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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 98/8/EK IRANYELVE

(1998. februdr 16.)

a biocid termékek forgalomba hozataldrol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eur6pai Ko6zosséget 1étrehozé szerzédésre és kiilo-
ndsen annak 100a. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra (),

tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (%),

tekintettel a SzerzSdés 189b. cikkében megdllapitott eljd-
rasnak (°) megfeleléen az Egyeztet§ Bizottsdg dltal 1997.
december 16-dn jovahagyott egyiittes szovegre,

mivel a Tandcs és a tagdllamok kormdnyainak a Tandcs
tilésén résztvevd képviselSi 1993. februdr 1-i, a K6zosség
kornyezettel és fenntarthaté fejlédéssel kapcsolatos poli-
tikdjar6l és cselekvési programjirdl szol6 dlldsfoglald-
sukban (*) jovdhagytdk a Bizottsdg dltal beterjesztett
program dltalinos szemléletét és stratégidjat, amely
hangsilyozza a nem mez8gazdasdgi peszticidek kocké-
zatkezelésének sziikségességét;

mivel a Tandcs mind az egyes veszélyes anyagok és
készitmények forgalomba hozataldnak és hasznalatinak
korlatozdsaira vonatkozé tagallami torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseinek kozelitésérdl szolo, 1976.
jalius 27-i 76/769/EGK tanacsi irdnyelv (°) nyolcadik
modositasdnak (°) 1989-ben tortént elfogadasakor, mind
pedig a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz616

() HL C 239., 1993.9.3., 3. 0., HL C 261., 1995.10.6., 5. 0. és HL C

241.,1996.8.20., 8. o.

(3 HL C195.,1994.7.18., 70. 0. és HL C 174.,1996.6.17., 32. o.
() 1996. dprilis 18-i eurdépai parlamenti vélemény (HL C 141,

1996.5.13., 191. 0.), 1996. december 20-i tandcsi kozos élldspont
(HL C 69., 1997.3.5,, 15. 0.), 1997. mdjus 13-i eurépai parlamenti
hatdrozat (HL C 167., 1997.6.2., 24. o.), 1997. december 18-i
tandcsi hatarozat és 1998. janudr 14-i eurdpai parlamenti hatdrozat.

() HL C 138.,1993.5.17., 1. o.
() HL L 262., 1976.9.27., 201. o. A legutébb a 97/16[EK irdnyelvvel

(HL L 116., 1997.5.6., 31. 0.) mddositott irdnyelv.

() HL L 398.,1989.12.30., 19. o.

91/414[/EGK irdnyelv () Tandcsban folyé vitdja sordn
aggodalmdt fejezte ki amiatt, hogy a kordbban nem
mezdbgazdasdgi peszticidek néven ismert biocidekre
vonatkozdan nincsenek 6szehangolt kozosségi rendelke-
zések, és felhivta a Bizottsigot a tagdllamokon beliili
helyzetnek és a kozosségi szintd cselekvés lehetSségének
megvizsgaldsara;

mivel a biocid termékek szitkségesek az emberi és az
allati egészségre drtalmas szervezetekkel szembeni véde-
kezéshez, valamint a természetes és elallitott termékeket
kdrosit6 szervezetekkel szembeni védekezéshez; mivel a
biocid termékek bels6 tulajdonsdgaik és felhasznaldsi
moédjaik miatt tobbféleképpen kockdzatot jelentenek az
emberekre, allatokra és a kornyezetre;

mivel a Bizottsdg feliilvizsgdlata eltéréseket mutatott ki a
tagéllamok szabélyozdsi helyzete kozott; mivel az ilyen
eltérések akadélyt jelenthetnek nemcsak a biocid
termékek kereskedelmében, de az azokkal kezelt ter-
mékek kereskedelmében is, és igy zavarhatjak a bels§
piac mtikodését; mivel ezért a Bizottsdg javaslatot tett a
biocid szerek felhaszndl6i forgalomba hozataldra vonat-
koz6 szabdlyozasi keret kialakitasara, feltételiil szabva az
emberek, az dllatok és a kornyezet magas szintii
védelmét; mivel — tekintettel a szubszidiaritds elvére — a
kozosségi szinten meghozott hatdrozatokat korldtozni
kell azokra, amelyek szitkségesek a kozos piac megfelel§
miikodéséhez és a tagillamok parhuzamos munkdjanak
elkertiléséhez; mivel egy biocid termékekrsl sz6l6
irdnyelv megalkotdsa a legmegfelelébb modd egy ilyen
szabélyozdsi keret létrehozdséra;

() HL L 230., 1991.8.19., 1. 0. A legut6bb a 96/68[EK irdnyelvvel (HL
L 277.,1996.10.30., 25. 0.) médositott irdnyelv.
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(10)

(11)

(12)

mivel a szabdlyozasi keretnek el kell irnia, hogy biocid
terméket csak akkor szabad felhaszndl6i forgalomba
hozni, ha az ezen irdnyelvben foglalt vonatkozé eljara-
soknak megfelel;

mivel egyes biocid termékek sajatos jellegének és a terve-
zett felhaszndldsukkal jaré kockdzatoknak a figyelembe-
vételéhez célszeri egyszersitett engedélyezési eljara-
sokrol rendelkezni, beleértve a torzskonyvezést is;

mivel a kérelmezdnek olyan dokumentéciot kell benyj-
tania, amely tartalmazza a termék tervezett felhasznald-
sabdl ered6 kockdzatok értékeléséhez szitkséges ada-
tokat; mivel a hatéanyagokra és az azokat tartalmazd
biocid termékekre vonatkozdan sziikség van egy kozos
alapadat-készletre annak érdekében, hogy segitse mind
az engedélyért folyamodé kérelmezSket, mind az enge-
délyrdl torténd dontésekhez értékelést végzdket; mivel
tovabbd meghatdrozott adatszolgéltatdsi kovetelmé-
nyeket kell kidolgozni az irdnyelv hatdlya ald tartozd
minden egyes terméktipusra;

mivel biocid termékek engedélyezésekor meg kell bizo-
nyosodni arrdl, hogy amennyiben megfelelGen, a rendel-
tetés szerint hasznaljak, kielégitGen hatékonyak és nincs
olyan elfogadhatatlan hatdsuk a célszervezetekre nézve,
mint rezisztencia vagy elfogadhatatlan tolerancia,
gerinces dllatok esetében nem okoznak sziikségtelen
szenvedést és fdjdalmat, valamint a jelenlegi tudomdnyos
és miiszaki ismereteknek megfeleléen nincs elfogadha-
tatlan hatdsuk a kornyezetre és kiilonosen az emberi és
allati egészségre;

mivel a tagallamok szemléletének Osszehangoldsa érde-
kében rendelkezni kell a biocid termékek engedélyezé-
sének és értékelésének egységes elveirdl;

mivel nem szabad akaddlyozni a tagdllamokat abban,
hogy a biocid termékek haszndlatira vonatkozdan
tovabbi kovetelményeket irjanak el6, amennyiben ezek a
kovetelmények Osszhangban vannak a kozosségi joggal,
és kilonosen ezen irdnyelv rendelkezésével nem ellen-
keznek; mivel az ilyen rendelkezéscknek a célja a
kornyezet, valamint az emberi és allati egészség védelme
olyan eszkozokkel, mint a jarvanyok elleni kiizdelem,
valamint az élelmiszer- és takarmdnyvédelem;

mivel figyelembe véve mind a hatéanyagok, mind az
érintett biocid termékek sokféleségét, az adatszolgdltatdsi
és vizsgdlati kovetelményeknek az egyedi koriilmé-
nyekhez kell alkalmazkodniuk és dtfogé kockazatbecslést
kell eredményezniiik;

mivel létre kell hozni a biocid termékekben felhasznal-
haté hatéanyagok kozosségi jegyzékét; mivel kozosségi
eljdrast kell meghatdrozni annak vizsgdlatdra, hogy egy
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hatéanyag a kozosségi jegyzékbe felvehetd-e vagy sem;
mivel meg kell hatdrozni, hogy egy hatéanyagnak a jegy-
zékbe valo felvételhez az érdekelt feleknek milyen
adatokat kell szolgaltatniuk; mivel a jegyzékben 1év6 ha-
téanyagokat rendszeres id6kozonként feliil kell vizsgdlni,
és amennyiben szitkséges, egymdssal meghatarozott
korilmények kozt ossze kell hasonlitani a tudomanyos
és miszaki fejl6dés figyelembevétele érdekében;

mivel a kis kockdzattal jar6 termékek megfelel§ szamba-
vételekor ezek hatdanyagait egy kiilon mellékletbe kell
foglalni; mivel azokat az anyagokat, amelyek {6 felhasz-
naldsa nem peszticid céla, de kismértékben biocidként is
alkalmazzak — vagy kozvetlenil, vagy egy hatéanyagbol
és egy egyszer(i higitobol allo termékben —, egy elkiilo-
niilt kitlon mellékletbe kell besorolni;

mivel amikor egy hatbanyagot az irdnyelv megfelel§
mellékletébe torténd felvétele céljabdl vagy mads célbol
értékelnek, szikséges, hogy az ilyen értékelés, ameny-
nyiben indokolt, ugyanazokra a szempontokra terjedjen
ki, mint a veszélyes anyagok osztdlyozdsira, csomagold-
sara és cimkézésére vonatkozd tagillami torvények,
rendeletek és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl
sz616 67/548/EGK irdnyelvnek a hetedik modositdsardl
sz616, 1992. aprilis 30-i 92/32/EGK irdnyelv (') szerint
végzett értékelés, a kockazatbecslést illetden pedig,
mint a meglévs anyagok kockdzatainak értékelésérdl és
ellenérzésérdl szol6, 1993. marcius 23-i 793/93/EGK
tandcsi rendelet (%) szerint végzett értékelés; mivel ezért a
hatéanyag és az azzal kezelt anyagok elGallitasdval,
felhasznaldsaval és drtalmatlanitdsaval jaré kockdzatokat
hasonloképpen kell megitélni, mint a fent emlitett
jogszabalyok alapjan;

mivel a biocid termékek és az azokkal kezelt anyagok
szabad forgalmdnak érdekében az egyik tagdllam altal
megadott engedélyt a tobbi tagdllamban is el kell ismerni
az ezen irdnyelvben foglalt meghatarozott feltételek érvé-
nyesitésével;

mivel, mikozben valamennyi biocid terméktipusra Gssze-
hangolt rendelkezéseket terveznek, beleértve a gerincesek
elleni védekezést szolgdlé tipusokat is, az ilyen tipust
szerek hasznalata bizonyos aggalyokat ébreszthet; mivel
ezért a tagdllamok szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy a
Szerz6dés fenntartdsaval eltérhessenek a kolesonos elis-
merés elvétdl a biocidek hdrom meghatdrozott tipusiba
tartozé biocid termékeknél minden olyan esetben,
amikor azokat egyes gerincesfélék elleni védekezésre
szanjak, amennyiben ezen eltérések indokoltak és nem
veszélyeztetik az irdnyelv céljat;

L 154.,1992.6.5, 1. o.

L 84.,1993.4.5, 1. o.
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17)

(18)

(19)

(20)

mivel ezért kivdnatos, hogy egy kolcsonds informacio-
csere-rendszert hozzanak létre, és a tagdllamok, valamint
a Bizottsdg kérelemre kolcsonosen egymds rendelkezé-
sére bocsdssdk a biocid termékek engedélykérelmeihez
kapcsoléddan benyjtott adatokat és tudomdnyos doku-
mentdciot;

mivel lehet8séget kell nydjtani a tagdllamoknak arra,
hogy korldtozott ideig a fenti feltételeknek meg nem
felel6 biocid termékeket is engedélyezzenek, kiilonosen
olyan, az embereket, az dllatokat és a kornyezetet
fenyegetd, el6re nem latott veszély esetén, amelyet mds
eszkozokkel nem lehet elhdritani; mivel a kozosségi
eljards nem gatolhatja a tagallamokat abban, hogy teriile-
tikkon korldtozott idGtartamra engedélyezzék a kozosségi
jegyzékbe még fel nem vett hatéanyagot tartalmazé
biocid termékek haszndlatdt, feltéve hogy a kozosségi
kovetelményeknek megfelel6 dokumentdciéot mar be-
nyujtottak és az érintett tagdllam gy véli, hogy a hat6-
anyag ¢és a biocid termék kielégiti a rdjuk vonatkozd
kozosségi feltételeket;

mivel lényeges, hogy ez az irdnyelv elsegitse az élla-
tokon végzett kisérletek szdmanak minimdlisra csokken-
tését, és hogy a kisérletezést a termék céljatdl és alkalma-
zdsatol tegyék fuggbvé;

mivel biztositani kell a szoros 6sszhangot mas kozosségi
jogszabalyokkal, és killonosen a 91/414/EGK irdnyelvvel,
a vizvédelmi irdnyelvekkel és a genetikailag moédositott
szervezetek korldtozott felhaszndldsdval és koriiltekintd
kibocsatasaval foglalkozé irdnyelvekkel;

mivel a Bizottsdgnak gyakorlati titmutatékat kell ossze-
allitania, kiilonosen az engedélyezési eljdrdsok végrehaj-
tasdhoz, a hatéanyagoknak a megfelel6 mellékletbe vald
felvételéhez, az adatok szolgdltatdsdra vonatkozé mellék-
letekhez és a kozos elvekkel foglalkozé melléklethez;

mivel annak biztositdsdra, hogy az engedélyezett biocid
termékekre elSirt kovetelmények a termékek forgalomba
hozatalakor érvényesiiljenek, a tagllamoknak megfelelg
ellendrzési és vizsgélati intézkedéseket kell foganatosita-
niuk;

(23)

(24)

(26)

(27)

(28)

(29)

mivel ennek az irdnyelvnek a végrehajtdsa, mellékle-
teinek a technikai és tudomdnyos ismeretekhez vald
hozzdigazitdsa és a hatéanyagoknak a megfelel§ mellék-
letekbe val6 felvétele szoros egyiittmtikodést tesz sziiksé-
gessé a Bizottsdg, a tagdllamok és a kérelmezdk kozott;
mivel olyan esetekben, amikor a Biocid Termékek
Allandé Bizottsiginak az eljdrsit kell alkalmazni, az
megfelel§ alapot nyujt az egyiittmiikodéshez;

mivel az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg
kozott 1994. december 20-dn modus vivendire vonatkozd
megegyezés () jott létre az EK Szerzédés 189b. cikkében
megdllapitott eljdrdsnak megfeleléen elfogadott jogi
aktusok végrehajtdsi intézkedéseirdl;

mivel a Bizottsdg a modus vivendit fogja alkalmazni az
ebbdl az irdnyelvbdl eredd és dltala elfogadni szdndéko-
zott végrehajtdsi intézkedéseknél, beleértve az I A. és
I. B. mellékletekre vonatkozé végrehajtdsi intézkedéseket
is;

mivel, tekintettel arra, hogy ezen irdnyelvnek és kiilo-
nosen a feliilvizsgalati programnak a teljes végrehajtasara
néhany éven belill nem keriil sor, a 76/769/EGK irdnyelv
keretet biztosit ahhoz, hogy a pozitiv lista kifejlesztését
kiegészitsék egyes hatéanyagok és termékek, vagy azok
csoportjai forgalmazasdnak és felhasznédldsanak korlato-
zdsaival;

mivel a hatéanyagok feliilvizsgdlati programjandl figye-
lembe kell venni az egyéb olyan munkaprogramokat,
amelyek anyagok ¢és készitmények engedélyezését és
felulvizsgélatat érint6 mds kozosségi jogszabélyok vagy
vonatkozé nemzetkozi egyezmények keretében folynak;

mivel az ezen irdnyelv alkalmazdsdval kapcsolatos elja-
rasok koltségeit azoknak kell megtériteniiik, akik biocid
termékeket akarnak forgalomba hozni vagy hoznak
forgalomba, és azoknak, akik a hatéanyagoknak a vonat-
koz6 mellékletekbe valo felvételét szorgalmazzak;

mivel a biocid termékek munkahelyi felhaszndldsdra
vonatkoz6 minimdlis  szabdlyokat a  munkahelyi
egészségre ¢és Dbiztonsdgra vonatkozd irdnyelveknek
megfelel6en kell meghatdrozni; mivel kivdnatos tovabbi
szabdlyokat is kidolgozni e teriileten,

() HL C 102.,1996.4.4,, 1. o.
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ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

Hatdly

(1)  Ezt az irdnyelvet kell alkalmazni:

a) a biocid termékek engedélyezésére és forgalomba hozataldra
a tagallamokban;

b) az engedélyezések kolcsonos elismerésére a Kozosségen
belul;

¢) biocid termékekben haszndlhaté hatéanyagok pozitiv lista-
janak felallitasdra kozosségi szinten.

(2)  Ezt az irdnyelvet a 2. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
meghatarozott biocid termékekre kell alkalmazni, kizdrva
azokat a termékeket, amelyek a kovetkezd irdnyelvek alkalma-
zéasdban ezen irdnyelvekben keriiltek meghatdrozasra vagy azok
hatdlya ald tartoznak:

a) a bejegyzett gydgyszerkészitményekre vonatkozd tor-
vényben, rendeletben vagy kozigazgatdsi intézkedésben
megdllapitott rendelkezések kozelitésérsl sz6l6, 1965.
janudr 26-i 65/65/EGK tandcsi irdnyelv (!);

b) az dllatgy6gydszati készitményekre vonatkozé tagdllami
jogszabalyok kozelitésérsl szolo, 1981. szeptember 28-i
81/851/EGK tandcsi irdnyelv (3);

c) az allatgydgyaszati készitményekre vonatkozé tagdllami
jogszabalyok kozelitésérsl sz6lo 81/851/EGK irdnyelv hatd-
lyanak kiterjesztésérél és az immunoldgiai gydgyszerkészit-
ményekre vonatkozd kiegészitd rendelkezések megéllapitd-
sarol sz6l6, 1990. december 13-i 90/677/EGK irdnyelv ();

d) a bejegyzett gydgyszerkészitményekre vonatkozd tor-
vényben, rendeletben, vagy kozigazgatisi intézkedésben
megallapitott rendelkezések kozelitésérdl szold 65/65/EGK
és 75/319/EGK irdnyelv hatalyanak kiterjesztésérdl, vala-
mint a homeopdtids gydgyszerkészitményekre vonatkozd
tovabbi rendelkezések megdllapitdsdrdl szolo, 1992. szep-
tember 22-i 92/73/EGK tandcsi irdnyelv (%);

(") HL 22., 1965.2.9., 369. o. A legut6bb a 93/39/EGK irdnyelvvel (HL
L 214.,1993.8.24., 22. 0.) médositott irdnyelv.

() HL L 317, 1981.11.6., 1. o. A legutébb a 93[40/EGK irdnyelvvel
(HL L 214., 1993.8.24., 31. 0.) mddositott irdnyelv.

() HL L 373.,1990.12.31., 26. o.

() HL L 297.,1992.10.13,, 8. o.

e) az allatgydgyaszati  készitményekre vonatkozdan tor-
vényben megallapitott rendelkezések kozelitésérdl szolo
81/851/EGK irdnyelv hatdlydnak kiterjesztésérél és a
homeopitids dllatgyogydszati készitményekre vonatkozo
tovabbi rendelkezések megallapitdsardl sz6l6, 1992. szep-
tember 22-i 92/74/EGK tandcsi irdnyelv ();

f) az emberi, illetve dllat-egészségiigyi felhaszndldsra szant
gyogyszerkészitmények engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozd kozosségi eljardsok megdllapitdsardl és a Gyogy-
szerkészitményeket Ertékel6 Eurépai Ugynokség létrehoza-
sarol szolo, 1993. jalius 22-i 2309/93/EGK tandcsi ren-
delet (%);

g) a bioldgiailag aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre
vonatkozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérél szolo,
1990. jéinius 20-i 90/385/EGK tandcsi iranyelv ();

h) az orvostechnikai eszkozokrdl szolo, 1993. janius 14-i
93/42/EGK tandcsi irdnyelv (¥);

i) az emberi fogyasztdsra szdnt élelmiszerekben torténd
felhasznaldsra engedélyezett élelmiszer-adalékanyagokra
vonatkozé tagallami jogszabdlyok kozelitésérsl —szolo,
1988. december 21-i 89/107/EGK tandcsi irdnyelv (), az
élelmiszerekben felhaszndlhaté aromaanyagokra és az elg-
allitdsukhoz sziikséges alapanyagokra vonatkozé tagéllami
jogszabdlyok kozelitésérsl szolo, 1988. junius 22-i
88/388/EGK tandcsi irdnyelv ('), és a szinezéken és édesits-
szeren kivilli élelmiszeradalékokrdl szo6ld, 1995. februdr
20-i 95/2[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv ('');

j) az  élelmiszerekkel érintkezésbe kerill6 anyagokra és
targyakra vonatkozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl
sz0l6, 1988. december 21-i 89/109/EGK tandcsi
irdnyelv ('2);

Nan

a nyerstej, a hékezelt tej és a tejalapa termékek gydrtdsdra
és forgalomba hozataldra vonatkoz6 egészségiigyi elSirdsok
megallapitdsarl sz6l6, 1992. janius 16-i 92[46/EGK
tandcsi irdnyelv (V%);

l) a tojastermékek elGallitdsat és forgalomba hozatalat érint
higiéniai és egészségiigyi problémakrol sz6l6, 1989. jinius
20-i 89/437/EGK tandcsi irdnyelv (*);

L 297.,1992.10.13,, 12. o.

HL

(9 HLL 214., 1993.8.24., 1. 0.

() HL L 189., 1990.7.20., 17. o. A legutébb a 93/68/EGK irdnyelvvel
HL L 220., 1993.8.31., 1. 0.) médositott irdnyelv.

)

—_

HL L 169.,1993.7.12, 1. o.

() HL L 40, 1989.2.11, 27. 0. A legutobb a 94/34[EK iranyelyvel (HL

L 237, 1994.9.10., 1. 0.) médositott irdnyelv.

(9 HL L 184, 1988.7.15., 61. 0. A legutébb a 91/71/EGK irdnyelvvel
(HL L 42.,1991.2.15., 25. 0.) médositott irdnyelv.

(") HL L 61.,1995.3.18,, 1. o. A legutébb a 96/85/EK irdnyelvvel (HL
L 86.,1997.3.28., 4. 0.) mddositott irdnyelv.

(*) HL L 40.,1989.2.11., 38. o.

() HL L 268., 1992.9.14., 1. o. A legutébb a 94/71[EK irdnyelvvel
(HL L 368., 1994.12.31., 33. 0.) modositott irdnyelv.

(") HL L 212.,1989.7.22., 87. 0. A legutdbb az 1994. évi csatlakozdsi

okmdnnyal médositott irdnyelv.
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m) a haldszati termékek eldéllitdsara és forgalomba hozataldra
vonatkozé egészségiigyi feltételek megéllapitdsardl szolo,
1991. jalius 22-i 91/493/EGK tandcsi irdnyelv (*);

n) a gyogyszert tartalmazé takarmdnyok Kozosségen beliili
elallitasat, forgalomba hozataldt és felhaszndlasat szaba-
lyozo feltételek megdllapitasardl sz616, 1990. madrcius 26-i
90/167/EGK tandcsi irdnyelv (%);

o) a takarmany-adalékanyagokrol sz616, 1970. november 23-i
70/524[/EGK tandcsi irdnyelv (), a takarmanyozdsi célra
felhasznalt egyes termékekrdl sz6l6, 1992. junius 30-i
82/471/EGK tandcsi irdnyelv (%), és az egynemd takarmad-
nyok forgalmazdsirdl sz6lo, 1976. november 23-i
77/101/EGK tandcsi irdnyelv (°);

p) a kozmetikai termékekre vonatkozé tagallami jogszabalyok
kozelitésérdl szolo, 1976. jalius 27-i 76/768/EGK tandcsi
irdnyelv (°);

q) az egyes dllati eredet’ termékek el6dllitdsdra és forgalomba
hozataldra vonatkozé meghatdrozott kozosségi egészség-
tigyi szabdlyoktdl vald dtmeneti és korldtozott eltérés enge-
délyezésének feltételeirdl sz616 92/120/EGK irdnyelv mddo-
sitasdrol  sz6lo, 1995. februdr 27-i 95/5/EK  tandcsi
irdnyelv ();

1) a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl sz6l6, 1991.
jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (%).

(3)  Ezt az irdnyelvet alkalmazni kell kiilonosen a kovetkezd
jogszabalyokra, az azokkal 6sszhangban meghozott vonatkozd
kozosségi rendelkezések vagy intézkedések sérelme nélkiil:

a) az egyes veszélyes anyagok és készitmények forgalomba
hozataldnak és felhaszndldsinak korldtozasaira vonatkozd
tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
kozelitésérdl szo6lo, 1976. julius 27-i 76/769/EGK tandcsi
irdnyelv (°),

b) a bizonyos hatéanyagokat tartalmazé novényvéds szerek
forgalomba hozataldnak és felhaszndldsinak megtiltasarol
sz616, 1978. december 21-i 79/117/EGK irdnyelv (*°),

(') HL L 268., 1991.9.24., 15. o. A legutébb a 95/91[EK irdnyelvvel
(HL L 332, 1995.12.30., 40. 0.) médositott irdnyelv.

() HLL 92, 1990.4.7., 42. o.

() HL L 270.,1970.12.14., 1. 0. A legut6bb a 97/6[EK irdnyelvvel (HL
L 35, 1997.2.5., 11. 0.) mddositott irdnyelv.

() HL L 213, 1982.7.21,, 8. 0. A legutobb a 96/25/EK iranyelvvel (HL
L 125.,1996.5.23., 35. 0.) modositott irdnyelv.

() HL L 32, 1977.2.3,, 1. 0. A legutébb az 1994. évi csatlakozdsi
okmdnnyal médositott irdnyelv.

(9 HL L 262., 1976.9.27., 169. 0. A legutébb a 97/18/EK irdnyelvvel
(HL L 114, 1997.5.11., 43. 0.) mddositott irdnyelv.

() HLL 51, 1995.3.8., 12. 0.

(*) HL L 230., 1991.8.19., 1. 0. A legut6bb a 96/68[EK irdnyelvvel (HL
277.,1996.10.30., 25. 0.) médositott irdnyelv.

() HL L 262., 1976.9.27., 201. o. A legutdbb a 97/16/EK irdnyelvvel
(HL L 116., 1997.5.6., 31. 0.) méddositott irdnyelv.

(") HL L 33., 1979.2.8., 36. 0. A legutébb az 1994. évi csatlakozdsi
okmdnnyal médositott irdnyelv.

9
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(4)

az egyes veszélyes vegyi anyagok kivitelérél és behozatalarol
sz616, 1992. jalius 23-i 2455/92/EGK tandcsi rendelet (),

a dolgozéknak a munkahelyi kémiai, fizikai és bioldgiai
tényez6k expozicidjaval kapcsolatos kockdzatokkal szem-
beni védelmérdl sz6l6, 1980. november 27-i 80/1107/EGK
tandcsi irdnyelv (*?), a dolgozék munkahelyi biztonsdgdnak
és egészségének javitdsit Osztonzé intézkedések bevezeté-
sér6l  szO016, 1989. jinius 12-i 89/391/EGK tandcsi
irdnyelv (%), és az ezen irdnyelveken alapulé egyes irdny-
elvek,

a tagillamok félrevezet§ rekldmozdsrdl sz6l6 torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseinek kozelitésérsl
sz6016, 1984. szeptember 10-i 84[450/EGK tandcsi
irdnyelv (*4).

A 20. cikk nem vonatkozik a biocid termékek vastiton,

kozaton, belfoldi vizi Gton, tengeren vagy légi tton torténd
széllitdsdra.

1)

a)

(")
()

(")
(*)

2. cikk

Fogalommeghatirozdsok

Ezen irdnyelv alkalmazdsaban:

Biocid termékek

Hatéanyagok és egy vagy tobb hatdanyagot tartalmazé
készitmények a felhaszndlohoz jutd kiszerelésben, amelyek
célja, hogy kdrositd szervezeteket kémiai vagy biologiai
eszkozokkel elpusztitson, elriasszon, drtalmatlannd tegyen,
tevékenységében akaddlyozzon vagy azon mds moddon
korldtozo hatést gyakoroljon.

Az V. mellékletben taldlhaté egy 23 terméktipusbdl allo
kimerit6 jegyzék, az egyes tipusok jellemzd leirdsaival
egyiitt.

HL L 251, 1992.8.29., 13. 0. A legutobb az 1492/96/EK rende-

lettel (HL L 189., 1996.7.30., 19. 0.) mddositott rendelet.

HL L 327., 1980.12.3., 8. 0. A legutébb az 1994. évi csatlakozdsi
okmdnnyal médositott irdnyelv.

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

HL L 250., 1984.9.19.,17. o.



Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

03/23. kotet

b)

&

o
~

Kis kockdzattal jdrd biocid termék

Olyan biocid termék, amely csak az 1. A. mellékletben felso-
rolt hatéanyagot vagy hatdanyagokat tartalmaz, és amely
potencidlisan veszélyes anyagot vagy anyagokat nem
tartalmaz.

A felhasznalas kortilményei kozt a biocid termék csak kis
kockdzatot jelent az emberekre, az allatokra és a kornye-
zetre.

Alapanyag

Az 1. B. mellékletben felsorolt anyag, amelyet elsGsorban
nem peszticidként haszndlnak fel, de kismértékben biocid-
ként is felhaszndljdk akadr kozvetlenil, akdr az illet§
anyagbol és egy egyszert higitobdl dll6 termékben, amely
o6nmagdban nem potencidlisan veszélyes anyag, és amelyet
nem kozvetlenil biocidként torténs haszndlatra forgal-
maznak.

Azok az anyagok, amelyek a 10. és 11. cikkben foglalt eljd-
rasnak megfelelden felvehetSk az 1. B. mellékletbe, tobbek
kozott a kovetkezdk:

szén-dioxid,

— nitrogén,

etanol,
— 2-propanol,
— ecetsav,

kovafold.

Hatdanyag

Anyag vagy mikroorganizmus, beleértve a virusokat és
gombadkat is, amely kdrositd szervezetekre vagy azokkal
szemben dltaldnos vagy meghatdrozott hatdst gyakorol.

Potencidlisan veszélyes anyag

Barmely olyan anyag, amely nem hatéanyag és amelynek
bels6 tulajdonsdga, hogy emberekre, allatokra vagy a
kornyezetre drtalmas hatasti, és valamely biocid termékben
elegendd koncentracidban van jelen vagy képzddik ahhoz,
hogy ilyen hatdst fejtsen ki.

Az ilyen anyag, amennyiben nincs egyéb aggodalomra okot
adé alap, a veszélyes anyagok osztdlyozdsdra, csomagoldsdra
és cimkézésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazga-
tasi rendelkezések kozelitésérdl szold, 1967. janius 27-i
67/548/EGK tandcsi irdnyelv () alapjin rendszerint veszé-
lyesnek mindsiilnek, valamint a biocid termékben olyan
koncentraciéban jelenlévdként, amely alapjan a terméket a
veszélyes készitmények osztdlyozdsdra, csomagoldsdra és
cimkézésére vonatkozé tagéllami torvényi, rendeleti és koz-
igazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szold, 1988. junius
7-i 88/379/EGK tandcsi irdnyelv () 3. cikkének értelmében
veszélyesnek kell tekinteni.

() HL 196, 1967.8.16., 1. 0. A legutbb a 94/69/EK irdnyelvvel (HL L

381.,1994.12.31,, 1. 0.) médositott iranyelv.

() HLL 187.,1988.7.16., 14. o.

f)

©

=

—-
=

N
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Kdrosito szervezet

Minden szervezet, amelynek jelenléte nemkivanatos, vagy az
emberekre, azok tevékenységére, az dltaluk hasznalt vagy
elgallitott termékekre, allatokra vagy a kornyezetre artalmas
hatést gyakorol.

Szermaradékok

A biocid termékben jelenlévd anyag vagy anyagok, amelyek
a felhaszndlds kovetkeztében megmaradnak, beleértve az
ezen anyagok vagy termékek lebomldsa vagy reakci6ja
kovetkeztében keletkezett metabolitokat.

Forgalomba hozatal

Minden, térités ellenében vagy ingyenesen torténd szallitds
vagy azt kovet§ raktdrozds, kivéve ha a raktdrozdst a
Kozosség vamteriiletérdl vald kiszallitds vagy drtalmatlanitds
koveti. Biocid terméknek a Kozosség vamteriiletére torténd
behozatala az irdnyelv alkalmazasiban forgalomba hoza-
talnak tekintendd.

Engedélyezés

Kozigazgatdsi hatdrozat, amellyel valamely tagdllam illetékes
hat6sdga a kérelemnek a kérelmezd altal tortént benydjtdsdt
kovetden teriiletén vagy annak egy részén engedélyezi a
biocid termék forgalomba hozataldt.

Rokon dsszetételti termékcsoport
Azonos felhaszndldsi céla és felhaszndléi kor  biocid
termékek egy csoportjdnak meghatdrozasai.

A csoporthoz tartoz6 termékeknek azonos jellemzdkkel
rendelkezd hatéanyagokat kell tartalmazniuk, és 6sszetételitk
egy kordbban engedélyezett biocid termék Gsszetételétd]
csak olyan eltéréseket mutathat, amely a veliik jaré kockdzat
szintjét és hatékonysdgukat nem befolydsolja.

Ebben az Osszefiiggésben a megengedett eltérés a hatéanyag
szazalékos ardnydnak csokkentését, illetve egy vagy tobb
nem hatdanyag szdzalékos osszetételének véltozdsat, illetve
egy vagy tobb pigment, festékanyag, illatanyag olyan
anyaggal torténé felcserélését jelenti, amely azonos vagy
kisebb kockazattal jar, és nem csokkenti a hatékonysdgot.

Torzskionyvezés

Kozigazgatdsi hatdrozat, amellyel valamely tagdllam illetékes
hat6sdga a kérelemnek a kérelmezg dltal tortént benyujtdsat
kovetSen, annak ellendrzése utdn, hogy a dokumentdci6
megfelel az ezen irdnyelvben foglalt vonatkozé kovetelmé-
nyeknek, lehetévé teszi a teriiletén vagy annak egy részén
valamely kis kockdzattal jaré biocid termék forgalomba
hozatalat.

Hozzdférési felhatalmazds

Az irdnyelv rendelkezései szerint védett adatok tulajdonosa
vagy tulajdonosai dltal aldirt irat, amely kijelenti, hogy
ezeket az adatokat az illetékes hatdsdg felhasznalhatja vala-
mely biocid terméknek az irdnyelv értelmében torténd enge-
délyezéséhez vagy torzskonyvezéséhez.
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(2)  Ezen irdnyelv alkalmazdsiban a kovetkez8k meghatéro-
zdsdra:

a) anyag;

b) készitmény;

¢) tudomdnyos kutatds és fejlesztés;

d) folyamat-orientalt kutatds és fejlesztés

az 67/548/EGK tandcsi irdnyelv 2. cikkében foglalt fogalom-
meghatarozasokat kell alkalmazni.

3. cikk

Biocid termékek forgalomba hozatalinak engedélyezése

(1) A tagdllamok el8irjék, hogy biocid termék teriiletitkon
csak abban az esetben hozhat6 forgalomba és hasznalhat6,
amennyiben az irdnyelvnek megfelelGen engedélyezték.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve:

i. A tagillamok torzskonyvezés mellett engedélyezik a kis
kockazattal jaré biocid termékek forgalomba hozataldt és
haszndlatdt, feltéve hogy a dokumentdciét a 8. cikk (3)
bekezdésének megfeleléen benytjtottdk és azt az illetékes
hatésdgok ellendrizték.

Eltérd rendelkezés hidnyaban az irdnyelv szerinti engedélye-
zésre vonatkoz6 valamennyi rendelkezést a torzskonyve-
zésre is alkalmazni kell.

ii. A tagdllamok engedélyezik az alapanyagok biocid céli
forgalomba hozataldt és felhaszndldsat az 1. B. mellékletbe
val6 felvételiik utdn.

(3) i Minden engedélykérelemrsl indokolatlan késedelem
nélkiil kell donteni.

ii. A torzskonyvezendS biocid termékekkel kapcsolatos
kérelmekrdl az illetékes hatdsdg 60 napon beliil dont.

(4) A tagdllamok kérelemre vagy sajat kezdeményezésiikre,
amennyiben indokolt, rokon Osszetételi termékcsoportot
hoznak 1étre, és ezt a kérelmezdvel az adott biocid termékre
sz6l6 engedély kiallitdsakor kozlik.

A 8. és 12. cikk sérelme nélkiil és feltéve, hogy a kérelmezSnek
rokon Osszetételli termékcsoporthoz, ha egy 4j biocid termék
engedélyezése iranti kérelem e rokon Osszetételli termékeso-
porton alapul, az illetékes hatdsag errdl a kérelemrdl 60 napon
belil dont.

(5) A tagdllamok el6irjdk, hogy a biocid termékeket az
irdnyelv rendelkezései szerint kell osztdlyozni, csomagolni és
cimkézni.

(6) A 7. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az engedé-
lyeket a terméktipus hatéanyaganak az I. mellékletbe vagy az L
A. mellékletbe torténd felvételétSl vagy djrafelvételétsl szami-
tott legfeliebb 10 évre adjk anélkiil, hogy tdllépnék a haté-
anyagra vonatkozéan az I. vagy . A. mellékletben megadott
hatdridét; az engedélyek megtjithatok, annak ellenérzése utén,
hogy az 5. cikk (1) és (2) bekezdésében foglalt feltételek
tovabbra is teljesiilnek. Ha megujitdsi kérelmet adtak be, a
megujitdst — amennyiben sziikséges — meg lehet adni csak arra
az iddre, amely elegendd a tagdllamok illetékes hatdsdgainak az
ilyen ellendrzés elvégzésére.

(7) A tagdllamok el6irjak, hogy a biocid termékeket rendelte-
tésszertien kell haszndlni. A rendeltetésszert haszndlat magdban
foglalja az 5. cikk alapjan és az irdnyelv cimkézési rendelkezései
szerint megdllapitott feltételeknek valé megfelelést. A
rendeltetésszerl haszndlat magdban foglalja a fizikai, bioldgiai,
kémiai és egyéb intézkedések kombindci6janak ésszerti alkalma-
zdsdt is, ami dltal a biocid termékek haszndlata a sziikséges
minimumra korldtozhat6. Ha a biocid terméket munka sordn
alkalmazzdk, a hasznalatnak a dolgozdk védelmével foglalkoz6
irdnyelvek kovetelményeivel is 6sszhangban kell lennie.

4. cikk

Az engedélyek kolcsonds elismerése

(1) A 12. cikk sérelme nélkill az egyik tagdllamban mar
engedélyezett vagy torzskonyvezett biocid terméket masik
tagallamban a kérelem mdsik tagéllamhoz érkezésétsl szamitott
120 napon beliill engedélyezik, illetve 60 napon belil torzs-
konyvezik, feltéve hogy a biocid termék hatéanyaga szerepel az
L. vagy L. A. mellékletben, és megfelel azok kévetelményeinek.
Az engedélyezés kolcsonos elismeréséhez a kérelemnek tartal-
maznia kell a dokumentdcionak a 8. cikk (2) bekezdésének a)
pontjdban és a I B. melléklet X. fejezetében elGirtak szerinti
osszefoglaldsat és a megadott els§ engedély hitelesitett maso-
latat. A kis kockazattal jaré biocid termékek torzskonyvezé-
sének kolcsonos elismeréséhez a kérelemnek tartalmaznia kell a
8. cikk (3) bekezdésében megkovetelt adatokat, kivéve a haté-
konysagra vonatkozé adatokat, amelyekrdl egy Osszefoglalds
elegendé.
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Az engedélyezésre vonatkozhatnak olyan kozosségi jogszaba-
lyokkal Osszhangban 1év8, mds intézkedések végrehajtasabol
ered§ rendelkezések, amelyek a biocid termékek forgalmaza-
sanak és hasznalatanak az érintett forgalmazok, felhaszndlok és
dolgozok egészségének védelmét célzé feltételeivel kapcsola-
tosak.

Ez a kolcsonos elismerési eljdrds nem sértheti a tagdllamoknak
a dolgozdk egészségének védelmét célzd kozosségi jogszaba-
lyok alapjdn tett intézkedéseit.

(2)  Ha valamely tagdllam az 5. cikknek megfelelGen azt élla-
pitjia meg, hogy

a) célszervezet nincs jelen kdrosoddst okozé mennyiségben;

b) a célszervezetnek elfogadhatatlan tolerancidjit vagy rezisz-
tencidjat mutattdk ki a biocid termékkel szemben;

¢) a felhaszndlds fontos koriilményei, mint az éghajlat vagy a
célszervezetek szaporoddsi idGszaka jelentdsen kiilonboznek
azon tagdllam koriilményeitdl, amelyben a biocid terméket
els6ként engedélyezték, és ezért a vdltozatlan formdban
torténd engedélyezés elfogadhatatlan kockdzatot jelenthet az
emberekre és a kornyezetre,

a tagdllam kérheti egyes, a 20. cikk (3) bekezdésének e) ), h), j)
és 1) pontjaiban emlitett feltételeknek az eltéré koriilményekhez
torténd igazitdsit annak érdekében, hogy az engedély kidllita-
sanak az 5. cikkben megdllapitott feltételei teljesiiljenek.

(3)  Ha egy tagdllam gy véli, hogy egy mdsik tagdllamban
torzskonyvezett, kis kockdzattal jaré biocid termék nem felel
meg a 2. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban foglalt fogalom-
meghatdrozdsnak, a torzskonyvezést dtmenetileg megtagad-
hatja, és kételyeit azonnal kozli a dokumentdcié ellenérzéséért
felel6s illetékes hat6sdggal.

Amennyiben az érintett hat6sdgok legfeljebb 90 napon beliil
nem jutnak egyezségre, akkor az iigyet a (4) bekezdésben
foglalt eljardsnak megfelelen dontés végett a Bizottsdg elé
terjesztik.

(4) A (2) és (3) bekezdéstdl eltérve, ha egy tagdllam ugy véli,
hogy egy biocid termék, amelyet egy masik tagdllam engedélye-
zett, nem felel meg az 5. cikk (1) bekezdése alapjan megallapi-
tott feltételeknek, és ezért javasolja, hogy az engedélyezést vagy
a torzskonyvezést tagadjik meg vagy az engedélyezést bizonyos
feltételek szerint korldtozzak, errdl értesiti a Bizottsdgot, a tobbi
tagéllamot és a kérelmezdt, és szdmukra értelmezd dokumen-
tumot killd meg, amely tartalmazza a termék nevét és leirasat,
és meghatdrozza azokat az indokokat, amelyek alapjan az adott
tagdllam az engedély megtagaddsat vagy korldtozdsat javasolja.

A Bizottsdg ezen {igyekre vonatkozéan a 27. cikknek megfe-
lelGen javaslatot készit a 28. cikk (2) bekezdésében meghataro-
zott eljardssal meghozandé dontéshez.

(5)  Amennyiben a (4) bekezdésben foglalt eljaras a méasodik
vagy azt kovet§ torzskonyvezésnek egy tagdllam dltal tortént
visszautasitdsinak a megerGsitéséhez vezet, az a tagallam,
amely kordbban torzskonyvezte a kis kockdzattal jaré biocid
terméket, amennyiben az dlland6 bizottsdg ezt szitkségesnek
itéli meg, a visszautasitast figyelembe veszi, és a torzskonyve-
zést a 6. cikknek megfelelGen feliilvizsgalja.

Amennyiben ez az eljdrds az els§ torzskonyvezést megerdsiti,
az eljdrdst kezdeményez§ tagdllam az érintett kis kockdzattal
jard biocid terméket torzskonyvezi.

(6) Az (1) bekezdéstdl eltérve a tagéllamok — a Szerzddés
fenntartdsdval — visszautasithatjdk az V. melléklet 15., 17. és
23. terméktipusaira megadott engedélyek kolesonos elismerését,
feltéve hogy ez a korldtozds indokolt, és nem veszélyezteti az
irdnyelv céljat.

A tagdllamok minden ilyen vonatkozdst dontésitkrdl tdjékoz-
tatjak egymast és a Bizottsagot, és megjelolik dontésiik okait.

5. cikk

Az engedély kidllitdsinak feltételei

(1) A tagallamok biocid terméket csak akkor engedélyeznek,
ha

a) a termékben 1év6 hatdanyag vagy hatbanyagok az I. vagy
I A. mellékletben szerepelnek és teljesil az e mellékle-
tekben foglalt valamennyi kovetelmény;

=

a jelenlegi tudomdnyos és miszaki ismeretek alapjan megal-
lapitottak, valamint a 8. cikk szerinti dokumentaciénak a VI.
mellékletben el6irt kozos elvei alapjan torténd értékelésébdl
kittinik, hogy az engedélyezett modon hasznélva és tekin-
tettel:

— valamennyi szokdsos feltételre, amelyek kozott a termék
hasznélhato,

— arra, hogy a szerrel kezelt anyag hogyan hasznalhato,

— a felhaszndldsbol és az drtalmatlanitdsbol szdrmazo kovet-
kezményekre,

a biocid termék
i. eléggé hatékony;

ii. nincs elfogadhatatlan hatdsa a célszervezetekre, mint
példdul elfogadhatatlan rezisztencia vagy keresztrezisz-
tencia, vagy gerincesek esetén sziikségtelen szenvedés és
tdjdalom;

iii. onmagdban, vagy maradékai révén nincs elfogadhatatlan
kozvetlen vagy kozvetett hatdsa sem emberek vagy
allatok egészségére (pl. ivovizen, élelmiszeren, takarma-
nyon, vagy beltéri levegdén keresztiill, vagy munkahelyi
kovetkezmények dltal), sem a felszini vizekre vagy a
talajvizre;
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iv. onmagdban, vagy maradékai révén nincs elfogadhatatlan
hatdsa a kornyezetre, kiilonos tekintettel az alabbiakra:

— sorsa és eloszldsa a kornyezetben; kiillonosen a felszini
vizek (beleértve a torkolati vizeket és tengervizet),
talajviz és ivoviz szennyezése,

— hatdsa a nem célszervezetekre;

¢) hatéanyagainak jellege és mennyisége és, ahol indokol,
egyéb toxikologiai vagy okotoxikoldgiai szempontbdl
jelents szennyezddések és jarulékos anyagok, valamint toxi-
koldgiai és okotoxikologiai szempontbdl jelentSs maradékai,
amelyek az engedélyezett felhasznalds sordn keletkeznek, a
II. A, IL B, IIl. A, IIL. B, IV. A. és IV. B. mellékletben foglalt
vonatkozé  kovetelményeknek megfelelen meghataroz-
hatok;

d) fizikai és kémiai tulajdonsdgait meghatdroztak, és a termék
rendeltetésszert haszndlata, tdrolasa és széllitdsa céljara elfo-
gadhatonak itélték meg.

(2) A 20. cikk (1) bekezdésének megfelelGen mérgezdnek,
nagyon mérgezdének vagy 1-es vagy 2-es kateg6ridju karcinogén
anyagnak, vagy l-es vagy 2-es kategéridji mutagén anyagnak
mindsitett biocid termék, vagy l-es vagy 2-es kategoridja,
reprodukcids toxicitdsi anyagnak mindsitett biocid termék
forgalmazdsa vagy lakossdgi felhasznédldsa nem engedélyezhetd.

(3) Az engedélyezés lehet feltételekhez kotott, ilyenkor a
forgalmazassal és felhasznaldssal kapcsolatos, az (1) bekez-
désben foglalt rendelkezéseknek valé megfeleléshez sziikséges
feltételeket az engedélyben ki kell kotni.

(4)  Amennyiben mds kozosségi rendelkezések az engedély
kiallitdsdnak és a biocid termék haszndlatdnak feltételeire vonat-
kozé kovetelményeket irnak eld, és kilonosen amennyiben e
rendelkezések a forgalmazok, felhasznalok, dolgozok és
fogyasztok egészségének, dllatok egészségének vagy a kornye-
zetnek a védelmét célozzdk, az illetékes hatésigok ezeket az
engedély kiallitdsdnal figyelembe veszik, és ha szikséges, az
engedélyt ezektdl a kovetelményektdl fiiggéen bocsdtjdk ki.

6. cikk

Az engedély feliilvizsgilata

Az engedély érvényességi ideje alatt az engedélyt barmikor feliil
lehet vizsgdlni, pl. a 14. cikknek megfelel6en kapott tdjékozta-
tast kovet8en, ha a jelek arra utalnak, hogy az 5. cikkben foglalt
valamely feltétel mar nem teljesiil. llyen esetekben a tagdllamok
felhivhatjak az engedély birtokosat, vagy a kérelmezét, akinek
az engedélymodositdst a 7. cikk szerint megadtdk, hogy szolgdl-
tasson a feliilvizsgdlathoz sziikséges tovabbi adatokat. Ameny-

nyiben szikséges, az engedélyt meg lehet hosszabbitani legfel-
jebb a feliilvizsgalat befejezéséig szitkséges idére, és meg kell
hosszabbitani a tovdbbi adatok beterjesztéséhez sziikséges
idére.

7. cikk

Az engedély visszavondsa vagy modositisa

(1) Az engedélyt visszavonjak, amennyiben

a) a hatéanyag mdr nem szerepel az L. vagy 1. A. mellékletben,
amit az 5. cikk (1) bekezdésének a) pontja megkovetel;

b) az engedély megaddsinak az 5. cikk (1) bekezdése szerinti
feltételei mar nem teljesiilnek;

c) kideriil, hogy az engedély megaddsdnak alapjdul szolgdld
tényekre vonatkozdan hamis vagy félrevezetd adatokat szol-
géltattak.

(2) Az engedélyt akkor is vissza lehet vonni, ha azt az enge-
dély birtokosa kéri, és a visszavonds okait megjeldli.

(3)  Amennyiben egy tagallam vissza szdndékozik vonni egy
engedélyt, errdl az engedély birtokosdt értesitenie kell, és 6t
meg kell hallgatnia. Az engedély visszavondsakor a tagdllam a
meglévs készlet drtalmatlanitdsdra, raktirozdsara, forgalmaza-
sara és felhaszndldsdra tirelmi id6t adhat, amelynek hossza a
visszavonds okdval Osszhangban van, a 76/769/EGK irdnyelv
alapjan vagy az (1) bekezdés a) pontjdval kapcsolatban hozott
dontésben megszabott barmely idGtartam sérelme nélkil.

(4)  Amennyiben egy tagdllam sziikségesnek véli, a tudoma-
nyos és mszaki ismeretek fejlédése alapjan, az egészség és a
kornyezet védelme érdekében modosithatja az engedélyek
felhasznaldsi feltételeit, kiilonosen a felhasznalds modjat vagy a
felhasznalhat6 mennyiséget.

(5) Az engedélyt akkor is mddositani lehet, ha azt az enge-
dély birtokosa kéri, és a mddositds okait megjeldli.

(6) Ha egy javasolt mddositds a felhaszndlds kiterjesztésére
vonatkozik, a tagallam az engedélyt az I. vagy I. A. mellék-
letben felsorolt hatdanyagra vonatkozd sajitos feltételektdl
figgBen terjeszti ki.

(7)  Ha egy javasolt engedélymddositds magdban foglalja az 1.
vagy 1. A. mellékletben felsorolt hatéanyagra vonatkozé sajatos
feltételek megvéltoztatasat, ilyen valtoztatdsra csak a haté-
anyagnak a javasolt valtoztatdsokra tekintette]l a 11. cikkben
megadllapitott eljarasnak megfelelGen végzett értékelése utdn
keriilhet sor.
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(8) A modositast akkor adjdk meg, ha megdllapitottdk, hogy
az 5. cikk értelmében megfogalmazott feltételek tovabbra is
teljestilnek.

8. cikk
Az engedélyezés kovetelményei

(1) Az engedélykérelmet az a személy vagy képviselGje
nyUjtja be, aki az adott tagéllamban a biocid termék els§ forga-
lomba hozataldért felel. A kérelmet az adott orszdg illetékes
hatésdgdhoz kell benytjtani. Minden kérelmezdvel szemben
kovetelmény, hogy a Kozosségen beliil allandé telephelye
legyen.

(2) A tagallamok megkévetelik, hogy a biocid termék enge-
délyezését kérelmezdk az illetékes hatdsighoz nytjtsdk be az
alabbiakat:

a) a biocid termékre vonatkozé dokumentdcié vagy hozzafé-
rési felhatalmazds, amely bizonyitja, hogy a termék a tudo-
ményos és miszaki ismeretek aktudlis alldsa szerint kielégiti
a II. B. mellékletben meghatdrozott kovetelményeket és,
amennyiben sziikséges, a III. B. melléklet vonatkozd részeit;
és

b) a biocid termékben 1év6 minden egyes hatéanyagra vonat-
kozban egy dokumentdcié vagy hozzaférési felhatalmazas,
amely bizonyitja, hogy a termék a tudomdnyos és mdszaki
ismeretek aktudlis dlldsa szerint kielégiti a II. A. mellékletben
meghatarozott kovetelményeket és, amennyiben sziikséges,
a ITI. A. melléklet vonatkozo részét.

(3) A (2) bekezdés a) pontjatdl eltérGen a kis kockazattal jard
biocid termékekre vonatkozdan a tagdllamok az aldbbi adatokat
tartalmaz6 dokumentdcik benyujtdsat kovetelik meg:
i. kérelmezé:
1.1. név és cim;

1.2. a biocid szer és a hatéanyag eldillitja

(név és cim, beleértve a hatéanyag eldallitdjanak telep-
helyét);

1.3. ahol szikséges, hozzaférési felhatalmazds barmely
sziikséges jelentds adat megszerzéséhez;
ii. a biocid termék azonositdsa:
2.1. kereskedelmi név;
2.2. a biocid termék teljes sszetétele;

2.3. fizikai és kémiai tulajdonsdgok az 5. cikk (1) bekezdé-
sének d) pontja szerint;

iii. tervezett felhasznalds:
3.1. terméktipus (V. melléklet) és felhasznalasi teriilet;
3.2. felhaszndl6i kor;

3.3. felhasznalds médja;
iv. hatékonysagi adatok;
v. analitikai mddszerek;

vi. osztdlyozds, csomagolds és cimkézés, beleértve a cimke-
tervet, a 20. cikk szerint;

vii. biztonsdgi adatlap a veszélyes anyagok osztdlyozdsdra,
csomagoldsira és  cimkézésére vonatkozd tagdllami
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelité-
sérél  szol6, 1998. junius 7-i 88/379/EGK tandcsi
irdnyelv (') 10. cikke szerint vagy a 67/548/EGK irdnyelv
27. cikke szerint osszedllitva.

(4) A dokumentdcié tartalmazza a lefolytatott vizsgalatok és
az alkalmazott moddszerek részletes és teljes leirdsdt, vagy a
modszerek lefrdsa helyett azok bibliografiai hivatkozdsdt. A
dokumentaciéban a 8. cikk (2) bekezdése szerint megadott
informdcidknak elegenddnek kell lenniiik az 5. cikk (1) bekez-
désének b), ¢) és d) pontjaban foglalt hatdsok és tulajdonsiagok
értékelésének elvégzéséhez. Ezeket az illetékes hatdsdghoz
miszaki dokumentdcié formdjdban kell benydjtani, amely
tartalmazza a II. A. és II. B. mellékletben emlitett, és ameny-
nyiben sziikséges, a Il A. és II. B. melléklet vonatkozé
részeiben emlitett vizsgalatok adatait és eredményeit.

(5)  Azokat az adatokat nem kell megadni, amelyek a biocid
termék jellege vagy tervezett felhaszndldsa miatt nem sziiksé-
gesek. Ugyanez vonatkozik arra az esetre is, ha az adat meg-
addsa tudomdnyos szempontbdl nem szitkséges vagy techni-
kailag nem lehetséges. Ilyen esetekben az illetékes hatdsdg
szamdra elfogadhaté indokldst kell benydjtani. Ilyen indoklds
lehet egy olyan, rokon osszetételti termékcsoport létezése,

/////

(6) Ha a dokumentdcié kiértékelése azt mutatja, hogy a
biocid termék kockazatainak értékeléséhez tovabbi informé-
ciéra van sziikség, beleértve a tovdbbi vizsgdlatbdl szdrmazd
adatokat és eredményeket, az illetékes hatdsdg felhivja a kérel-
mez6t ilyen informacié benyujtdsdra. A dokumentdcié értéke-
1ési idGtartama akkor kezdddik, amikor a dokumentdcié teljes.

(7) A hatéanyag nevét Ggy kell megadni, ahogyan az a
67/548/EGK iranyelv I mellékletében nyilvin van tartva, vagy
ha a név ott nem szerepel, akkor gy, ahogyan a ,Létez8 vegyi
anyagok eurdpai jegyzékében” (EINECS) van nyilvantartva, ha
pedig abban sem szerepel, akkor a hatéanyagoknak a Nemzet-
kozi Szabvanyiigyi Szervezet (ISO) szerinti kozhasznalati nevét
kell megadni. Ha ilyen nincs, akkor az anyagot a Elméleti és
Alkalmazott Kémia Nemzetk6zi Unidja (IUPAC) szabdlyai
szerinti kémiai megnevezésével kell megjelolni.

() HL L 187., 1988.7.16., 14. 0. A legutdbb a 93/18/EGK irdnyelvvel
(HL 104, 1993.4.29., 46. 0.) médositott irdnyelv.
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(8)  Altaldnos szabilyként a vizsgalatokat a 67/548/EGK
irdnyelv V. mellékletében leirt mddszerek szerint kell végezni.
Amennyiben egy eljdrds nem megfelels, vagy nincs leirva,
lehetSleg nemzetkozileg elismert egyéb eljardsokat kell alkal-
mazni, és alkalmazdsukat indokolni kell. Amennyiben sziik-
séges, a vizsgalatokat a kisérleti és mds tudomdnyos célra hasz-
nalt allatok védelmére vonatkozé tagallami torvényi, rendeleti
és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérsl sz6lo, 1986.
november 24-i 86/609/EGK tandcsi irdnyelvben ('), valamint a
helyes laboratériumi gyakorlat elveinek alkalmazdsdrdl és azok
vegyi anyagok vizsgdlatdra val6 alkalmazdsanak ellendrzésérdl
sz6l6 torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozeli-
tésérdl sz6l6, 1986. december 18-i 87/18/EGK tandcsi irdny-
elvben (%) foglalt rendelkezésekkel osszhangban kell végezni.

(9)  Ha van olyan vizsgilati adat, amelyet ezen irdnyelv elfo-
gadasa el6tt, a 67/548/EGK irdnyelv V. mellékletében megadott
modszerektdl eltéré mds modszerrel nyertek, akkor esetenként
kell eldonteni, hogy az ilyen adatok megfelelGek-e ezen irdnyelv
alkalmazdsdban, és sziikséges-e 4j vizsgdlatokat lefolytatni az V.
melléklet szerint, figyelembe véve a dontésnél — egyéb tényezdk
mellett — a gerinces dllatokon végzett kisérletek szdmdnak mini-
malisra csokkentésének sziikségességét is.

(10) A 26. cikk értelmében vett illetékes hatésdgok gondos-
kodnak arrél, hogy minden egyes kérelemrdl aktdt allitsanak
ossze. Minden egyes akta tartalmazza legaldbb a kérelem mdso-
latat, a tagdllam dltal a kérelemre és a (2) bekezdés szerint
benytjtott dokumentdciora vonatkozdan hozott kozigazgatasi
dontések egy példanydt és a dokumentdci6 osszefoglaldsit. A
tagdllamok mds illetékes hat6sagok és a Bizottsdg szamdra kére-
lemre hozzaférhet6vé teszik az e bekezdés szerinti aktdkat;
kérésiikre rendelkezésiikre bocsitanak a kérelem teljes megérté-
séhez sziikséges minden adatot, és biztositjdk, hogy a kérel-
mezSk madsolatot bocsdssanak rendelkezésre a (2) bekezdésben
megéllapitott méiszaki dokumentaciordl.

(11) A tagdllamok megkovetelhetik, hogy a készitménybdl
és annak alkot6részeibdl mintat kiildjenek.

(12) A tagallamok megkovetelhetik, hogy az engedélykérel-
meket nemzeti vagy hivatalos nyelveiken, vagy e nyelvek
egyikén nytjtsak be.

() HLL 358.,1986.12.18,, 1. o.
() HLL 15, 1987.1.17., 29. o.

9. cikk
Hat6anyagok forgalomba hozatala

A tagdllamok el6irjdk, hogy ha egy anyagot biocid termék
hatéanyagaként val6 felhaszndldsra szdnnak, az erre a célra
nem hozhaté forgalomba, kivéve ha:

a) benytjtottak valamely tagdllamnak egy dokumentdciot,
amely megfelel a 11. cikk (1) bekezdésében foglalt
kovetelményeknek, és amelyet nyilatkozat kisér arra vonat-
kozéan, hogy a hatbanyagot biocid termékben kivanjik
felhasznalni, amennyiben a hatéanyag a 34. cikk (1) bekez-
désében emlitett idSpont elStt nem volt forgalomban. Ez
nem vonatkozik a 17. cikk szerint felhaszndland6 anya-
gokra;

=

a 67[548/EGK irdnyelv rendelkezéseivel ~6Gsszhangban
osztalyoztdk, csomagoltak és cimkézték.

10. cikk
Hatéanyag felvétele az L, I. A. és L. B. mellékletbe

(1) A tudomdnyos és mszaki ismeretek mai dlldsa szerint
egy hatéanyagot akkor vesznek fel az I mellékletbe, az I. A.
vagy az L. B. mellékletbe egy 10 évet meg nem haladé kezdeti
id@szakra, ha feltételezhetd, hogy

— a hat6anyagot tartalmazé biocid termékek,

— a 2. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban foglalt meghatdro-
zdsnak megfeleld kis kockdzattal jard biocid termékek,

— a 2. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban foglalt meghatdro-
zdsnak megfelel§ kereskedelmi forgalmd alapanyagok

megfelelnek az 5. cikk (1) bekezdésének b), c) és d) pontjaban
meghatarozott feltételeknek, figyelembe véve szitkség esetén az
ugyanazt a hatbéanyagot tartalmazé biocid termékek haszndla-
tabol kovetkezd halmozott hatdsokat.

A hatbéanyagot nem lehet felvenni az . A. mellékletbe, ha a
67/548/EGK irdnyelvnek megfelel§ osztalyozds szerint:

— rakkeltd,
— mutagén,
- reprodukciét kdrosito,

- szenzibilizald, vagy

felhalmozddik az €16 szervezetekben és nem hajlamos a
lebomldsra.

Amennyiben indokolt, a hatéanyagnak az I A. mellékletbe
torténd felvételekor utalni kell azokra a koncentraciéhatdrokra,
amelyek kozott az anyag alkalmazhato.
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(2)  Egy hatéanyagnak az I, I. A. vagy L. B. mellékletbe
torténd felvételekor szitkség szerint figyelembe kell venni:

i. az aldbbiakra vonatkozo kovetelményeket:
a) a hatdéanyag minimdlis tisztasagi foka;
b) az egyes szennyezések jellege és maximdlis mennyisége;
¢) terméktipus, amelyben a hatbanyag felhasznalhato;
d) felhaszndldsdnak maddja és teriilete;

e) a felhaszndlok korének megnevezése, (pl. ipari, hivatds-
szertien, nem hivatdsszertien hasznélo);

f) az ezen irdnyelvvel Osszefiiggésben hozzéférhet6vé tett
informdcidk értékelésébdl kovetkezd egyéb sajitos feltéte-
lek;

ii. az aldbbiak megallapitasat:

a) a szerrel dolgozd személy elfogadhatd expoziciés szintje
(AOEL), amennyiben sziikséges;

b) indokolt esetben az emberre vonatkozo elfogadhaté napi
felvétel (ADI) és maximélis maradék hatdrértéke (MRL);

¢) a hatéanyag kornyezetben bekovetkezd sorsa és viselke-
dése, és nem célszervezetekre gyakorolt hatdsa.

(3)  Valamely hatéanyagnak az I, I. A. és 1. B. mellékletbe
torténd felvételét az V. melléklet szerinti olyan terméktipusokra
kell korldtozni, amelyekre vonatkozdan az adatokat a 8.
cikknek megfelelGen beterjesztették.

(4)  Valamely hatéanyagnak az I, I. A. és L B. mellékletbe
valo felvétele egy vagy tobb alkalommal, 10 évet meg nem
halad6 id6tartamra meggjithat. Mind az els6 felvétel, mind
pedig minden megujitott felvétel barmikor feliilvizsgalhatd, ha
bizonyos jelek arra mutatnak, hogy az (1) bekezdésben foglalt
kovetelmények mdr nem teljesiilnek. A megujitdst sziikség
esetén korldtozni lehet a feliilvizsgdlat befejezéséhez minimaé-
lisan szitkséges id6re, amennyiben ilyen megdjitds irdnt
kérelmet adtak be, és meg kell adni arra az id6re, amely a 11.
cikk (2) bekezdése szerinti tovabbi informacidk benyujtisahoz
sziikséges.

(5) i. Valamely hatéanyagnak az I, illetve szitkség szerint az
L. A. és L. B. mellékletbe valo felvételét el lehet utasitani
vagy torolni lehet:

— ha a hatéanyagnak a 11. cikk (2) bekezdése szerinti
értékelése azt mutatja, hogy az engedélyezett biocid
termékekben torténd felhaszndlds rendes koriilményei
kozott az egészségre és a kornyezetre gyakorolt
kockazata még mindig aggodalomra ad okot, és

ii.

iii.

— ha az L mellékletben ugyanarra a terméktipusra
létezik egy mésik hatdanyag, amely a tudomanyos és
miiszaki ismeretek aktudlis dlldsa szerint lényegesen
kisebb kockazatot jelent az egészségre és a kornye-
zetre.

Amikor ilyen elutasitds vagy torlés lehetGségét mérle-
gelik, egy vagy tobb alternativ hatéanyag értékelésére
keriil sor annak kimutatdsa érdekében, hogy az utdbbi
anyagot a célszervezettel szemben ugyanolyan hatdssal
lehet haszndlni anélkil, hogy ez jelentds gazdasigi és
gyakorlati hatranyt jelentene a felhasznalonak és foko-
zott kockdzatot az egészségre és a kornyezetre.

Az értékelést a 11. cikk (2) bekezdésében foglalt elja-
rasnak megfelelSen koroztetni kell a 27. cikkben és a
28. cikk (3) bekezdésében foglalt dontéshozatal céljabol.

Az 1, illetve az 1. A. vagy L. B. mellékletbe valé felvételt
az alabbi feltételek mellett lehet elutasitani vagy torolni:

1. a hatéanyagok kémiai sokfélesége alkalmas arra,
hogy a célszervezetben a rezisztencia megjelenését a
minimdlisra csokkentse;

2. csak olyan hatéanyagokra alkalmazhat6, amelyek az
engedélyezett biocid termékekben szokdsos koriilmé-
nyek kozott alkalmazva jelentGsen eltérd kockdzati
szintet jelentenek;

3. csak olyan hatéanyagokra alkalmazhat6, amelyet
azonos terméktipusba tartozé termékekben hasz-
nalnak;

4. csak azutdn alkalmazhaté, miutin — amennyiben
sziikséges — lehet6vé tették a gyakorlati alkalmazds
tapasztalatainak megszerzését, ha ez még nem
tortént meg;

5. az L, I A. és L. B. mellékletbe torténd felvétel alapja-
ként szolgalt vagy szolgdld értékelés adatainak teljes
dokumentaci6jat a 28. cikk (3) bekezdésében emli-
tett bizottsdg rendelkezésére bocsatjdk;

Az 1 mellékletbe tortént felvétel torlésérsl hozott
dontés nem 1ép azonnal hatdlya, hanem hatélybalépését
a dontés meghozataldtdl szamitott legfeljebb 4 évvel
elhalasztjak.



03/23. kotet

Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja 15

11. cikk

Eljards hatéanyag I, I. A. vagy L B. mellékletbe val6 fel-
vételénél

(1)  Egy hatéanyagnak az I, I. A. vagy 1. B. mellékletbe valé
felvételérdl, vagy a felvételt kovet§ valtoztatdsokrdl akkor
dontenek, ha:

a) a kérelmez§ valamely tagallam illetékes hat6sdgdhoz benyt;j-
totta:

i. a hat6éanyagra vonatkozé dokumentdciot, amely megfelel
a IV. A. vagy I A. melléklet kovetelményeinek és,
amennyiben szitkséges, a IILA. melléklet vonatkozo
részeinek;

ii. legaldbb egy, az adott hatbéanyagot tartalmazé biocid
termékre vonatkozé dokumentdciot, amely megfelel a 8.
cikk kovetelményeinek, kivéve a (3) bekezdés kovetelmé-
nyeit;

b) az dtvevd illetékes hatdsdg megvizsgélta a dokumentdciokat,
és ugy véli, hogy azok megfelelnek a IV. A. és IV. B.
melléklet kovetelményeinek vagy a I A. és II. B. melléklet
kovetelményeinek és, amennyiben szitkséges, a III. A. és
III. B. melléklet kovetelményeinek, valamint elfogadja a
dokumentdcidkat és hozzdjarul, hogy a kérelmezd a doku-
mentéciok Osszefoglaldsat eljutassa a Bizottsagnak és a tobbi
tagdllamnak.

(2) Az atvevd illetékes hatdsdg a dokumentdcidk elfogaddsat
kovetd 12 honapon beliil lefolytatja azok értékelését. Az ille-
tékes hatdsig az értékelés egy-egy példanyat megkiildi a Bizott-
sagnak, a tobbi tagdllamnak és a kérelmezdnek, a hatéanyagnak
az I, I A. és I B. mellékletbe torténd felvételére iranyulé javas-
lattal vagy egyéb dontéssel egyiitt.

Ha a dokumentdciok értékelésekor kideriil, hogy a teljes érté-
kelés elvégzéséhez tovabbi informdcidra van sziikség, az dtveve
illetékes hatésdg felhivja a kérelmez6t a hidnyzdé informdacié
benytjtasira. A 12 hoénapos értékelési idészakot felfuggesztik
az illetékes hatdsag felhivdsa kibocsdtasanak napjatdl az infor-
macié  kézhezvételének napjdig. Az illetékes hatdsidg a
kérelmez§ tdjékoztatasdval egyidejtileg a tobbi tagdllamot és a
Bizottsdgot is tdjékoztatja.

(3)  Annak elkeriilése érdekében, hogy csak néhdny tagallam
értékeljen dokumentdciokat, az értékelést az atvevd tagdllam
helyett mds tagdllam is elvégezheti. Az erre irdnyuld kérelmet
akkor terjesztik el8, amikor a dokumentacidkat elfogadjak, és a
dontést a 28. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott eljarasnak
megfeleléen hozzdk meg. A hatdrozatot legkésébb egy
hénapon beliil meg kell hozni attél szamitva, hogy a Bizottsdg
a kérelmet megkapta.

(4) Az értékelés kézhezvételekor a Bizottsag a 27. cikkben
foglalt eljardsnak megfelel6en indokolatlan késedelem nélkiil
javaslatot tesz a 28. cikk (3) bekezdésének megfelels dontésre.
A dontést legkésébb 12 hénapon beliil meg kell hozni attél
szamitva, hogy a Bizottsdg a (2) bekezdésben meghatdrozott
értékelést kézhez vette.

12. cikk

sz

Az illetékes hatdsig birtokdban 1év§ adatok felhaszndldsa
mds kérelmezGk javéra

(1) A tagdllamok a 8. cikkben foglalt informdcidkat egy
mdsik vagy tovabbi kérelmezd javdra nem hasznalhatjak fel:

a) kivéve, ha a mdsik vagy tovabbi kérelmez$ hozzaférési
felhatalmazas formdjaban rendelkezik az els6 kérelmezd
irdsos Dbeleegyezésével, hogy ezeket az informaciokat
felhasznalhatja; vagy

b) olyan hatbanyag esetében, amely a 34. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett idGpontban nem volt forgalomban, az 1. vagy
I. A. mellékletbe tortént els6 felvételét kovets 15 évig; vagy

¢) olyan hatéanyag esetében, amely a 34. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett idGpontban forgalomban volt:

i. a 34. cikk (1) bekezdésében emlitett id6ponttdl szamitott
10 évig az irdnyelv alkalmazdsdban benydjtott informa-
ciokat, kivéve ha az ilyen informdcié mdr valamely,
biocid termékekre vonatkoz6 nemzeti szabalyok védelme
alatt 4ll. Ilyen esetekben az informdacidk abban a tagdl-
lamban védelem alatt dllnak az adatvédelem nemzeti
szabdlyokban foglalt még hétralévé idejének lejartdig, de
a 34. cikk (1) bekezdésében emlitett idSponttdl szdmitott
legfeljebb 10 évig;

ii. a hatéanyagnak az 1. vagy I. A. mellékletbe tortént felvé-
telétdl szamitott 10 évig olyan informdciét, amelyet elsG
alkalommal nytjtottak be akdr a hatéanyag, akdr azonos
hatéanyaggal késziilt tovabbi terméktipus L. vagy L A.
mellékletbe torténd elsg felvételének aldtdmasztdsdra;

d) olyan tovabbi informdcié esetén, amelyet els§ izben nyuj-
tottak be, a kovetkez$ okok barmelyike miatt:

i. az L vagy I. A. mellékletbe torténd felvétel kovetelmé-
nyeinek moédositdsa;

ii. az I. vagy L. A. mellékletben torténd szereplés fenntartdsa

a potlolag benydjtott informdcid kézhezvételét kovet§ dontés
idépontjatol szamitott 6t évig, kivéve ha az otéves idGszak
elébb jar le, mint az (1) bekezdés b) és ¢) pontjaiban foglalt
id@szak, amely esetben az otéves idészakot gy kell meghosz-
szabbitani, hogy azokkal az idgszakokkal egy idépontban jarjon
le.
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(2) A tagdllamok a 8. cikkben foglalt informdcidkat egy
mésik vagy tovabbi kérelmez§ javara nem hasznalhatjék fel:

a) kivéve, ha a mdsik vagy tovabbi kérelmezd hozzaférési
felhatalmazds formdjdban rendelkezik az els§ kérelmezd
irdsos beleegyezésével, hogy ezeket az informdciokat hasz-
nalhatja; vagy

b) olyan hatdanyagot tartalmazo biocid termék esetében, amely
a 34. cikk (1) bekezdésében emlitett idGpontban nem volt
forgalomban, barmely tagallamban tortént engedélyezését
kovetd 10 évig; vagy

¢) olyan hatéanyagot tartalmazé biocid termék esetében, amely
a 34. cikk (1) bekezdésében emlitett idSpontban forga-
lomban volt:

i. a 34. cikk (1) bekezdésében emlitett idGponttdl szamitott
10 évig valamennyi, az irdnyelv alkalmazdsiban benyt;j-
tott informdciét, kivéve ha az adat biocid termékekre
vonatkozé nemzeti szabdlyoknak megfelelen mar
védelem alatt all, amely esetben az informdacié abban a
tagdllamban védelem alatt dll az adatvédelem e nemzeti
szabdlyai szerint még hdtralévg idejének lejartdig, de a
34. cikk (1) bekezdésében emlitett id8ponttdl szamitott
legfeljebb 10 évig;

ii. a hatéanyagnak az I. vagy I. A. mellékletbe tortént felvé-
telétdl szamitott 10 évig olyan informdciot, amelyet elsé
alkalommal nyujtottak be akdr a hat6éanyag, akdr azonos
hat6éanyaggal késziilt tovabbi terméktipus I. vagy L. A.

2

mellékletbe torténd elsd felvételének aldtdmasztdsdra;

d) minden tovébbi olyan adat esetében, amelyet els6 izben
nyujtottak be, az aldbbi okok barmelyike miatt:

i. a biocid termék engedélyezési feltételeinek megvaltozdsa;

ii. az informdcié benyujtdsa a hatéanyagnak az 1. vagy 1. A.
mellékletben torténd szerepeltetése fenntartisdhoz sziik-
séges

a pétldlag benytjtott informdcié kézhezvételének idGpontjatdl
szamitott ot évig, kivéve ha az ot éves idGszak el6bb jar le,
mint a b) és ¢) pontban foglalt idGszak. Az utobbi esetben az 6t
éves idGszakot tgy kell meghosszabbitani, hogy a tobbi
idgszakkal egy idépontban jérjon le.

(3) A 10. cikk (5) bekezdésével 6sszhangban hozandé donté-
sekhez a Bizottsdg, a 27. cikkben emlitett tudomdnyos bizott-
sagok és a tagdllamok hasznalhatjdk fel az (1) és (2) bekez-
désben emlitett informdcidkat.

13. cikk

Egyiittmiik6dés az adatok hasznositisiban masodik vagy
azt kovetd engedélykérelmeknél

(1) A 12. cikk alapjan meghatdrozott kotelezettségek sérelme
nélkiil olyan biocid termék esetében, amelyet a 3. és 5. cikknek
megfeleléen mar engedélyeztek, az illetékes hatésig hozzdji-

rulhat, hogy egy mdsodik vagy azt kovet§ kérelmezd hivat-
kozzon az els6 kérelmez$ altal benydjtott adatokra, ameny-
nyiben a masodik vagy azt kovet§ kérelmezd bizonyitani tudja,
hogy a biocid termék hasonlé a korabban engedélyezett
termékhez, és hatéanyagai a kordbban engedélyezett termékével
azonosak, beleértve a tisztasagi fokot és a szennyezések jellegét
is.

(2) A 8. cikk (2) bekezdésétdl eltérden:

a) a biocid termékek engedélyezését kérelmezs, miel6tt
gerinces dllatokon kisérleteket végezne, felvildgositast kér
annak a tagdllamnak az illetékes hatdsigdndl, ahova
kérelmét benydjtani szdndékozik:

— arra nézve, hogy az a biocid termék, amelyre vonatko-
zbéan kérelmet szandékozik benydjtani, hasonlé-e vala-
mely mar engedélyezett biocid termékhez,

— a fenti engedély vagy engedélyek birtokosdnak vagy birto-
kosainak nevére és cimére nézve.

A felvildgositds-kérést annak bizonyitdsdval tdmasztja ald,
hogy a leendd kérelmezd sajat nevében szandékozik enge-
délykérelmet benytjtani, és hogy a 8. cikk (2) bekezdésében
foglalt egyéb informdcidk a rendelkezésére dllnak;

=

a tagallam illetékes hatdsdga, ha meggy6z8dott arrdl, hogy a
kérelmezd kérelmet szdndékozik benydjtani, kiadja a vonat-
koz6 kordbbi engedély birtokosdnak vagy birtokosainak
nevét és cimét, és egyidejlileg tdjékoztatja az engedélyek
birtokosait a kérelmezd nevérél és cimérdl.

A kordbbi engedélyek birtokosa vagy birtokosai és a
kérelmez$ minden ésszerli lépést megtesznek azért, hogy
megegyezésre jussanak az adatok megosztdsarél oly médon,
hogy lehetéség szerint elkeriiliék a gerinces allatokon
végzett kisérletek megismétlését.

A tagdllamok illetékes hatdsdgai egyiittmtikodésre osztonzik az
adatok birtokosait a sziikséges adatok szolgéltatdsiban azzal a
céllal, hogy korldtozzék a gerinces allatokon végzett vizsgalatok
megismétlését.

Amennyiben a kérelmez8 és az azonos termékre vonatkozd
kordbbi engedélyek birtokosai mégsem tudnak megegyezésre
jutni az adatok megosztasardl, a tagallamok nemzeti intézkedé-
sekkel kotelezhetik a tertiletiikon taldlhato kérelmezdket és
kordbbi engedélytulajdonosokat az adatok megosztdsira a
gerinces allatokon végzett vizsgdlatok ismétlésének elkeriilése
érdekében, és meghatdrozhatjdk mind az informacidk felhasz-
naldsanak eljdrdsat, mind az érintett felek érdekeinek ésszerd
egyensulyat.
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14. cikk

Uj informdcié

(1) A tagallamok eldirjék, hogy egy biocid termék engedé-
lyének birtokosa koteles haladéktalanul bejelenteni az illetékes
hatésiagnak minden olyan adatot, amelyr6l egy hatdanyaggal
vagy azt tartalmazoé biocid termékkel kapcsolatban tudomdsa
van, vagy amelyrdl ésszertien elvirhatéan tudomadssal kell
rendelkeznie, és amely az engedély fenntartdsat befolydsolhatja.
Kulonosen a kovetkezdket jelentik be:

- Uj ismeret vagy informdcié a hatéanyagnak vagy a biocid
terméknek az emberekre vagy a kornyezetre gyakorolt hati-
sarol,

— valtozdsok a hatéanyag eredetét vagy osszetételét illetGen,
— valtozdsok a biocid termék sszetételében,
- rezisztencia kialakuldsa,

— kezelést érint§ vagy egyéb vonatkozdsu vdltozdsok, pl. a
csomagolds médjdnak megvdltozdsa.

(2) A tagdllamok haladéktalanul értesitik a tobbi tagdllamot
és a Bizottsigot minden olyan informdciérol, amelyet egy
biocid termék emberre vagy kornyezetre potencidlisan karos
hatdsairdl, 1j Osszetételérdl, hatéanyagairdl, szennyezéseirdl,
jarulékos anyagairdl vagy szermaradékairdl kapnak.

15. cikk

Eltérések a kovetelményektdl

(I) A 3.és 5. cikktdl val6 eltéréssel egy tagdllam ideigle-
nesen, 120 napot meg nem haladé id6re engedélyezheti az
irdnyelv rendelkezéseinek meg nem felel§ biocid termékek
forgalomba hozataldt korldtozott és ellendrzott felhaszndlds
céljara, ha ez az intézkedés el6re nem latott és mds modon el
nem hdérithat6 veszély miatt sziikséges. Ilyen esetben az érintett
tagdllam haladéktalanul értesiti a tagallamokat és a Bizottsdgot
err6l a 1épésérdl és annak indokldsdrdl. A Bizottsdg javaslat
tesz, és a 28. cikk (2) bekezdésében leirt eljdrdssal haladékta-
lanul dontést hoznak arra nézve, hogy a tagallam intézkedését
lehet-e, és ha igen, milyen feltételek mellett lehet egy meghaté-
rozandé idGszakra kiterjeszteni, megismételni, vagy pedig
visszavonni.

(2) Az 5. cikk (1) bekezdésének a) pontjatdl eltérden és
addig, amig egy adott hatéanyagot fel nem vesznek az I. vagy
. A. mellékletbe, az érintett tagdllam dtmenetileg, harom évet
meg nem haladé idGtartamra engedélyezheti olyan hatéanyagot
tartalmazé biocid termék forgalomba hozatalat, amely haté-

anyag nem szerepel az L. vagy [. A. mellékletben, és a 34. cikk
(1) bekezdésében emlitett id6pontban még nincs a 2. cikk (2)
bekezdésének ¢) és d) pontjdban meghatdrozottaktdl eltérd
céllal kereskedelmi forgalomban. Ilyen engedélyt csak akkor
lehet kidllitani, ha a dokumentdcidkat a 11. cikknek megfe-
lel@en értékelték és a tagallam agy véli, hogy:

- a hatéanyag megfelel a 10. cikk kovetelményeinek, és

— a biocid termék varhatéan megfelel az 5. cikk (1) bekezdé-
sének b), ¢) és d) pontjaban foglalt feltételeknek,

és a kapott 6sszefoglalé alapjan a tagdllamok egyike sem tesz a
18. cikk (2) bekezdésének megfelelGen jogszerii ellenvetést a
dokumentdcidk teljességével kapcsolatban. Amennyiben ellen-
vetést nytjtanak be, a dokumentdciok teljességérdl indokolatlan
késedelem nélkiil dontést kell hozni a 28. cikk (2) bekezdésében
foglalt eljdrasnak megfelelGen.

Ha a 27. cikkben és 28. cikk (2) bekezdésében meghatérozott
eljards sordn olyan dontés sziiletik, hogy a hatéanyag a 10.
cikkben meghatdrozott kovetelményeknek nem felel meg, a
tagdllam gondoskodik az ideiglenes engedély visszavondsarol.

Olyan esetekben, ha a dokumentdciénak az 1. vagy I. A. mellék-
letbe valé hatéanyag-felvétel céljabol végzett értékelése nem
fejezédik be a hdrom éves idGszak lejartdig, az illetékes hatosdg
a termék ideiglenes engedélyét meghosszabbithatja tovabbi, egy
évet meg nem haladé id@szakra, ha okkal feltételezhet, hogy a
hatéanyag a 10. cikkben foglalt kovetelményeknek meg fog
felelni. A tagallam ilyen 1épésérél tdjékoztatja a tobbi tagdllamot
és a Bizottsdgot.

16. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A 3.cikk (1), az 5. cikk (1), a 8. cikk (2) és (4) bekezdé-
sétGl valo tovabbi eltéréssel és a (2) és (3) bekezdés sérelme
nélkal a tagdllamok a 34. cikk (1) bekezdésében emlitett
idéponttdl szamitott 10 éves id6szakban folytathatjak a biocid
termékek forgalomba hozataldra jelenleg alkalmazott rend-
szeritk vagy gyakorlatuk alkalmazdsat. Megtehetik példaul, hogy
nemzeti szabalyaiknak megfelelGen olyan hat6anyagokat tartal-
mazé biocid termékek forgalomba hozataldt engedélyezik terii-
letitkon, amelyek nem szerepelnek az L. és 1. A. mellékletben az
adott terméktipusra vonatkozdan. Az ilyen hatéanyagoknak a
34. cikk (1) bekezdésében emlitett idSpontban, a 2. cikk (2)
bekezdésének ¢) és d) pontjdban meghatdrozottaktdl eltérd

rendeltetésti biocid termék hatéanyagaként mér forgalomban
kell lennitik.
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(2) Az irdnyelv elfogaddsit kovetGen a Bizottsdg 10 éves
munkaprogramot indit valamennyi olyan hatéanyag vizsgala-
tara, amely a 34. cikk (1) bekezdésében emlitett idGpontban a
2. cikk (2) bekezdésének c) és d) pontjdban meghatarozottaktdl
eltérd rendeltetésti biocid termék hatéanyagaként mdr forga-
lomban volt. A 28. cikk (3) bekezdésében foglalt eljarasnak
megfelelGen elfogadott rendelet fogja meghatarozni a program
létrehozdsdhoz és bevezetéséhez sziikséges rendelkezéseket,
beleértve a killonféle hatéanyagok értékelésének els6bbségi
sorrendjét és az Gtemezést. A munkaprogram befejezését
kovetd legkésébb két éven belill a Bizottsdg jelentést terjeszt az
Eurdpai Parlament és a Bizottsdg elé a program haladdsardl.

A 10 éves idGszak alatt és a 34. cikk (1) bekezdésében emlitett
idépontoktdl kezdve a 28. cikk (3) bekezdésében meghataro-
zott eljdrassal lehet donteni arrdl, hogy valamely hatéanyagot
felvegyenek-e és milyen feltételek mellett az I, I. A. vagy I B.
mellékletbe, vagy olyan esetekben, ahol a 10. cikk feltételei
nem teljesiilnek, vagy a szikséges tdjékoztatdst és adatokat nem
nytjtottak be az el8irt hatdridén belil arrdl, hogy e haté-
anyagokat ne vegyék fel az I, I. A. vagy 1. B. mellékletbe.

(3)  Valamely hatéanyagnak az I, I. A. vagy L. B. mellékletbe
valo felvételérdl vagy fel nem vételérdl hozott dontést kovetSen
a tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a hatéanyagot tartal-
mazd és az irdnyelv kovetelményeinek megfelels biocid
termékek engedélyét, vagy megfelel§ esetben torzskonyvezését
megadjdk, mddositsdk vagy visszavonjdk.

(4)  Ha valamely hatéanyag feliilvizsgdlatdt kovetden azt alla-
pitjdk meg, hogy az anyag nem felel meg a 10. cikk kovetelmé-
nyeinek és kovetkezésképpen nem vehetd fel az I, I. A. vagy L
B. mellékletbe, a Bizottsdg javaslatot tesz az anyag forgalmaza-
sanak és felhaszndldsdnak a korldtozdsdra a 76/769/EGK irdny-
elvnek megfelelGen.

(5) A miszaki szabvanyok és elSirdsok teriiletén az informad-
cioszolgaltatdsi eljardsok megallapitdsardl sz6l6 1983. mdrcius
28-i 83/189/EGK tandcsi irdnyelv (') rendelkezései a (2) bekez-
désben emlitett dtmeneti id@szakban tovabbra is alkalma-
zandok.

(') HL L 109., 1983.4.26., 8. 0. A legut6bb a 94/10/EK irdnyelvvel (HL
L 100., 1994.4.19., 30. 0.) médositott irdnyelv.

17. cikk

Kutatds és fejlesztés

(1) A 3. cikktdl eltérve a tagdllamok el6irjdk, hogy nem lehet
kutatdsi vagy fejlesztési céla kisérletet és vizsgalatot végezni
nem engedélyezett biocid termék vagy kizardlag biocid
termékben vald felhasznaldsra szdnt hatbéanyag forgalomba
hozatala érdekében, kivéve ha

a) tudomdnyos kutatds és fejlesztés esetén az érintett személyek
olyan irdsos nyilvantartdst allitanak fel és vezetnek, amely
részletezi a biocid termék vagy hatdanyag azonositd és
cimkézési adatait, dtadott mennyiségét, valamint azon
személyek nevét és cimét, akik kaptak a biocidbdl vagy
hatéanyagbdl, és dokumentdciét dllitanak Ossze, amely
minden hozzaférhet§ adatot tartalmaz az emberi vagy dllati
egészségre, vagy a kornyezetre gyakorolt lehetséges hata-
sokrol. Ezeket az informdacidkat kérésre hozzaférhetdvé kell
tenni az illetékes hatésdg szdmara;

=

folyamat-orientdlt kutatds és fejlesztés esetén az a) pontban
megkivant adatokat bejelentik az illetékes hat6sdgoknak ott,
ahol a szer forgalomba hozataldra sor keriil, a forgalomba
hozatalt megel6zden, és be kell jelenteni azon tagdllam ille-
tékes hatbsdganak, ahol a kisérletet vagy vizsgilatot el
kivanjdk végezni.

(2) A tagillamok el8irjdk, hogy nem engedélyezett biocid
terméket vagy kizdrolag biocid termékben vald felhasznaldsra
szant hatéanyagot nem lehet olyan kisérlet vagy vizsgalat
céljara forgalomba hozni, amely a termék kornyezetbe vald
kijutdsdval jarhat, vagy azt eredményezheti, kivéve ha az ille-
tékes hatosdg értékelte a rendelkezésre all6 adatokat, és erre a
célra olyan engedélyt adott ki, amely korldtozza a felhaszné-
land6 mennyiségeket és a kezelendd teriileteket, és egyéb felté-
teleket is szabhat.

(3)  Ha barmilyen kisérletre vagy vizsgdlatra mds tagdllamban
keriil sor, mint ahol a forgalomba hozatal torténik, a kérelmezd
kisérleti vagy vizsgdlati engedélyt szerez be annak a tagal-
lamnak az illetékes hatdsdgatol, amelynek teriiletén a kisérle-
teket vagy vizsgdlatokat folytatjdk.

Ha az (1) és (2) bekezdésben emlitett kisérletek és vizsgalatok
varhatéan kdros hatdssal lesznek az emberi vagy adllati
egészségre, vagy eclfogadhatatlan mértékd drtalmas hatdst
gyakorolnak a kornyezetre, az érintett tagdllam betilthatja vagy
olyan feltételekhez kotheti azokat, amelyeket a fenti kovetkez-
mények megelSzése végett szitkségesnek tart.
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(4) A (2) bekezdés nem alkalmazandd, ha a tagdllam az érin-
tett személyt feljogositotta bizonyos kisérletek és vizsgalatok
lefolytatdsara, és meghatdrozta azokat a feltételeket, amelyek
mellett a kisérleteket és vizsgdlatokat folytatni kell.

(5) A cikk alkalmazdsinak kozos feltételeit, killonosen a
hatéanyagnak vagy a biocid terméknek a vizsgdlatok sordn a
kijuttathaté maximalis mennyiségét, és a (2) bekezdésnek
megfelel6en minimélisan benydjtandé adatokat a 28. cikk (2)
bekezdésében meghatdrozott eljdrdsnak megfelelGen fogadjdk
el.

18. cikk

Informdciécsere

(1) Minden negyedév végétSl szamitott egy honapon belil a
tagdllamok tdjékoztatjak egymast és a Bizottsagot mindazokrol
a biocid termékekrél, amelyeket teriiletiikon engedélyeztek vagy
torzskonyveztek, vagy amelyek esetében az engedélyezést vagy
nyilvantartdsba vételt megtagadtdk, médositottak, megujitottak
vagy visszavontak, megjelolve legalabb:

a) az engedélyt vagy torzskonyvezést kérelmezd, illetve az
engedély vagy torzskonyv Dbirtokosdnak nevét vagy
cégnevét;

b) a biocid termék kereskedelmi elnevezését;

¢) a biocid termékben lévé minden hatdanyag nevét és
mennyiségét, valamint minden, a 67/548/EGK irdnyelv 2.
cikkének (2) bekezdése értelmében veszélyes anyag nevét és
mennyiségét, és azok osztdlyozdsat;

d) a terméktipust és azt a felhasznaldst vagy felhasznaldsokat,
amelyre vagy amelyekre engedélyezve van;

e) a formuldcié tipusat;

f) a szermaradékokra vonatkozé barmely javasolt hatdrértéket,
amelyet megéllapitottak;

g) az engedélyezés koriilményeit és, ahol ilyen volt, az enge-
dély médositisdnak vagy visszavondsanak okait;

h) arra valé utaldst, hogy a termék egy meghatdrozott tipushoz
tartozik (pl. rokon Osszetételdi termékcsoportba tartozé
termék, kis kockdzattal jaré biocid termék).

(2)  Ha valamely tagéllam megkapja a dokumentdciok ossze-
foglaldsat a 11. cikk (1) bekezdése b) pontjanak és 15. cikk (2)
bekezdésének megfelelGen, és jogszerti oka van feltételezni,
hogy a dokumentaciok hidnyosak, akkor ezt a fenntartdsat hala-
déktanul kozli a dokumentdciok értékeléséért felelds illetékes
hatdsaggal, és fenntartasait indokolatlan késedelem nélkiil kozli
a Bizottsdggal és a tobbi tagdllammal.

(3) Az egyes tagallamok éves jegyzéket vezetnek a teriile-
tikon engedélyezett vagy torzskonyvezett biocid termékekrdl,
és a jegyzéket tovabbitjdk a tobbi tagdllamnak és a Bizott-
sagnak.

(4) A 28. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott eljardsnak
megfelelGen egységesitett informdcids rendszert dllitanak fel az
(1) és (2) bekezdés alkalmazdsanak megkonnyitésére.

(5) A Bizottsag a 34. cikk (1) bekezdésében emlitett id6pont
utdn 7 évvel jelentést készit az irdnyelv végrehajtdsarol, kiilo-
nosen az egyszerdsitett eljardsokkal (rokon Osszetételd termék-
csoportok, kis kockdzattal jaré biocid termékek és alapanyagok)
kapcsolatos tapasztalatokrdl. A Bizottsdg a jelentést az esetleg
sziikséges javaslatokkal egyiitt a Tandcs elé terjeszti.

19. cikk

Bizalmas adatkezelés

(1) A kornyezetre vonatkozé informdciokhoz valé szabad
hozzaférésr6l sz6l6 1990. janius 7-i 90/313/EGK tandcsi
irdnyelv () sérelme nélkiil a kérelmezdk az illetékes hatdsdg felé
megjelolhetik azokat az informdacidkat, amelyeket kereskedelmi
szempontbol kényesnek tartanak és amelyek nyilvanossagra
keriilése szdmukra ipari vagy kereskedelmi szempontbdl kéros,
és ezért azt kivanjdk, hogy azokat az illetékes hatbsdg és a
Bizottsdg kivételével minden mds személyre nézve bizalmasan
kezeljék. Minden ilyen esetben kovetelmény a teljes kord
indoklds. A (3) bekezdésben emlitett informdciok és a
67/548/EGK és 88/379/EGK irdnyelvek sérelme nélkiil, a tagdl-
lamok megteszik a sziikséges 1épéseket a termék teljes Osszeté-
telének bizalmas kezelésére, ha a kérelmez§ ezt kezdeményezi.

(2) A kérelmet atvevd illetékes hatdsdg a kérelmezd dltal elé
tart irdsos bizonyitékok alapjan eldonti, hogy mely adatok
részesiilnek az (1) bekezdésben értelmezett bizalmas keze-
1ésben.

Az atvevd illetékes hatdsag dltal bizalmasnak elfogadott infor-
maéciokat a tobbi illetékes hatdsdg, a tagdllamok és a Bizottsdg
is bizalmasan kezeli.

(3) Miutdn az engedélyt megadtdk, a bizalmas kezelés
egyetlen esetben sem vonatkozik a kovetkezSkre:

a) a kérelmezd neve és cime;
b) a biocid termék gyartdjanak neve és cime;
¢) a hatéanyag gyartdjanak neve és cime;

d) a biocid termékben 1év6 hatéanyag vagy hatéanyagok neve
és mennyisége, valamint a biocid termék neve;

() HLL 158.,1990.10.6., 40. o.
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e) egyéb, a 67/548/EGK irdnyelv értelmében veszélyesnek
tekintett és a termék osztdlyozdsaban szerepet jatszo
anyagok;

f) a hatbanyagra és a biocid termékre vonatkozo fizikai és
kémiai adatok;

g) a hatbanyag ¢és a biocid termék drtalmatlanitasainak maédjai;

h) azoknak a vizsgdlati eredményeknek az osszefoglaldsa,
amelyeket a 8. cikk alapjan kovetelnek meg az anyag vagy
termék hatékonysaganak, valamint az emberre, dllatra és
kornyezetre gyakorolt hatdsanak és, ahol sziikséges, rezisz-
tencia kialakuldsdt elGsegité képességének megéllapitd-
sahoz;

i) javasolt modszerek és Gvintézkedések a kezelés, tdrolds,
szllitds és hasznalat sordn fellépd, valamint téizbdl és mds
veszélyforrdsokbdl szdrmazo veszélyek csokkentésére;

j) biztonsagi adatlapok;

k) az 5. cikk (1) bekezdésének c) pontjiban emlitett analitikai
modszerek;

1) a termék és csomagoldsdnak drtalmatlanitdsi modszerei;

m) kiomlés és szivargds esetén kovetendS eljardsok  és
megteend§ intézkedések;

n) személyi sériilés esetén alkalmazandé elssegélynyujtds és
orvosi tandcsok.

Ha a kérelmezd, vagy a biocid termék vagy hatéanyag gyartdja
vagy importdldja kordbban bizalmasan kezelt informdciot
késébb nyilvanossdgra kivin hozni, az illetékes hatdsdgot
megfelelGen tdjékoztatni kell.

(4) Az adatok nyilvdnosan hozziférhetévé tételéhez, tovabba
e cikk végrehajtdsahoz sziikséges részletes rendelkezésekrdl és
azok formdjardl a 28. cikk (2) bekezdésben meghatdrozott elji-
rasoknak megfelelGen kell hatdrozni.

20. cikk

Biocid termékek osztilyozdsa, csomagoldsa és cimkézése

(I) A biocid termékeket a 88/379/EGK irdnyelv osztd-
lyozdsra vonatkozo rendelkezéseinek megfelelGen osztilyozzak.

(2) A biocid termékeket a 88/379/EGK irdnyelv 6. cikkének
megfelel6en csomagoljdk. Ezen kiviil:

a) azokat a termékeket, amelyek élelmiszerrel, itallal vagy
takarmdnnyal Osszetéveszthetdk, tigy csomagoljak, hogy az
ilyen osszetévesztés valdszintisége a lehetd legkisebb legyen;

b) a mindenki szdmdra hozzdférhet§ termékeknek, ha azok
élelmiszerrel, itallal vagy takarménnyal Osszetéveszthetdk,
olyan osszetevdket kell tartalmazniuk, amelyek fogyaszta-
suktdl elriasztanak.

(3) A biocid termékeket a 88/379/EGK irdnyelv cimkézésre
vonatkozé rendelkezéseivel 6sszhangban kell cimkével elldtni.
A cimkék nem lehetnek félrevezetSk, nem tilozhatjdk el a
termék hatdsat és semmiféleképpen nem tartalmazhatjak a ,kis
kockézattal jaré biocid termék”, ,nem mérgezd”, ,drtalmatlan”
és hasonl6 jelzéseket. Ezen tilmenden a cimkének vildgosan és
letorolhetetlen médon fel kell tiintetnie az alabbiakat:

a) valamennyi hatbanyag azonositdsat és metrikus egységekben
kifejezett koncentracidjat;

b) az illetékes hatdsdg dltal a biocid terméknek adott engedé-
lyezési szamot;

(g
~

a készitmény tipusit (pl. folyékony koncentrdtum, granu-
latum, por, szildrd anyag stb.);

&

azokat az alkalmazdsokat, amelyekre a biocid szert engedé-
lyezték (pl. faanyagvédelem, fertétlenités, feliileti biocid,
nyalkdsodasgatlds stb.);

e) haszndlati utasitdst és metrikus egységekben kifejezett
adagoldsi ardnyt az engedélyben szerepld minden egyes
felhasznaldshoz;

f) a valdszintsithetd kozvetett vagy kozvetlen drtalmas mellék-
hatdsok jellegét és elsGsegély-nytjtasi utasitdst;

g) ha tdjékoztatot mellékelnek, akkor a ,Haszndlat el6tt olvassa
el a mellékelt haszndlati utasitdst!” feliratot;

h) a biocid termék és csomagoldsa biztonsdgos artalmatlanit-
sara vonatkozd utasitdsokat, beleértve, amennyiben indo-
kolt, a csomagolds tjrafelhasznaldsanak tilalmat;

i) a gyartasi tétel szamdt vagy jelzését, és a szokdsos tdroldsi
korilményekre vonatkozé lejérat idejét;

—
=

a biocid hatds kifejtéséhez sziikséges id6t, a biocid termék
ismételt alkalmazasai kozt vagy az alkalmazds és a kezelt
termék kovetkez$ hasznélata kozt betartandd vdrakozdsi
id6t vagy azt az id6t, amelyet kovetGen ember vagy éllat
beléphet arra a teriiletre, ahol a biocid terméket alkalmaztdk,
ideértve részleteket a szennyezés-mentesités moddjaira és
eszkozeire, a kezelt teriilet szell§ztetéséhez sziikséges idGtar-
tamra vonatkozdan; a berendezés megfelel§ tisztitdsinak
részleteit, felhaszndldsdt, tarolds és szallitds alatti ovintézke-
dések részleteit (pl. véddruhdzat ¢és  véddfelszerelés,
tlizvédelmi intézkedések, butorzat letakardsa, étel és takar-
mény eltivolitdsa, allatok expozicidjanak megel6zésére
vonatkozd intézkedések);
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és ahol alkalmazhat6:

k) a felhaszndl6i kort, amelyre a biocid termék hasznalatat
korlatozzdk;

l) informdciét minden meghatarozott kornyezeti veszélyrél,
kiilonosen a nem célszervezetek védelmét és a vizszeny-
nyezddés elkeriilését érinten;

m) mikrobioldgiai biocid termékek esetén a bioldgiai tényez6k
hatdsdnak kitett munkavallalok védelmérsl szo6ld, 1990.
november 26-i 90/679/EGK tandcsi irdnyelv () szerinti
cimkézési kovetelményeket.

A tagdllamok el6irjék, hogy a (3) bekezdés a), b), d), és értelem-
szerlien a g) és k) pontjaban felsorolt elemeket mindig a termék
cimkéjén kell feltiintetni.

A tagéllamok megengedik, hogy a (3) bekezdés ¢), e), f), h), i), j)
és 1) pontjdban felsorolt elemeket a csomagoldson mdsutt, vagy
a csomagoldshoz tartozd tdjékoztaton tiintessék fel. Ezek az
informdcik ezen irdnyelv alkalmazdsiban a cimkén feltiinte-
tettnek tekintendék.

(4) Ha valamely biocid terméket az irdnyelv alapjin mint
rovarold, féregirtd, ragesaléirtd, maddrirtd vagy csigadld
terméket engedélyeztek, és mds kozosségi rendelkezések
erejénél fogva a veszélyes készitmények (peszticidek) oszta-
lyozdsdra, csomagoldsdra és cimkézésére vonatkozé tagdllami
jogszabdlyok  kozelitésérl — szold, 1978. janius  26-i
78/631/EGK tandcsi irdnyelv (}) szerint kell Sket osztdlyozni,
csomagolni és cimkézni, a tagdllamok az ilyen terméknél
megengedik a csomagoldsndl és a cimkézésnél a fenti rendelke-
zések kovetkeztében esetlegesen sziikséges véltoztatdsokat,
amennyiben azok nem ellentétesek az irdnyelvnek megfelelGen
kiallitott engedély feltételeivel.

(5) A tagdllamok megkovetelhetik, hogy benyujtsik a csoma-
golds, cimke és a tdjékoztatok mintdjat, modelljét vagy terve-
zetét.

(6) A tagillamok a biocid termékek forgalomba hozatalat
nemzeti nyelvikkon vagy nyelveiken torténd cimkézéshez

kothetik.

21. cikk
Biztonsdgi adatlapok

A tagallamok megteszik a szitkséges intézkedéseket annak
biztositdsara, hogy olyan informdcids rendszert hozzanak létre,
amely lehet6vé teszi, hogy a biocid termékek hivatdsos és ipari
felhaszndloi és, ahol szitkséges, mds felhaszndloi a kornyezet és
egészség, valamint a munkahelyi egészség és biztonsdg védel-

() HL L 374., 1990.12.31., 1. o. A legutébb a 95/30/EK irdnyelvvel
(HL L 155., 1995.7.6., 41. 0.) mddositott irdnyelv.

() HL L 206., 1978.7.29., 13. o. A legutébb a 92/32/EGK irdnyelvvel
(HL L 154., 1992.6.5., 1. 0.) médositott irdnyelv.

méhez szitkséges intézkedéseket megtegyék. Ez biztonsagi
adatlap formdjéban torténik, amelyet a termék forgalomba
hozataldért felels bocsat ki.

Biztonsagi adatlapot kell késziteni:

- a veszélyes osztdlyozasa biocid termékekre és a 88/379/EGK
irdnyelv 10. cikkének megfelelGen,

— a kizdrdlag biocid termékekben haszndlt hatéanyagokra a
67/548[EGK irdnyelv 27. cikke kovetelményeinek megfe-
lelGen.

22. cikk

Rekldm

(1) A tagdllamok el6irjdk, hogy minden biocid termékre
vonatkozo reklimban legyenek benne a kovetkezd mondatok:
,A biocideket biztonsigosan alkalmazza! Haszndlat el6tt mindig
olvassa el a feliratot és a hasznalati utasitdst!”

A fenti mondatoknak az egész rekldmon beliil jol megkiilon-
boztethetdnek kell lennitik.

A tagillamok eldirjédk, hogy a reklimozok a fent el8irt monda-
tokban a ,biocid” szét a rekldmozott terméktipus pontos leira-
saval helyettesithetik, pl. faanyagvédS szer, fertStlenitSszer,
feliileti biocid, nydlkdsoddsgatlo termék stb.

(2) A tagillamok megkévetelik, hogy a biocid termékekre
vonatkozé reklaimok ne tlintessék fel a terméket megtévesztd
moédon annak az emberre vagy kornyezetre gyakorolt hatdsat
illetGen.

Biocid termék hirdetése semmilyen koriilmények kozt nem
emlitheti a ,kevésbé kockdzatos biocid termék”, ,nem mérgezd”,
Lartalmatlan” vagy hasonlo jelzéseket.

23. cikk

Méregfeliigyelet

A tagéllamok kijelolnek egy vagy tobb testiiletet, amely felelds
a forgalomba hozott biocid termékekre vonatkozé informaciok
gytjtéséért, beleértve az ilyen termékek kémiai Osszetételét, és
felel6sek azért, hogy az informacidkat rendelkezésre bocsdssak
olyan esetben, amikor biocid termékektSl ered§ mérgezés
gyantja meriil fel. Ezeket az informdacidkat csak orvosi kérésre,
megel6z8 és gyodgyitd intézkedésekre lehet felhaszndlni, kiils-
nosen siirgdsségi esetekben. A tagallamok gondoskodnak arrdl,
hogy az adatokat ne hasznaljak fel mas célra.
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A tagdllamok megteszik a sziikséges lépéseket annak biztosita-
sara, hogy a kijelolt testilletek minden megkivant biztositékot
megadjanak az dtvett adatok bizalmas jellegének megdrzéséhez.
A tagédllamok gondoskodnak arrél, hogy a kijelolt testiiletek a
gyartoktol, vagy a forgalmazasért felels személyektdl megkap-
janak minden, feladatuk teljesitéséhez szitkséges informdciot.

A 34. cikk (1) bekezdésében emlitett id6pontban mar forga-
lomban 1év8 biocid termékek esetén a tagdllamok intézkedé-
seket tesznek annak érdekében, hogy az emlitett idSponttdl
szamitott hdrom éven beliil megfeleljenek e cikk kovetelmé-
nyeinek.

24. cikk

A kovetelmények betartdsa

A tagillamok megteszik a sziikséges intézkedéseket a madr
forgalomba hozott biocid termékek folyamatos ellenérzéséhez
annak megallapitdsa érdekében, hogy megfelelnek-e az irdnyelv
kovetelményeinek.

A tagdllamok a 34. cikk (1) bekezdésében emlitett idGpontot
kovetSen minden harmadik év november 30-ig jelentést terjesz-
tenek a Bizottsdg elé e teriileten végzett tevékenységiikrdl és
ezzel egyiitt a biocid termékekkel Osszefiiggd mérgezési esetek
adatairdl. A Bizottsig a jelentések kézhezvételét kovetS egy
éven beliil 6sszefoglalé jelentést készit és tesz kozzé.

25. cikk

Dijak

A tagéllamok dijfizetési rendszert hoznak létre, amely kotelezi
azokat, akik biocid terméket hoztak forgalomba, vagy szdndé-
koznak forgalomba hozni, és azokat, akik hatéanyagoknak az
I, I A. és L. B. mellékletekbe torténd felvételét szorgalmazzdk,
hogy olyan dijat fizessenek, amely a lehetd legjobban megfelel
az irdnyelv rendelkezéseivel egyiitt jar6 valamennyi kiilonféle
eljdras soran felmeriilt koltségeiknek.

26. cikk

Illetékes hatésigok

(1) A tagallamok kijellnek egy vagy tobb illetékes hato-
sagot, amelynek feladata a tagallamokra az irdnyelvbdl kovet-
kezden haruld kotelességek teljesitése.

(2) A tagallamok legkésébb a 34. cikk (1) bekezdésében
emlitett idpontig tdjékoztatjak a Bizottsigot az illetékes haté-
sagrol vagy hatosagokrol.

27. cikk

Bizottsdgi eljirdsok

(1)  Amikor a Bizottsdg valamely tagéllamtél megkap:

a) egy értékelést és ajanldsokat egy hatdanyagrdl a 11. cikk (2)
bekezdésének megfelelGen, illetve az értékelést a 10. cikk (5)
bekezdésének megfelelGen; vagy

b) megfelel6 indoklé dokumentummal elldtott javaslatot az
engedélyezés vagy nyilvantartds elutasitisira a 4. cikk (4)
bekezdésének megfelelGen,

90 napos idGszakot engedélyez arra, hogy a tagdllamok és a
kérelmez8 irdsban észrevételeket terjesszenek be a Bizott-
saghoz.

(2) Az észrevételek benyujtasdra rendelkezésre allo idészak
végén a Bizottsdg

a tagdllamtol érkezett dokumentdciét értékel6 dokumen-
tumok,

a tudomanyos tandcsadé bizottsagtdl beszerzett Osszes tanul-
many,

a tagllamoktol és a kérelmezdktdl kapott észrevételek, és

minden egyéb vonatkoz¢ informaci6

alapjan hatdrozattervezetet készit a 28. cikk (2) vagy (3) bekez-
désében meghatarozott vonatkozé eljarasoknak megfelelGen.

(3) A Bizottsdg felhivja a kérelmez6t vagy annak meghatal-
mazott képviselGjét, hogy nytjtson be észrevételeket a hatdro-
zattervezethez, kivéve ha szdmara kedvez8 dontés varhato.

28. cikk

Bizottsdgok és eljardsok

(1) A Bizottsigot munkdjaban a Biocid Termékek Allandé
Bizottsdga segiti (a tovabbiakban: ,dllandé bizottsdg”). Az
dllandé bizottsig a tagillamok képvisel6ibsl dll, elnoke a
Bizottsdg képviselGje. Az dllandé bizottsdg eljarasi szabalyait
maga fogadja el.
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(2) A 4. cikk, a 11. cikk (3) bekezdése, a 15., 17., 18., és 19.
cikk, a 27. cikk (1) bekezdésének b) pontja, valamint a 29. és
33. cikk értelmében az éllandé bizottsdg elé utalt tigyekre
vonatkozdan, és a IIl. A. és IIL. B., és sziikség szerint a IV. A. és
IV. B. melléklet alapjan meghatdrozott adatoknak az V. mellék-
letben emlitett terméktipusok szerinti feldolgozdsira vonatko-
zéan a Bizottsdg képviselGje tervezetet nyujt be a bizottsdg
szamdra a meghozandé intézkedésekrdl. A bizottsdg az elnoke
dltal az gy siirgdsségére vald tekintettel meghatdrozott
hatdridén belill véleményt nyilvdnit a tervezetrsl. A véleményt
a Szerz6dés 148. cikkének (2) bekezdésében a Tandcsnak a
Bizottsdg javaslata alapjin elfogadandé hatdrozataira eldirt
tobbséggel kell meghozni. A bizottsigban a tagdllamok képvise-
16inek szavazatait az emlitett cikkben meghatdrozott mddon
kell stlyozni. Az elnok nem szavazhat.

A Bizottsdg a tervezett intézkedéseket elfogadja, amelyek
azonnal hatdlyba lépnek. Ha azonban a tervezett intézkedések
nincsenek Osszhangban a bizottsdg véleményével, akkor azokat
a Bizottsdg kozli a Tandccsal. Ebben az esetben:

A Bizottsdg az elhatdrozott intézkedések hatdlyba 1éptetését a
Tandccsal tortént kozlés elé tovabbitds napjatdl szdmitott
hdrom hoénapra felfiiggeszti.

A Tandcs mindsitett tobbséggel eljarva az el6z8 albekezdésben
foglalt hatarid6n beliil eltérd hatdrozatot hozhat.

(3) A 10. cikk, a 11. cikk (4) bekezdése, a 16. cikk, a 27.
cikk (1) bekezdésének a) pontja és (2) bekezdése, valamint a 32.
cikk értelmében az dllandé bizottsdg elé utalt tigyekre vonatko-
z6an a Bizottsdg képviselGje tervezetet nydjt be a bizottsdg
szamdra a meghozand¢ intézkedésekrdl. A bizottsdg az elnoke
dltal az gy siirgdsségére vald tekintettel meghatdrozott
hatdridén belil véleményt nyilvdnit a tervezetrdl. A véleményt
a Szerz6dés 148. cikkének (2) bekezdésében a Tandcsnak a
Bizottsdg javaslata alapjin elfogadandé hatdrozataira eldirt
tobbséggel kell meghozni. A bizottsdgban a tagdllamok képvise-
16inek szavazatait az emlitett cikkben meghatdrozott médon
kell stlyozni. Az elnok nem szavazhat.

A Bizottsdg a tervezett intézkedéseket elfogadja, ha azok ossz-
hangban vannak a bizottsdg véleményével.

Ha a tervezett intézkedések nincsenek osszhangban a bizottsdg
véleményével, vagy a bizottsdg nem nyilvanitott véleményt, a
Bizottsdg a meghozandé intézkedésekrdl haladéktalanul javas-
latot terjeszt a Tandcs elé. A Tandcs mindsitett tobbséggel
hataroz.

Ha a javaslatnak a Tandcs elé terjesztésétSl szamitott hiarom
hoénapon belill a Tandcs nem dontott, a javaslatot a Bizottsdg
fogadja el, kivéve ha a Tandcs egyszer(i tobbséggel a javaslatot
elutasitotta.

29. cikk

A miiszaki fejlédéshez val6 igazitds

Azokat a moédositdsokat, amelyek a II. A, IL. B., IIl. A, IIL. B,
IV. A. és IV. B. mellékletek és az V. mellékletben 1évé egyes
terméktipusok lefrdsainak a mdszaki fejlédéshez val6 igazitd-
sdhoz és az egyes ilyen terméktipusok adataira vonatkozo kove-
telmények meghatdrozdsahoz sziikségesek, a 28. cikk (2) bekez-
désében meghatdrozott eljirdssal fogadjik el.

30. cikk

Az V. és VI. melléklet médositdsa vagy kiigazitdsa

Az V. melléklet terméktipusainak cimszavait és a VI. melléklet
rendelkezéseit a Bizottsdg javaslatdra a Tandcs és az Eurépai
Parlament a Szerzddésben foglalt eljdrdsoknak megfelelGen
modositja vagy igazitja a technikai fejlddéshez.

31. cikk

Polgiri és biintetdjogi felelGsség

Az engedély megaddsa és az irdnyelvnek megfelel§ tobbi intéz-
kedés nem érinti a gyartd és, megfelel§ esetben, a biocid termék
forgalomba hozataldért vagy felhasznaldsért felelgs személy
dltalanos polgdri és buintetGjogi felelGsségét a tagdllamokban.

32. cikk

Védzaradék

Ha valamely tagallam alapos okok alapjan ugy itéli meg, hogy a
3. vagy 4. cikk szerint dltala engedélyezett, torzskonyvezett,
vagy engedélyezés, illetve torzskonyvezés alatt 1évS biocid
termék elfogadhatatlan kockazatot jelent az emberek vagy
allatok egészségére vagy a kornyezetre, a termék hasznalatit
vagy eladdsat teriiletén ideiglenesen korldtozhatja vagy betilt-
hatja. Lépésérdl haladéktalanul értesiti a Bizottsdgot és a tobbi
tagdllamot, megjelolve dontésének okait. Az tigyben 90 napon
beltil hoznak dontést a 28. cikk (3) bekezdésében meghatdro-
zott eljdrassal.
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33. cikk
Gyakorlati dtmutaté

A Bizottsdg a 28. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott elji-
rassal gyakorlati Gtmutatékat készit az irdnyelv napi végrehajta-
sanak megkonnyitésére.

E gyakorlati dtmutatokat az Eurdpai Kozosségek Hivatalos
Lapjdnak C sorozatdban teszik kozzé.

34. cikk
Az irdnyelv végrehajtdsa

(I) A tagallamok hatdlyba léptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek a hatalybalépést6l szdmitott
24 hénapon beliil megfeleljenek. Errél haladéktalanul tdjékoz-
tatjak a Bizottsdgot.

(2)  Amikor a tagallamok elfogadjdk ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésitk alkalmdval ilyen hivatkozdst kell flizni. A
hivatkozds maédjdt a tagallamok hatdrozzak meg.

(3) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguknak
azokat az elGirdsait, amelyeket az irdnyelv dltal szabdlyozott
teriileten fogadtak el

35. cikk

Ez az irdnyelv a kihirdetését kovetd 20. napon lép hatélyba.

36. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1998. februdr 16-dn.

a Tandcs részérdl
J. CUNNINGHAM

az Eurépai Parlament részérdl
J.M. GIL-ROBLES

az elnok az elnok
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I. MELLEKLET

KOZOSSEGI SZINTEN EGYEZTETETT, KOVETELMENYEKNEK MEGFELELO BIOCID TERMEKEKBEN
FELHASZNALHATO HATOANYAGOK JEGYZEKE

I. A. MELLEKLET

KOZOSSEGI SZINTEN EGYEZTETETT KOVETELMENYEKNEK MEGFELELO KIS KOCKAZATTAL JARO
BIOCID TERMEKEK HATOANYAGAINAK JEGYZEKE

I. B. MELLEKLET

KOZOSSEGI SZINTEN EGYEZTETETT KOVETELMENYEKNEK MEGFELELO ALAPANYAGOK JEGYZEKE
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VI

VIL

II. A. MELLEKLET
HATOANYAGOKRA VONATKOZO ALTALANOS ADATOK

VEGYI ANYAGOK

. A hatéanyagokra vonatkozé dokumentdcidknak, legaldbb a ,Dokumentdcidra vonatkozé kovetelmények” cimsz6 alatt

felsorolt valamennyi kovetelményre ki kell terjedniiik. A vdlaszokat adatokkal kell aldtdimasztani. A dokumentacidra
vonatkozé kovetelményeknek 6sszhangban kell lenniiik a mdszaki fejlédéssel.

. Nem kell benytjtani olyan informdcidt, amely a biocid termék jellege vagy javasolt alkalmazdsai miatt nem szitkséges.

Ugyanez vonatkozik arra is, ha az informdci6 benyujtdsa tudomdnyos szempontbdl nem sziikséges vagy technikailag
nem lehetséges. Ilyen esetekben az illetékes hatdsdgok szdmaéra elfogadhaté indokldst kell benydjtani. Ilyen indoklds

Dokumentdciéra vonatkozé kovetelmények
Kérelmezd
A hatéanyag azonositdsa
A hatbanyag fizikai és kémiai tulajdonsdgai
Kimutatdsi és azonositdsi modszerek
A célszervezetekkel szembeni hatékonysédg és tervezett felhasznalds
Toxikus hatds emberre és éllatra, beleértve a metabolizmust

Okotoxikus hats, beleértve a hat6anyag sorsét és viselkedését a kérnyezetben

VIII. Ember, dllatok és a kornyezet védelméhez sziikséges intézkedések

IX.

X.

Osztalyozds és cimkézés

Osszefoglalds és a TI-1X. pontok értékelése

A fenti pontok aldtdmasztdsahoz a kovetkezd adatok szitkségesek:

L.

1.1

1.2

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

KERELMEZO
Neve, cime stb.

A hatbanyag gydrtdja (név, cim, telephely)

AZONOSITAS
Az IS0 dltal javasolt vagy elfogadott kozhasznélatt név és szinonimdi
Kémiai név (IUPAC nevezéktan szerint)
A gyarté fejlesztési kodszdma, illetve kodszamai
CAS és EK szdmok (ha vannak)
Osszegképlet és szerkezeti képlet (minden izomer osszetétel teljes részletezésével), molekulatémeg
Hatdanyag gyértdsanak modja (szintézis 1épései tomor megfogalmazasban)

A hatbanyag tisztasigdnak megadasa, g/kg vagy g/l mértékegységekben, értelemszertien
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2.8 A szennyez$ anyagok és az adalékanyagok (pl. stabilizdtorok) azonositésa, szerkezeti képletiik és g/kg vagy g/l

egységben kifejezett mennyiségiik, értelemszertien
2.9 A természetes hatéanyag vagy a hatdanyag elGanyagdnak vagy -anyagainak eredete, pl. virdgkivonat

2.10 Expoziciora vonatkoz6 adatok a 92/32/EGK irdnyelv (*) VIL. A. mellékletének megfelelGen

. FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

3.1 Olvadéspont, forrdspont, relativ stirtiség ()

3.2 G&znyomds (Pa-ban) (1)

3.3 Megjelenési forma (halmazéllapot, szin) (?)

3.4 Fényelnyelési spektrum (UV/VIS,IR, NMR) és, ahol indokolt, tomegspektrum, moldris extinkcié a lényeges

hullimhosszokndl (1)

3.5 Vizoldékonysdg, beleértve a pH (5-9) és a hémérséklet hatdsat az oldékonysdgra, ahol indokolt (')
3.6 N-oktanol/viz megoszldsi hdnyados, beleértve a pH (5-9) és a hémérséklet hatdsat (')

3.7 Héstabilitds, a jellemzd bomldstermékek azonositdsa

3.8 Gytlékonysag, beleértve az ongyulladast és az égéstermékek azonositdsat

3.9 Lobbandspont

3.10 Felileti fesziiltség
3.11 Robbandsveszély
3.12 Oxidaloképesség

3.13 Tartdly anyagéaval szembeni reakciokészség

IV. A KIMUTATAS ES AZONOSITAS ANALITIKAI MODSZEREI

4.1 Analitikai médszerek a tiszta hatdanyag-tartalom és, ahol sziikséges, a hatéanyag lényeges bomldstermékei,
izomerjei, valamint szennyezd- és adalékanyagai (pl. stabilizdtorok) kimutatdsara

4.2 Analitikai médszerek, beleértve a visszanyerési ardnyokat és kimutathatdsdgi hatdrokat, a hatéanyag és mara-
dékai meghatdrozdsara a kovetkezd kozegekben, illetve, ahol indokolt, a kovetkezd feliileteken:

a) talaj;

b) levegd;

¢) viz: a kérelmezének meg kell erGsitenie, hogy az anyag maga, és minden olyan bomldsterméke, amely az
emberi fogyasztdsra szant viz mindségérdl szo6lo, 1980. julius 15-i 80/778/EGK tandcsi irdnyelv (**) I
mellékletében az 55 paraméter szerint peszticidnek mindsiil, az ugyanabban az irdnyelvben az egyes peszti-

cidekre megadott MAC értéke szerint megfelel megbizhatdsaggal becsiilhetd;

d) éllati és emberi testnedvek és szovetek

(") HLL 154, 1992.6.5., 1. o.

(**) HL L 229.,1980.8.30., 11. 0. A legut6bb a 91/692/EGK irdnyelvvel (HL L 377., 1991.12.31., 48. 0.) mddositott irdnyelv.
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V.

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

VL

o

6.1

6.3

6.4

6.5

6.6

6.6.1

6.6.2

6.6.3

6.6.4

6.6.5

A CELSZERVEZETEKKEL SZEMBENI HATEKONYSAG ES TERVEZETT FELHASZNALASOK

P

Hatdsmdd, pl. gombaold, ragesdléirtd, rovarols, baktériumold
Célszervezetek és megbvandd termékek, szervezetek vagy targyak

Hatdsok a célszervezetekre, és az a valdszint koncentrdci6, amelyben a hatéanyagot hasznalni fogjak
Hatdsmechanizmus (beleértve az id6tényezdt)

Tervezett felhasznélasi teriilet

Felhaszndlok: ipari, hivatdsszerd, lakossdgi (nem hivatdsszert)

Informéci6 rezisztencia kialakuldsdrdl, vagy lehetséges kialakuldsdrl és megfelel6 megolddsi stratégidk

Evente forgalomba keriil§ vérhaté mennyiség tonndban

TOXIKOLOGIAI ES METABOLIZMUS VIZSGALATOK

Akut toxicitds

A 6.1.1.-6.1.3. pont szerinti vizsgilatokndl a nem gdzhalmazéllapotd anyagokat legaldbb két médon kell a
szervezetbe juttatni, amelyek koziil az egyik az ordlis beadds legyen. A mdsik beviteli mod megvilasztisa az
anyag természetétdl és a valdszintsitheté human expoziciotdl fiigg. A gdzokat és illékony folyadékokat beléle-
geztetéssel kell a szervezetbe juttatni.

Ordlis toxicitds
Dermalis toxicitds
Inhal4cids toxicitds
Bér- és szemirritacio (%)
Bdrszenzibilizicié

Metabolizmus vizsgalatok emldsokon. Alap toxikokinetika, beleértve a bdron at torténd felszivoddsra vonat-
kozé vizsgalatot

A kovetkezd, 6.3. (ha sziikséges), 6.4., 6.5., 6.7. és 6.8. vizsgdlatokndl ordlis bevitelt kell alkalmazni, kivéve ha
igazolhatd, hogy mds beviteli tit megfelelsbb.

Rovid id6tartamt toxicitds ismételt adagoldsmadddal (28 nap)

Ez a vizsgdlat nem sziikséges, ha rdgcsdlon szubkronikus toxicitdsi vizsgélatot végeztek.
90 napos szubkrénikus toxicitdsi vizsgdlat, két faj, egy rdgcsalo és egy nem ragesalé fajon
Krénikus toxicitds (%)

Egy régcsdlo és egy mds emlGs faj

Mutagenitdsi vizsgdlatok

In vitro génmutdcié vizsgdlata baktériumon

In vitro sejttoxicitdsi vizsgalat emlGs sejteken

In vitro génmutdcio vizsgdlata emlGs sejteken

Ha a 6.6.1., 6.6.2. vagy 6.6.3. szerinti vizsgalatok eredménye pozitiv, akkor in vivo mutagenitdsi vizsgélat is
szitkséges (csontveldvizsgalat a kromoszoma kdrosodds megallapitdsara, vagy mikronukleusz teszt)

Ha az 6.6.4 szerinti vizsgdlat eredménye negativ, de az in vitro vizsgalatokban pozitiv, akkor mésodik in vivo
vizsgdlatot kell végezni annak megdllapitdsdra, hogy mutagenitdst vagy nyilvinvalé DNS kdrosodast a csont-
vel6n kiviil mas szovetben is ki lehet-e mutatni
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6.6.6 Ha a 6.6.4. szerinti vizsgdlat eredménye negativ, akkor sziikséges lehet egy, a csirasejtekre gyakorolt hatdsok
meghatdrozasara szolgdl6 vizsgalatra

6.7 Karcinogenitasi vizsgdlat (%)
Egy régcsdld és egy mds emlGs faj. Ezek a vizsgdlatok kombindlhatok a 6.5. szerinti vizsgdlatokkal

6.8 Reprodukcids toxicitds (5)

6.8.1 Teratogén hatds vizsgilata — nyulon és egy rdgesalé fajon

6.8.2 Nemzg- és fogamzoképesség vizsgalata — legaldbb két generdcion, egy fajon, himen és néstényen

6.9 Név nélkili orvosi adatok

6.9.1 A gyart6 tizem dolgozdinak orvosi vizsgdlati adatai, ha elérhet6k

6.9.2 Kozvetlen megfigyelések, pl. klinikai esetek, mérgezések, ha vannak

6.9.3 Egészségiigyi adatok mind ipari, mind mds elérhetd forrdsokbol

6.9.4 Lakossdgi epidemioldgiai vizsgalatok, ha rendelkezésre dllnak

6.9.5 Mérgezés diagnozisa, beleértve a mérgezés sajtos tiineteit és klinikai vizsgdlatokat, ha vannak

6.9.6 Szenzibilizdciéra/allergizdl6 hatdsra vonatkoz6 megfigyelések, ha vannak

6.9.7 Specidlis elldtds baleset vagy mérgezés esetén: elsGsegély intézkedések, ellenmérgek és orvosi kezelés, ha ismert

6.9.8 Mérgezés prognézisa

6.10 Az emlds-toxikoldgia és a kovetkeztetések Osszefoglaldsa, beleértve a még nem észlelhetd kdros hatdsszint

(NOAEL), a megfigyelhet$ hatdst nem okozé szint (NOEL) megadasit, és atfogd értékelést valamennyi toxiko-
16giai adat és egyéb, a hatdanyagra vonatkozé informdcié figyelembevételével. Ha lehetséges, a javasolt munka-
védelmi intézkedéseket bele kell foglalni, dsszefoglalé formaban

VI. OKOTOXIKOLOGILA.I VIZSGALATOK

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.6.1

7.6.1.1

7.6.1.2

7.6.2

7.6.2.1

7.6.2.2

7.7

7.8

Akut toxicitds halakon

Akut toxicitds Daphnia magna-n

Novekedésgatlasi vizsgélat algdkon

Mikrobioldgiai aktivitds gatldsa

Biokoncentraci6

Az anyag sorsa és viselkedése a kornyezetben
Lebomlds

Biotikus

Biodegradacios készség

Inherens bioldgiai lebonthatdsdg, ha van ilyen
Abiotikus

pH-fiigg6 hidrolizis, a bomldstermékek azonositdsa
Fototranszformdcio vizben, beleértve a transzformdcids termékek azonositdsat (1)
Adszorpcids|deszorpcids sziirGvizsgalat

Ha e vizsgdlat eredményei annak sziikségességét mutatjak, el kell végezni a III. A. melléklet XIL1. része 1.2.
bekezdésében és a III. A. melléklet XIL.2. része 2.2. bekezdésében elbirt vizsgalatokat.

Osszefoglalds az dkotoxikoldgiai hatdsokrél és az anyagnak a kérnyezetben bekdvetkezett sorsérdl és viselke-
désérél
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VII. AZ EMBER, AZ ALLATOK ES A KORNYEZET VEDELMEHEZ SZUKSEGES INTEZKEDESEK

8.1 A kezeléshez, felhasznildshoz, tiroldshoz, széllitishoz és tliz esetére javasolt mddszerek és dvintézkedések

8.2 Tiiz esetén keletkezd reakcidtermékek, égési gazok stb. tulajdonsdgai

8.3 Siirgdsségi intézkedések baleset esetén

8.4 A lebontds és dekontamindlds lehetGsége, ha az anyag: a) a levegébe, b) vizbe, beleértve az ivovizet, c) talajba
kerilt

8.5 A hulladékka vélt hatdanyag kezelési eljardsai ipari vagy hivatdsos felhaszndloknal

8.5.1 A hasznositds vagy ujrafeldolgozds lehetGsége

8.5.2 A hatdsok semlegesitésének lehetésége

8.5.3 Az ellendrzott szabadba bocsdtds feltételei, beleértve az drtalmatlanitani kivant kiilonb6z6 mindségi kiolddsi
oldatokat is

8.5.4 Az ellendrzott égetés feltételei

8.6 Megfigyelések nem kivant vagy nem szdndékosan elidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb nem
célszervezeteken

IX. OSZTALYOZAS ES CIMKEZES

Indokldssal elldtott javaslatok a hatéanyag osztdlyozdsdra és cimkézésére a 67/548/EGK irdnyelvnek megfe-
lelGen

Veszélyszimbolum, illetve veszélyszimbSlumok
Veszélyesség jellegére utalé tdjékoztatds
Kockdzatra utal6 (R) mondatok

Biztonsdgos hasznalatra utal6 (S) mondatok

X. A II-IX. PONTOK OSSZEFOGLALASA ES KIERTEKELESE
Megjegyzések

1) Ezeket az adatokat a specifikdciéban meghatdrozott tiszta hatéanyagra kell megadni.

Ezeket az adatokat a specifikdcioban meghatdrozott hatéanyagra kell megadni.

()
)
(}) Szemirritdcios vizsgdlat nem sziikséges, ha a hatéanyagrol kimutattdk, hogy potencidlisan maré hatds.
)

) A hatéanyag hosszi id6tartami karcinogenitds és toxicitds vizsgalatdtdl el lehet tekinteni, ha teljes kord indoklds

igazolja, hogy ezek nem sziikségesek.

(*) Ha kivételes koriilmények kozt azt dllitjdk, hogy erre a vizsgdlatra nincs sziikség, az allitdst teljeskortien indokolni
kell.
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VI

VIL

II. B. MELLEKLET
BIOCID TERMEKEKRE VONATKOZO KOZOS ALAPADATOK
VEGYI TERMEKEK
A hatéanyagokra vonatkozé dokumentdciéknak legaldbb a ,Dokumentaciora vonatkozd kovetelmények” cimszé alatt

felsorolt valamennyi kovetelményre ki kell terjedniiik. A vélaszokat adatokkal kell aldtdimasztani. A dokumentdcidra
vonatkozo kovetelményeknek sszhangban kell lenniiik a mszaki fejlédéssel.

. Nem kell benytjtani olyan informdcidt, amely a biocid termék jellege vagy javasolt alkalmazdsai miatt nem szikséges.

Ugyanez vonatkozik arra is, ha az informdci6 benyujtdsa tudomdnyos szempontbdl nem sziikséges vagy technikailag
nem lehetséges. Ilyen esetekben az illetékes hatdsdgok szdmadra elfogadhaté indokldst kell benydjtani. Ilyen indoklds

. Informdcié szarmazhat mdar meglévg adatokbdl, ha az illetékes hatosdg szamadra elfogadhat6 indokldst nytjtanak be.

Elsésorban mindeniitt a 88/379/EGK irdnyelvet kell alkalmazni annak érdekében, hogy a lehets legkevesebb allatki-
sérletre keriiljon sor.
Dokumentici6ra vonatkozé kovetelmények

Kérelmezd

A biocid termék azonositdsa

A biocid termék fizikai és kémiai tulajdonsdgai

A biocid termék azonositdsi és elemzési modszerei

A biocid termék tervezett felhasznéldsa és a felhaszndldsok hatékonysdga

A biocid termék toxikoldgiai adatai (a hatéanyag toxikoldgiai adatain tdl)

A biocid termék 6kotoxikoldgiai adatai (a hatdanyag okotoxikoldgiai adatain tdl)

VIII. Ember, éllatok és a kornyezet védelméhez sziikséges intézkedések

IX.

X.

Osztalyozds, csomagolds és cimkézés

Osszefoglalds és a II-IX. pontok értékelése

A fenti pontok aldtimasztdsihoz a kovetkezd adatok szitkségesek:

L

1.1

1.2

2.1

2.2

2.3

KERELMEZO
Neve és cime stb.

A biocid termék és a hatbanyag, illetve hatéanyagok gyartdja (név, cim, telephely, illetve telephelyek)

AZONOSITAS

Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név, a gydrté dltal a készitménynek adott gyartasfejlesztési kodszam,
ha sziikséges

Részletes mennyiségi és mindségi informdcio a biocid termék osszetételérdl, pl. hatéanyag, illetve hatéanyagok,
szennyezG anyagok, adalékanyagok, inert anyagok

A biocid termék fizikai tulajdonsdgai és jellege, pl. emulzioképzd koncentrdtum, nedvesedd por, oldat
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1L FIZIKAL KEMIAI ES MUSZAKI TULAJDONSAGOK

3.1  Megjelenési forma (halmazallapot, szin)

3.2 Robbandsveszély

3.3 Oxiddl6 tulajdonsdgok

3.4  Lobbandspont és a gytilékonysdgra vagy ongyulladdsra utalé egyéb adatok
3.5  Sav-[lugtartalom és, ha sziikséges, pH-érték (1 % vizben)

3.6 Fajlagos stirtiség

3.7 Taroldsi stabilitds — stabilitds és eltarthatésagi id6. A fény, hdmérséklet és pdratartalom hatdsa a biocid termék
miszaki jellemzdire; tartdly anyagdval szembeni reakcioképesség

3.8 A biocid szer fizikai-kémiai jellemzdi, pl. nedvesedSképesség, tartds habképzddés, folydsképesség, porlodoké-
pesség és porzasképesség

3.9  Fizikai és kémiai OsszeférhetSség mds termékekkel, beleértve mds biocid termékeket, melyek engedélyezését
egylittes haszndlatra kérik

IV. AZ AZONOSITAS ES KEMIAI ELEMZES MODSZEREI

4.1  Analitikai médszer a biocid termékek hatéanyagtartalménak meghatdrozasira

4.2 Amennyiben a ILA. melléklet 4.2. bekezdése nem tartalmazza ezeket, analitikai médszerek — beleértve a vissza-
nyerési ardnyokat és kimutathatdsagi hatdrokat —, amelyek a biocid termék toxikoldgiai és 6kotoxikoldgiai szem-
pontbdl jelentds Gsszetevdire, illetve szermaradékaira vonatkoznak, az aldbbi kozegekben vagy felilleteken, ha
indokolt:

a) talaj;

b) levegd;

¢) viz (beleértve az ivovizet is);

d) éllati és emberi testnedvek és szovetek;

¢) kezelt élelmiszer vagy takarméany

V.  TERVEZETT FELHASZNALAS ES HATEKONYSAG
5.1  Terméktipus és tervezett felhasznaldsi teriilet
5.2 Felhaszndlds médja, beleértve az alkalmazott rendszer leirdsat

5.3 A felhaszndlds mértéke és, ahol indokolt, a biocid termék és a hatéanyag végkoncentracidja abban a rendszerben,
amelyben a készitményt haszndlni kivdnjak, pl. hiit6viz, felszini viz, ftitési célra hasznalt viz

5.4  Kezelések szdma és iitemezése és, ahol indokolt, minden kiilénleges informdcié a foldrajzi viszonyok és az éghaj-
lati viszonyok eltéréseirdl, vagy az emberek és dllatok védelmét szolgalé varakozdsi idSkrél

5.5 Rendeltetés, pl. gombaold, ragesaléirtd, rovardld, baktériumols
5.6 Karositd célszervezet, illetve célszervezetek és megévandd termékek, szervezetek vagy targyak
5.7 A célszervezetekre gyakorolt hatds

5.8 Hatdsmod (beleértve az idGtényezdt is), amennyiben arra a II. A. melléklet 5.4. bekezdése nem terjed ki
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5.9 Felhaszndlok: ipari, hivatdsszer, lakossdgi (nem hivatdsszert)
Hatékonysdgi adatok

5.10 A termékre vonatkozdan a cimkén feltiintetésre javasolt dllitdsok és az azt alitdmasztd hatékonysagi adatok, bele-
értve minden hozzdférhet§ alkalmazott szabvényeljdrast, laboratériumi vizsgdlati adatot és, ha sziikséges, a
gyakorlati kiprobalds adatait

5.11 A hatékonysagot korlatozé egyéb tényezdk, beleértve a rezisztencidt

VI. TOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK
6.1 Akut toxicitds

A 6.1.1.-6.1.3. pont szerinti vizsgdlatokndl a nem gdz halmazallapotd anyagokat legalabb két médon kell a szer-
vezetbe juttatni, amelyek koziil az egyik az ordlis beadds legyen. A madsik beviteli méd megvidlasztdsa a termék
természetétdl és a valdszindsitheté humdn expoziciotdl figg. A gdzokat és illékony folyadékokat belégzéssel kell
a szervezetbe juttatni.

6.1.1 Ordlis toxicitds
6.1.2 Dermilis toxicitds
6.1.3 Inhaldcids toxicitds

6.1.4 Olyan biocid termékek esetén, amelyeket mds biocid termékekkel egyiittes haszndlatra kivinnak engedélyeztetni,

s ez 2

6.2 Bér- és szemirritacio ()
6.3 Bdrszenzibilizdcid
6.4 Béron 4t torténd felszivoddsra vonatkozd adatok

6.5  Rendelkezésre 4ll6 toxikoldgiai adatok toxikoldgiailag lényeges, nem hatbéanyag anyagokrdl (vagyis a potencid-
lisan veszélyes anyagokrol)

6.6 A biocid termék expozicids adatai az emberekre dltaldban, valamint a szerrel dolgozé személyre
Ahol szitkséges, a IL.A. mellékletben leirt vizsgalatokat azokkal a toxikologiai szempontbdl jelentSs anyagokkal is

el kell végezni, amelyek a készitménynek nem hatdanyag osszetevdi.

VIL.  OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK

—
=

7.1 A kornyezetbe jutds varhaté Gtjai a tervezett felhasznalds alapjan

7.2 Informdci6 a termékben 1év6 hatéanyag okotoxikol6gidjardl, amennyiben arra nem lehet a hatéanyagra vonat-
kozé informdciobdl kovetkeztetni

7.3 Rendelkezésre dll6 6kotoxikoldgiai informdcié az okotoxikolégiailag jelentés nem hatbanyag anyagokrdl (vagyis
a potencidlisan veszélyes anyagokrol), pl. biztonsdgi adatlapokrdl vett informdcié

VIII. AZ EMBER, ALLATOK ES A KORNYEZET VEDELMERE SZOLGALO INTEZKEDESEK

8.1 Kezelésre, alkalmazdsra, taroldsra, szdllitdsra és tliz esetére javasolt modszerek és dvintézkedések

8.2 Specidlis elldtds baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsGsegélynyujtds, ellenmérgek és orvosi kezelés, ha van, siirgds-
ségi intézkedések a kornyezet védelmére, amennyiben a ILA. melléklet 8.3. bekezdése erre nem terjed ki

8.3 A felhaszndldshoz alkalmazott berendezés tisztitdsdra vonatkozd eljardsok, ha vannak
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8.4 Tz esetén keletkezd jelentSsebb égéstermékek azonositdsa

8.5 A biocid termék és csomagoldsi eszkozének hulladékkezelési eljardsai ipari vagy hivatdsszerd felhaszndloknal és a
lakossdgndl (nem hivatdsszerd felhaszndlok), pl. hasznositds vagy djrafeldolgozds feltételei, semlegesités,
ellendrzott kibocsdtds és elégetés

8.6 A lebontds és dekontamindlds lehetGsége, ha az anyag:
a) alevegdbe;
b) vizbe, beleértve az ivovizet is;

¢) a talajba keriilt

8.7  Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan elgidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb nem célszer-
vezetekre

8.8 Fel kell sorolni a készitményben 1év§ riasztoszert vagy mds mérgezés elleni intézkedést, amely a nem célszerve-
zetek elleni hatds megel6zésére irdnyul

IX. OSZTALYOZAS, CSOMAGOLAS ES CIMKEZES

— javaslatok a csomagoldsra és cimkézésre,
— javaslat a biztonsdgi adatlapokra, ahol sziikséges,
— indoklds az osztdlyozdshoz és cimkézéshez az irdnyelv 20. cikk elveinek megfelelen

— veszélyszimbolum, illetve veszélyszimbolumok,

— utalds veszélyre,

— kockézatra utalé (R) mondatok,

— biztonsdgos haszndlatra utalé mondatok,

— csomagold eszkozok (tipus, anyagok, méret stb.), ki kell térni a készitmény és a javasolt csomagoldanyagok ossze-

férhetGségére
X. A IIHIX. PONTOK OSSZEFOGLALASA ES KIERTEKELESE
Megjegyzések

(') Szemirritdcios vizsgdlat nem sziikséges, ha a biocid termékrdl kimutattdk, hogy potencidlisan maré hatdsu.
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VI

1I. A. MELLEKLET

HATOANYAGOKRA VONATKOZO KIEGESZITG ADATOK
VEGYI ANYAGOK
A hatéanyagokra vonatkozé dokumentdciéknak legaldbb a ,Dokumentaciora vonatkozd kovetelmények” cimszé alatt

felsorolt valamennyi kovetelményre ki kell terjedniiik. A valaszokat adatokkal kell aldtdimasztani. A dokumentdcidra
vonatkozo kovetelményeknek 6sszhangban kell lenniiik a mszaki fejlédéssel.

. Nem kell benytjtani olyan informdciot, amely a biocid termék jellege vagy javasolt alkalmazasai miatt nem sziikséges.

Ugyanez vonatkozik arra is, ha az informdci6 benyujtdsa tudomdnyos szempontbdl nem sziikséges vagy technikailag
nem lehetséges. Ilyen esetekben az illetékes hatdsdgok szdmadra elfogadhaté indokldst kell benydjtani. Ilyen indoklds

FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK
Oldékonysdg szerves oldoszerekben, beleértve a hémérséklet hatdsdt az oldékonysdgra (?)

Stabilitds a biocid termékekben haszndlt szerves oldészerekben és a jelentds bomldstermékek azonositdsa ()

A KIMUTATAS ES AZONOSITAS ANALITIKAI MODSZEREI
Analitikai médszerek — beleértve a visszanyerési ardnyokat és kimutathatdsdgi hatdrokat — a hatdanyag és mara-
dékai meghatdrozdsdra élelmiszerben, takarmdnyban és mds termékekben, ha indokolt

TOXIKOLOGIAI ES METABOLIZMUS VIZSGALATOK
A neurotoxicitds vizsgalata

Ha a hatbanyag szerves foszforsav-észter szarmazék, vagy mds jelek utalnak arra, hogy a hatéanyagnak neuroto-
xikus tulajdonsdgai lehetnek, akkor neurotoxikoldgiai vizsgélatok sziikségesek. A vizsgdlt faj az ivarérett tyuk,
kivéve ha igazolt, hogy mds faj jobban megfelel. Sziikség esetén késleltetett neurotoxikoldgiai vizsgdlatokat kell
végezni. Ha antikolinészterdz aktivitdst észlelnek, a reaktivdlé anyag hatdsdnak vizsgélatat is mérlegelni kell.

Haszondllatokra és hdzidllatokra gyakorolt toxikus hatds
Humadnexpozicids vizsgalatok a hatdanyaggal
Elelmiszerek és takarmanyok

Ha azt a készitményt, amely a hatéanyagot tartalmazza, emberi fogyasztdsra szdnt élelmiszer készitésének,
fogyasztdsdnak vagy tdroldsdnak helyén haszndljak, vagy olyan helyen, ahol haszondllatok takarmdanyét készitik,
fogyasztjdk vagy taroljdk, meg kell kovetelni a XI. fejezet 2. részében emlitett vizsgélatot, illetve vizsgalatokat.

Ha tgy itélik meg, hogy az adott biocid termék hatéanyagdnak huménexpoziciés vonatkozésai miatt barmilyen
egyéb vizsgilatra van sziikség, akkor meg kell kovetelni a XI. fejezet 2. részében emlitett vizsgalatot, illetve vizs-
gélatokat.

Ha a hatéanyagot novények elleni védekezésre szant termékben kivanjék felhaszndlni, akkor meg kell kovetelni a
kezelt novényekbdl szdirmazé metabolitok mérgez$ hatdsainak — ha vannak ilyenek — vizsgélatdt, amennyiben
azok kiilonboznek az allatokban azonositott metabolitoktdl.

Hatdsmechanizmus vizsgdlat — minden olyan vizsgélat, amely toxikoldgiai vizsgdlatokban kozolt hatdsok tisztd-
zdséhoz sziikséges.
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VIL.  OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK
1. Akut toxicitdsi vizsgdlat valamely mds nem vizi és nem célszervezetre

2. Ha az oOkotoxikologiai vizsgdlatok eredményei és a hatéanyag tervezett felhaszndldsa, illetve felhaszndldsai
kornyezeti veszélyre utalnak, meg kell kovetelni a XII. és XIII. fejezetben elirt vizsgélatokat

3. Ha a II. A. melléklet 7.6.1.2. bekezdése szerinti vizsgdlat eredménye negativ, és valoszint, hogy a hatdanyag
drtalmatlanitdsdnak médja szennyvizkezelés lesz, akkor meg kell kovetelni a XIIL fejezet 4.1. részében leirt vizs-
gélatot

4. Minden mds biodegraddci6s vizsgdlat, amely a II. A. melléklet 7.6.1.1. és 7.6.1.2. bekezdés szerinti eredmények

alapjan fontos
5. Fototranszformacio levegSben (becsléses modszer), beleértve a bomldstermékek azonositasat (')

6. Ha a II. A. melléklet 7.6.1.2. bekezdése szerint és a fenti 4. bekezdés szerint nyert eredmények indokoljak a sziik-
ségességét, vagy a hatdanyag abiotikus tton torténd lebomldsa dltaldban lassti vagy nem is megy végbe, akkor
meg kell kovetelni a XIL fejezet 1.1., 2.1. és, ahol indokolt, 3. részében leirt vizsgélatokat

VII. AZ EMBER, AZ ALLATOK ES A KORNYEZET VEDELMEHEZ SZUKSEGES INTEZKEDESEK

1. Barmely olyan anyag azonositdsa, amely a talajviznek egyes veszélyes anyagok éltal okozott szennyezése elleni
védelemrél sz616, 80/68/EGK irdnyelv (*) melléklete L. vagy IL. jegyzékének hatilya ald tartozik

Megjegyzések

(") Ezeket az adatokat a specifikicioban meghatérozott tiszta hatéanyagra kell megadni.

() Ezeket az adatokat a specifikdciéban meghatdrozott hatéanyagra kell megadni.

XI. EMBERI EGESZSEGGEL KAPCSOLATOS TOVABBI VIZSGALATOK
1. Elelmiszer- és takarmdnyvizsgalatok

1.1 A hatéanyag bomlds- és reakciétermékeinek és metabolitjainak azonositdsa kezelt vagy szennyezett élelmisze-
rekben vagy takarmanyokban

1.2 A hatéanyag szermaradékainak, bomlastermékeinek és, ahol indokolt, metabolitjainak viselkedése kezelt vagy
szennyezddott élelmiszerben vagy takarmanyban, beleértve a csokkenés kinetikdjat is

1.3 A hatéanyag anyagegyensulya. Ellendrzott koriilmények kozott végzett kisérletekbdl szdarmazé elegendd szerma-
radék-adat annak bizonyitdsara, hogy a javasolt alkalmazdsbél valdszintien szirmazd szermaradékok az emberi
és allati egészség szempontjabol nem adnak okot aggodalomra

1.4 A tépldlékon keresztiil vagy mds modon az embert ér6 lehetséges vagy tényleges hatéanyag-expozicié becslése

1.5  Ha a hatéanyag szermaradéka hosszabb ideig megmarad a takarmdnyban, akkor haszondllatokon etetéses és
metabolizmus vizsgalatokat kell megkovetelni, hogy lehet6vé véljon a szermaradékok értékelése az dllati eredet
élelmiszerekben

1.6 Az ipari feldolgozis, illetve konyhatechnikai eljrdsok hatdsa a hatbanyag szermaradékainak jellegére és mennyi-
ségére

1.7 Javasolt megengedhetd szermaradékok és az elfogadhatdsdg indokldsa

1.8 Minden mds hozzdférhetd és lényeges informéci6

() HLL 20., 1980.1.26., 43. o.
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1.9

XIL

1.1

1.2

1.3

1.4

2.1

2.2

Az 1.1-1.8. pontok szerint beterjesztett adatok Gsszefoglaldsa és értékelése
Humdnexpozicioval kapcsolatos egyéb vizsgdlat, illetve vizsgalatok

Megfelel§ vizsgdlat, illetve vizsgdlatok és egy esetleirds kérhetd

A HATOANYAG KORNYEZETI SORSARA ES VISELKEDESERE VONATKOZO TOVABBI VIZSGALATOK

A hatbanyag sorsa és viselkedése talajban

A degradicié mértéke és ttja, beleértve a folyamatok azonositdsét, és valamennyi metabolit és bomldstermék
azonositdsat legaldbb hdrom talajtipusban, megfelel§ koriilmények mellett

Abszorpcid és deszorpcio legaldbb hdrom talajtipusban és, ahol indokolt, a metabolitok és bomldstermékek
adszorpcidja és deszorpcidja

Mozgés legaldbb hdrom talajtipuson és, ahol indokolt, a metabolitok és bomlastermékek mobilitdsa
A kotott szermaradékok mértéke és jellege
A hatbanyag sorsa és viselkedése vizben

A degraddcié mértéke és dtja vizi rendszerekben (amennyiben a II. A. melléklet 7.6. pontja erre nem terjed ki),
beleértve a metabolitok és bomldstermékek azonositdsat

Abszorpcié és deszorpcid vizben (talajiledék-rendszerekben) és, ahol indokolt, a metabolitok és bomldstermékek
abszorpcidja és deszorpcidja

A hatéanyag sorsa és viselkedése levegében

Ha a hat6éanyagot fiistolGszerként haszndlt készitményekben fogjdk alkalmazni, vagy permetezéssel haszndljak
fel, vagy illékony, vagy pedig mds informdci6 utal arra, hogy ez fontos, akkor a levegSben torténd lebomlds
mértékének és ttjdnak meghatdrozdsa sziikséges, amennyiben erre a VIL fejezet 5. pontja nem terjed ki

Az 1., 2. és 3. rész Osszefoglaldsa és értékelése

XIII. TOVABBI OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK

1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

2.3

2.4

Hatds madarakra

Akut ordlis toxicitds — ezt nem szitkséges elvégezni, ha a VIL fejezet 1. részénél madarfajt vélasztottak a vizsga-
lathoz

Rovid id6tartama toxicitds — nyolcnapos etetéses vizsgalat legaldbb egy fajon (nem csirkén)
Reprodukcids hatdsok

Hatds vizi szervezetekre

Hosszabb idGtartamu toxicitds vizsgdlat megfelel§ halfajon

Hatds a reprodukcidra és a novekedési titemre megfeleld halfajon

Bioakkumuldcié megfelel§ halfajon

Hatds a Daphnia magna reprodukcijira és a novekedés mértékére
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3.2
33
3.4

4.1

Hatds mds nem célszervezetekre

Akut toxicitds hdziméhekre és egyéb hasznos rovarokra, pl. preddtorokra. A VII fejezet 1. részében hasznéltt6l
eltérd vizsgalati szervezetet kell vélasztani.

Toxicitas foldigilisztdra és a talaj egyéb nem célmakroszervezeteire
Hatds a talaj nem célmikroszervezeteire

Hatds egyéb, meghatdrozott nem célszervezetekre (novényekre és dllatokra), amelyekrdl gy vélik, hogy azokra a
hatéanyag kockdzatot jelent.

Egyéb hatdsok
Aktivélt iszap 1égzésgdtld hatdsanak vizsgdlata

Az 1., 2., 3. és 4. rész Osszefoglaldsa és értékelése
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1. B. MELLEKLET

KIEGESZITO ADATOK BIOCID TERMEKEKHEZ

VEGYI TERMEKEK

1. A hat6éanyagokra vonatkoz6 dokumentacidknak legaldbb a ,Dokumentéciéra vonatkozd kovetelmények” cimsz6 alatt
felsorolt valamennyi kovetelményre ki kell terjedniiik. A valaszokat adatokkal kell aldtdimasztani. A dokumentdcidra
vonatkoz6 kovetelményeknek osszhangban kell lenniitk a miiszaki fejlédéssel.

. Nem kell benyujtani olyan informdciét, amely a biocid szer jellege vagy javasolt alkalmazdsai miatt nem sziikséges.

Ugyanez vonatkozik arra is, ha az informdci6 benyujtdsa tudomdnyos szempontbdl nem sziikséges vagy technikailag
nem lehetséges. Ilyen esetekben az illetékes hatdsdg szamara elfogadhaté indokldst kell benydjtani. Ilyen indoklds lehet

olyan rokon 0sszetételdi termékcsoport létezése, amelyhez a kérelmezének hozzaférési joga van.

. Informdcié szdrmazhat mdr meglévd adatokbdl, ha az illetékes hatdsdg szdmdra elfogadhaté indokldst nydjtanak be.

ElsGsorban mindeniitt a 88/379/EGK irdnyelvet kell alkalmazni avégett, hogy a lehetd legkevesebb dllatkisérletre

XL

1.

1.1

1.2

XIL

1.

kertiljon sor.

EMBERI EGESZSEGGEL KAPCSOLATOS TOVABBI VIZSGALATOK

Elelmiszer- és takarméanyvizsgalatok

Ha a biocid termék szermaradékai hosszabb ideig megmaradnak a takarmdnyban, akkor haszondllatokon végzett
etetéses és metabolizmus vizsgdlatokat kell megkovetelni, hogy lehet6vé véljon a szermaradékok értékelése az
allati eredet( élelmiszerekben

Az ipari feldolgozds, illetve konyhatechnikai eljdrdsok hatdsa a biocid termék szermaradékainak jellegére és
mennyiségére

Humadnexpozicival kapcsolatos egyéb vizsgdlat, illetve vizsgalatok

Megfelel6 vizsgalatot, illetve vizsgdlatokat és egy esetleirdst kell megkovetelni a biocid terméknél

A TERMEK KORNYEZETI SORSARA ES VISELKEDESERE VONATKOZO TOVABBI VIZSGALATOK

Ahol indokolt, minden a III. A. melléklet XIL. fejezetében megkivant informdcid

Eloszlas és szorddds vizsgalata a kovetkezd kozegekben:
a) talaj;
b) viz;

¢) levegé.

Az 1. és 2. vizsgélati kovetelmények csak a biocid termék okotoxikoldgiai szempontbdl jelentSs Gsszetevdire
vonatkoznak.

XIII. TOVABBI OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK

1.

1.1

Hatéds madarakra

Akut ordlis toxicitds, ha a II. B. melléklet VIL. fejezete szerint még nem végezték el
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2.1

2.1.1
2.1.2
2.1.3

2.2

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5
3.6
3.7
3.7.1
3.7.2

Hatds vizi szervezetekre

Felszini vizek feliiletén, vizekben vagy azok kozelében torténd alkalmazds esetén
Halakon és mds vizi szervezeteken végzett specidlis vizsgalatok

A hatbanyag és toxikoldgiailag jelentés metabolitok maradékainak adatai halakon

A I A. melléklet XIIL fejezet 2.1., 2.2., 2.3. és 2.4. pontjaban emlitett vizsgdlatok megkovetelhetSk a biocid
termék jelentSs osszetevsire

Ha a biocid terméket felszini vizek kozelében fogjak kipermetezni, akkor a felszini viz permetezéses vizsgalata
megkovetelhetd a vizi szervezetekre vonatkozé kockdzat gyakorlati koriilmények kozott torténg értékelése végett

Egyéb nem célszervezetekre gyakorolt hatdsok

Toxicitds szarazfoldi gerincesekre, nem madarakra

Akut toxicitds méhekre

Hatds a méheken kiviili hasznos izeltldbtakra

Hatds foldigilisztakra és a talaj egyéb nem célmakroszervezeteire, melyeket veszélyeztetettnek vélnek

Hatds a talaj nem célszervezeteire

Hatds egyéb nem célszervezetekre (novényekre és allatokra), amelyeket veszélyeztetettnek vélnek

Ha a biocid termék csalétek vagy granuldtum

Gyakorlati koriilmények kozott, feliigyelet mellett végzett kisérletek a kockdzat felmérésére nem célszervezeteken

Vizsgalat annak megéllapitdsira, hogy a biocid terméket szivesen fogyasztjdk-e olyan nem célszervezetek,
amelyekre az kockdzatot jelenthet

Az 1., 2. és 3. rész Osszefoglaldsa és értékelése
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VL

VIL

IV. A. MELLEKLET
HATOANYAGOKRA VONATKOZO ADATOK

GOMBAK, MIKROORGANIZMUSOK ES VIRUSOK

. Az él6 szervezetekre vonatkozé dokumentdcioknak legaldbb a ,Dokumentdciéra vonatkozd kovetelmények” cimszd

alatt felsorolt valamennyi kovetelményre ki kell terjedniiik. A vélaszokat adatokkal kell aldtdmasztani. A dokumenta-
ciéra vonatkozé kovetelményeknek osszhangban kell lennitik a mdszaki fejlédéssel.

. Nem kell csatolni olyan informdaciét, amely a biocid termék jellege vagy javasolt alkalmazdsai miatt nem szitkséges.

Ugyanez vonatkozik arra is, ha az informdci6 csatoldsa tudomdnyos szempontbdl nem sziikséges vagy technikailag
nem lehetséges. Ilyen esetekben az illetékes hatdsdgok szdmaéra elfogadhaté indokldst kell benydjtani. Illyen indoklds

Dokumentdciéra vonatkozé kovetelmények
A kérelmez§ adatai
A bioldgiai védekezésre haszndlt élGszervezet azonositdsa
A bioldgiai védekezésre haszndlt élGszervezet eredete
Kimutatdsi és azonositdsi modszerek

A bioldgiai védekezésre haszndlt élGszervezet bioldgiai tulajdonsdgai, korokozo- és fertdzéképessége emberre,
célszervezetekre és nem célszervezetekre

Hatékonysdg és tervezett felhasznélds

Toxikus hatds az emberre és az allatokra, beleértve a toxinok metabolizmusat is

VIIL. Okotoxikoldgiai hatds, az él6szervezetek és toxinok sorsa és viselkedése a kérnyezetben

IX.

X.

XI.

Az ember, a nem célszervezetek és a kornyezet védelmére szolgdlé intézkedések
Osztalyozas, cimkézés

A TI-X. pontok dsszefoglaldsa és értékelése

A felsorolt pontokban foglaltak aldtdmasztdsdra a kovetkezd adatok benyujtésa sziikséges

L.

1.1

1.2

2.1

2.2

2.3

2.4

KERELMEZO
Kérelmezd (neve, cime stb.)

Gyart6 (neve, cime, telephelye)

AZ ELOSZERVEZET AZONOSITASA
A szervezet kozhaszndlatd neve (alternativ és el6z6 neve)

Rendszertani név és torzs, amely jelzi, hogy torzsvaridnsrol vagy mutdns torzsrél van sz6; virusoknal: a szero-
tipus, a torzs, vagy a mutdns rendszertani elnevezése

Torzsgytjtemény és a tenyészet referenciaszdma, ahol a tenyészetet 6rzik

Médszerek, eljardsok és kritériumok a szervezet azonositdsara, és jelenlétének megéllapitdsra (pl. morfoldgiai,
biokémiai, szeroldgiai stb.)
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L. AZ ELOSZERVEZET EREDETE

3.1  El6forduldsa a természetben vagy méshol

3.2 Az élGszervezet vagy az aktiv torzs izoldldsi modszerei
3.3 A tenyésztés modszerei

3.4 Eldéllitdsi modszerek (eljardsok részletes lefrdsa), amelyek fenntartjdk a mindséget és biztositjék a bioldgiai véde-
kezésre haszndlt él6szervezet eredetének édllandé forrdsit. A mutdns torzsekre meg kell adni az izoldlds és el6dl-
lités részletes ismertetését, a mutdns torzsek és az anyai rendtorzs, valamint a természetben el6fordul torzsek
kozott 1évs valamennyi ismert kiilonbséggel egyiitt

3.5 A végtermékként nyert biologiai védekezésre haszndlt élGszervezet Gsszetétele, vagyis jellege, tisztasdga, azonos-
sdga, tulajdonsdgai, valamint szennyez8dések és idegen élGszervezetek tartalma

3.6 Modszerek a torzstenyészet szennyezGdésének a megakadélyozdsdra és a virulencia megérzésére

3.7 Hulladékkezelési eljdrdsok

IV. KIMUTATASI ES AZONOSITASI MODSZEREK
4.1  Modszerek az élGszervezet azonossaganak és jelenlétének megdllapitdsara

42 Modszerek az azonossdg és tisztasdg meghatdrozdsira anndl a torzstenyészetnél, amelybdl a gyartasi tételek szar-
maznak, és amelyre a vizsgdlati eredmények vonatkoznak a véltozékonysdgra vonatkozé informacidkkal egyiitt

43 Modszerek a végtermék mikrobioldgiai tisztasigdnak kimutatdsira, amelyek a szennyezd anyagok elfogadhatd
szinten tartdsat is mutatjak, tovabbd a kapott eredmények és a valtozékonysdgra vonatkozo informéciok

4.4 Modszerek annak kimutatdsdra, hogy az aktiv él6szervezetben nem fordulnak el6 human vagy mds emlds kor-
okozok, mint szennyez8k, beleértve a protozodk és a gombdk esetében a hémérsékleti hatdsok kimutatdsat is
(35 °C és mas hmérséklet)

4.5  Modszerek életképes és nem életképes (pl. toxin) szermaradékok meghatdrozdsdra a kezelt termékekben, élelmi-
szerekben, takarmdnyokban, dllati és humdn testnedvekben és szovetekben, talajban, vizben és leveg6ben, ahol
indokolt

V.  AZ ELOSZERVEZET BIOLOGIAI TULAJDONSAGAI

5.1 A szervezet kortorténete és felhasznaldsai, dltaldnos el6forduldsa a természetben és, ha ennek jelentdsége van,
foldrajzi eloszldsa

5.2 Kapcsolata a gerincesekben, gerinctelen dllatokban, novényekben vagy mds szervezetekben levs korokozokkal

5.3 Hatdsa a célszervezetekre. K6rokozd-képessége vagy az antagonizmus fajtdja a gazdaszervezetre. A gazdaspeci-
fikus tartomdnyt meg kell adni.

54 Atvihetdsége, fert6zd adagja, hatdsmodja, mely magdba foglalja a toxinok jelenlétére, hidnydra vagy termelésére
vonatkozé és, ha rendelkezésre dll, azok jellegére, azonossdgdra, kémiai szerkezetére, stabilitisdra vonatkozd
informéciokat is

5.5  Olyan, a nem célszervezeteket éré lehetséges hatdsai, melyek a célszervezetekre gyakorolt hatdsokra jellemzdk,
beleértve a fert6z6képességet, korokozd-képességet és dtvihetdséget

5.6 Atvihetdsége mas nem célszervezetekre
5.7 Nem célszervezetekre gyakorolt egyéb bioldgiai hatdsai a rendeltetésszert felhasznalds sordn

5.8 Fert6z8képessége és stabilitdsa a rendeltetésszert felhaszndlds sordn
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5.9  Genetikai stabilitdsa a javasolt felhaszndlds kornyezeti viszonyai kozott
5.10  Emberekre és dllatokra gyakorolt kérokozd-képessége és fertdzdképessége, immunszupresszié mellett

5.11  Korokozé-képessége és fert6zéképessége a célszervezetek ismert parazitdira/preddtoraira vonatkozéan

VI. HATEKONYSAG ES TERVEZETT FELHASZNALAS

6.1  Kdrosité célszervezetek és azok az anyagok, alapanyagok, szervezetek, vagy termékek, amelyeket kezelni vagy
védeni kivannak

6.2 Tervezett felhaszndldsok (pl. rovarols, fertStlenitdszer, nyalkdsoddsgitlé stb.)
6.3 Informdcidk vagy megfigyelések a nem kivint vagy nem szandékosan elGidézett mellékhatdsokrdl

6.4  Informdciok a rezisztencia kialakuldsdnak el6forduldsdrdl vagy lehetséges eléforduldsdrdl, és az ezzel kapcsolatos
lehetséges intézkedési stratégia

6.5  Célszervezetekre gyakorolt hatds

6.6 Felhaszndlok kore

VI. TOXIKOLOGIAI £ES METABOLIZMUS VIZSGALATOK
7.1 Akut toxicitds

Abban az esetben, ha egyszeri dézis nem elegendd, az erdsen toxikus anyagok felismerésére és a fert6z8képesség
megallapitdsara a vizsgdlatot tobb dozistartomanyban kell elvégezni

1. ordlis toxicitds

2. dermilis toxicitds

3. inhaldcids toxicitds

4. bér- és, ahol szikséges, szemirritdcid

5. szenzibilizdcié és, ahol sziikséges, 1égzdszervi szenzibilizdcid, és

6. a virusokkal és viroidokkal olyan sejtkultira vizsgdlatok, amelyekhez tisztitott fert6zést okozd virust, és
emlGs-, madér- és halsejtekbdl all6 primér sejtkulttirat hasznalnak

7.2 Szubkrénikus toxicitds
40-napos vizsgdlat, két dllatfaj, egy rdgcsdld, egy nem ragesdld

1. ordlis adagolds
2. egyéb, megfeleld kezelési modok (belégzés, bejuttatds béron ét)

3. a fertGz8képesség vizsgilata virusokra és virusszerd élGszervezetekre, melyeket biologiai vizsgdlatokkal, vagy
egy alkalmas sejtkultiirdn végeznek legalabb hét nappal a kisérleti allatok kezelése utdn

7.3 Kronikus toxicitds

Két dllatfaj, ragesald és egy mdsik emlGs dllat, bejuttatds szdjon dt, kivéve ha a bevitel mds médja alkalmasabb
7.4 Karcinogén hatds

A 7.3. pont szerinti vizsgalatokkal egyiitt végezhetS. Egy rdgcsalo és egy mdsik emlds allat
7.5  Mutagén hatds

A 1L A. melléklet VI. fejezet 6.6. pontjdban foglaltak szerint
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7.6 Reprodukcids toxicitds

A teratogenitds vizsgdlata — nyulon és egy mdsik rdgcsdlon. Nemz6- és fogamzoképesség vizsgdlata — egy dllat-
fajon, minimum két genercion, himen és néstényen

7.7 Metabolizmus vizsgdlatok

Toxikokinetika, felszivodds (b6ron keresztiil torténd felszivodas is), eloszlds és kivalasztds emlGs allatokban, bele-
értve a metabolizmus utak tisztdzasat

7.8 A neurotoxicitds vizsgdlata: ezeket a vizsgdlatokat akkor kovetelik meg, ha kolinészterdz enzimaktivitds valtozds,
vagy egyéb neurotoxikus hatdsok észlelhetSk. Ha indokolt, a kés6i neurotoxicitds megéllapitdsdra vizsgdlatot kell
végezni tydkon.

7.9 Az immuntoxicitds vizsgdlata (pl. allergizdl6 hatds)

7.10  Vizsgélatok esetleges expoziciéndl: ezek a vizsgdlatok akkor szitkségesek, ha a hatéanyagot tartalmazé terméket
ott hasznéljdk, ahol emberi fogyasztdsra szdnt élelmiszert vagy dllati takarmdnyt 4llitanak eld, fogyasztanak vagy
tarolnak, illetve ahol kezelt teriiletek vagy a kezelt anyagok kozvetitésével az emberek, haszon- vagy kedvtelésbdl
tartott allatok expozicéja valdszindsithetd.

7.11  Huménexpozicids adatok, beleértve
1. Orvosi adatok névtelen formédban (ha rendelkezésre dllnak)

2. Egészségiigyi nyilvantartds, a gydrtd tizem dolgozdinak idészakos orvosi vizsgalati adatai (ha rendelkezésre
allnak)

3. Epidemioldgiai adatok (ha rendelkezésre allnak)
4. Mérgezési esetekre vonatkozd adatok
5. Mérgezési diagnozis (jelek, tiinetek), ideértve a kimutatdsukra alkalmas analitikai vizsgédlatok részleteit

6. A mérgezés javasolt kezelése és korjoslat

7.12 Az eml8sokre vonatkozo toxikoldgiai ismeretek Osszefoglaldsa és kovetkeztetések, (beleértve a NOAEL, NOEL és,
ha rendelkezésre dll, az ADI értékeket), atfogd értékelés tekintetbe véve minden toxikoldgiai, kérokozd-képes-
ségre és fertGz8képességre vonatkozd adatot vagy biologiai védekezésre haszndlt élGszervezetre vonatkozé mds
informdciét. Ha lehetséges, a felhaszndlok védelme érdekében javasolt intézkedéseket Osszefoglalé formdban bele
kell foglalni.

VIIL. OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK

8.1  Akut toxicitds halakra

8.2 Akut toxicitds Daphnia magna-n

8.3  Hatds az algdk novekedésére (novekedésgatldsi teszt)

8.4  Akut toxicitds mds, nem vizi, nem célszervezetre

8.5  Korokozo-képesség és fertGzbképesség hazi méhekre és foldigilisztdra

8.6 Akut toxicitds, illetve korokozo-képesség és fertz8képesség egyéb nem cél szervezetekre, amelyek veszélyezte-
tettek lehetnek

8.7  Hatds egyéb novényekre és dllatokra (ha van)

8.8 Abban az esetben, ha toxinok termel6dnek, az adatokat a II. A. melléklet VIL fejezet 7.1-7.5. pontokban
foglaltak szerint kell megadni

Az él6szervezet sorsa és viselkedése a kornyezetben
8.9  Terjedés, mobilitds, szaporodds és perzisztencia a levegdben, a talajban és a vizben

8.10  Abban az esetben, ha toxinok termelédnek, adatszolgdltatds a II. A. melléklet VII fejezet 7.6-7.8. pontokban
foglaltak szerint
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IX. AZ EMBER, A NEM CELSZERVEZETEK ES A KORNYEZET VEDELMEHEZ SZUKSEGES INTEZKEDESEK

9.1

9.2

9.3

9.4
9.5
9.6

9.7

X.

XL

A tdroldsra, kezelésre, szdllitdsra és felhaszndldsra, vagy tlz, illetve egyéb lehetséges baleset esetére javasolt
modszerek és ovintézkedések

Barmilyen olyan koriilmény vagy kornyezeti feltétel, amikor a bioldgiai védekezésre haszndlt élGszervezetet nem
szabad felhaszndlni

LehetSség a bioldgiai védekezésre haszndlt élGszervezet fert6zéképességének megsziintetésére, és az ezt elGsegits
modszerek

A levegd, a talaj és a viz, kiilondsen az ivoviz szennyezddésének kovetkezményei
Siirgdsségi intézkedések baleset esetén

Eljardsok a bioldgiai védekezésre haszndlt élGszervezet hulladékainak kezelésére, beleértve az drtalmatlanitani
kivant kiilonboz6 mindségt kiolddsi oldatokat is

A lebontds vagy dekontaminalds lehetGsége levegdbe, vizbe, talajba és egyéb kornyezetbe jutdst kovetSen

OSZTALYOZAS ES CIMKEZES

Indokldssal ellatott javaslatok a 90/679/EGK irdnyelv 2. cikkének d) bekezdésében leirt kockdzati csoportok egyi-
kébe val6 besoroldsra, annak megjelolésével, hogy szitkséges-e a terméken a 90/679/EGK irdnyelv II. melléklete
szerinti bioldgiai veszélyjelet feltiintetni.

A II-X. PONT OSSZEFOGLALASA ES ERTEKELESE
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IV. B. MELLEKLET

BIOCID TERMEKEKRE VONATKOZO ADATOK
GOMBAK, MIKROORGANIZMUSOK ES VIRUSOK
1. A hatbanyagokra vonatkozé dokumentdcidknak, legaldbb a ,Dokumentdciéra vonatkozo kovetelmények” cimszo alatt

felsorolt valamennyi kovetelményre ki kell terjedniiik. A vdlaszokat adatokkal kell aldtdimasztani. A dokumentacidra
vonatkoz6 kévetelményeknek 6sszhangban kell lenniitk a muszaki fejlodéssel.

2. Nem kell benytjtani olyan informdciot, amely a biocid termék jellege vagy javasolt alkalmazdsai miatt nem sziikséges.
Ugyanez vonatkozik arra is, ha az informdci6 benyujtdsa tudomdnyos szempontbdl nem sziikséges vagy technikailag
nem lehetséges. Ilyen esetekben az illetékes hatdsdgok szdmadra elfogadhaté indokldst kell benydjtani. Ilyen indoklds

3. Informdcié szdrmazhat mdr meglévé adatokbdl, ha az illetékes hatdsdg szamdra elfogadhaté indokldst nydjtanak be.
Kilonosen a 88/379/EGK irdnyelvet kell alkalmazni avégett, hogy a lehetd legkevesebb éllatkisérletre keriiljon sor.
Dokumentdciéra vonatkozé kovetelmények

I Kérelmezd
II. A biocid termék sszetétele és azonositdsa

III. A biocid termék mdiszaki tulajdonsdgai és barmilyen egyéb biocid tulajdonsig a bioldgiai védekezésre haszndlt
éloszervezet biocid tulajdonsdgain kiviil

IV. A biocid termék azonositdsi és vizsgélati modszerei

V. Tervezett felhaszndldsok és azok hatékonysdga

VL. Toxikolbgiai adatok (az élGszervezetre megadottakon kiviil)

VIL  Okotoxikolégiai adatok (a bioldgiai védekezésre haszndlt él8szervezetre megadottakon kiviil)
VIII. Az emberek, nem célszervezetek és a kornyezet védelmére szolgdld intézkedések

IX. A biocid termék osztdlyozdsa, csomagoldsa és cimkézése

X. A I-IX. pont osszefoglaldsa

A fent felsorolt pontok aldtdmasztdsdra a kovetkez8 adatok benyujtdsa sziikséges:

. KERELMEZO
1.1 Neve, cime stb.

1.2 A biocid termék és a bioldgiai védekezésre haszndlt élGszervezet gyartdja, telephelyét is beleértve

I A BIOCID TERMEK AZONOSITASA
2.1 Kereskedelmi név, vagy javasolt kereskedelmi név, a biocid termék gyartdsfejlesztési kddszdma, ha sziikséges

2.2 A biocid termék részletezett mennyiségi és minGségi Gsszetétele (biologiai védekezésre haszndlt éloszervezetek,
inert osszetevok, idegen éloszervezetek stb.)



03/23. kotet

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 47

2.3

2.4

ML

3.1

3.2

3.3

3.4

3.4.1

3.4.2

343

3.4.4

3.4.5

3.4.6

3.4.7

3.4.8

3.4.9

3.5

3.6

3.7

IV.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

5.1

5.2

A biocid termék halmazéllapota és fizikai tulajdonsdgai (emulzioképz8 koncentratum, nedvesedd por stb.)

A biolbgiai védekezésre haszndlt élGszervezet koncentricidja a felhaszndldsra keriil§ anyagban

MUSZAKI ES BIOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Megjelenési forma (szin és szag)

Tdrolas, stabilitds és eltarthatdsdgi id6. A hdmérséklet hatdsa, a csomagolds, a tdrolds médja stb. hatdsa a biolo-
giai hatékonysdg megtartdsira

Médszerek a stabilitds meghatdrozdsara a tdrolds és az eltarthatdsdgi id6 alatt

A biocid termék miszaki tulajdonsdgai

NedvesedSképesség

Tartds habképzsdés

Szuszpendalhatésdg, szuszpenzié-stabilitds

Nedves szitateszt és szdraz szitateszt

Részecskeméret-eloszlds, por/finomszemcse-tartalom, kopdséllosdg, morzsalékonysdg

Szemcsés anyagok esetében szitavizsgdlat és a szemcsefrakciok tomegeloszldsa, legaldbb abban a frakcidban,
amelynek a szemcsemérete nagyobb, mint 1 mm

Hatdanyag-tartalom a csalétek szemcsékben, granuldtumokban, vagy a kezelt anyagban, illetve ezek feliiletén
Emulgedlhatdsdg és djra-emulgedlhatosdg, emulziostabilitds
LebegGSképesség, folyoképesség, és porlodoképesség

Fizikai és kémiai Osszeférhetoség egyéb termékekkel, beleértve a biocid termékeket is, amelyekkel egyiittes hasz-
nalatdnak engedélyezését kérik

A felhaszndldst kovetd nedvesedés, tapadds, eloszlds
Barmilyen olyan valtozds az élGszervezet bioldgiai tulajdonsdgaiban, amely a formuldcié kovetkezménye. Féleg a
kérokozoé-képességben és fert6z8képességben jelentkezd valtozdsok
AZ AZONOSITAS ES AZ ANALIZIS MODSZEREI
Analitikai mddszerek a biocid termék osszetételének meghatdrozdsara
Médszerek a szermaradékok meghatdrozdsdra (pl. bioldgiai vizsgdlatok)
Médszerek a biocid termék mikrobioldgiai tisztasigdnak vizsgdlatdra

Médszerek a biocid termék barmilyen humén, vagy mds emlds kérokozoktdl valé mentességének kimutatdsdra
vagy, sziikség esetén, a nem célszervezeteket és a kornyezetet veszélyeztetd korokozoktdl valé mentesség kimuta-
tdsdra

TERVEZETT FELHASZNALASOK ES AZOK HATEKONYSAGA
Felhasznélds
Terméktipus (pl. faanyagvéd§ szer, rovarold szer)

A tervezett felhasznalds részletezése (pl. kdrositok megnevezése, a kezelendd anyagok megnevezése stb.)
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5.3 Alkalmazds mértéke

5.4  Amennyiben sziikséges, a vizsgalati eredményekre alapozva minden olyan kiilonleges koriilmény vagy kornyezeti
feltétel megaddsa, ami mellett a terméket szabad vagy tilos haszndlni

5.5 A felhaszndlds modja
5.6 A felhasznaldsok szdma ¢és titemezése
5.7 Javasolt hasznadlati utasitds
Hatékonysdgi adatok
5.8  ElGzetes tdjékoztatd vizsgalatok a dozisra
5.9 A gyakorlati alkalmazdsra vonatkozé kisérleti adatok
5.10  Adatok a rezisztencia kialakuldsdnak lehetSségére
5.11 Hatds a kezelt anyagok vagy termékek mindségére
VL. KIEGESZITO TOXICITASI ADATOK A BIOLOGIAI VEDEKEZESRE HASZNALT ELOSZERVEZETNEL FELSOROL-
TAKON TULMENOEN
6.1  Egyszeri ordlis dozis hatdsa
6.2 Egyszeri dermélis dozis hatdsa
6.3 Inhaldcids toxicitds
6.4 Bér- és, ahol indokolt, szemirritdcid
6.5  Bdrszenzibilizacié
6.6 Rendelkezésre ll6 toxikolégiai adatok a nem hatéanyag dsszetevdkre
6.7 Szerrel dolgozdk expozicids szintje
6.7.1 A formuldciétdl és az alkalmazds mddjatdl fiiggoen, a b6ron keresztiili felszivodas/belégzés

6.7.2 A felhaszndlokat ér8 varhat6 expozicié a gyakorlatban és, ha indokolt, a felhaszndldkat éré expozicié mennyiségi
meghatdrozdsa is

VIL  KIEGESZITG OKOTOXICITASI ADATOK A BIOLOGIAI VEDEKEZESRE HASZNALT ELG SZERVEZETNEL FELSO-
ROLTAKON TULMENGEN
7.1 Megfigyelések a nem kivdnt, vagy nem szdndékosan elSidézett mellékhatdsokrdl, pl. a hasznos és egyéb nem

célszervezeteken észleltekrdl vagy a kornyezeti perzisztencidrdl

VII. AZ EMBER, A NEM CELSZERVEZETEK ES A KORNYEZET VEDELMERE SZOLGALO INTEZKEDESEK
8.1 A kezelésre, téroldsra, szdllitdsra és alkalmazdsra javasolt eljardsok és dvintézkedések

8.2 A kezelt teriiletre vonatkozé és mds szitkséges vdrakozdsi id6k, vagy egyéb ovintézkedések az emberek és az
allatok védelme érdekében

8.3 Siirgdsségi intézkedésck baleset esetén

8.4  Eljardsok a biocid termék és a csomagoléi eszkoz lebontdsdra vagy dekontaminaldsara
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IX. OSZTALYOZAS, CSOMAGOLAS, CIMKEZES

9.1  Indokldssal elldtott javaslatok a osztdlyozasra, csomagoldsra és cimkézésre
L. A termék nem bioldgiai Gsszetevdire tekintettel a 88/379/EGK irdnyelvnek megfelelGen
— veszélyszimbolum, illetve veszélyszimbdlumok,
— utalds veszélyre,
— kockézatra utalé (R) mondatok,
— biztonsdgos hasznélatra utal (S) mondatok
II. Az élészervezetre tekintettel cimkézés a 90/679/EGK irdnyelv 2. cikkének d) bekezdésében meghatdrozott

kockdzati csoportok valamelyikének megfelelGen és, ha sziikséges, az irdnyelvben megadott veszélyjel feltiin-
tetésére

9.2 Csomagolis (tipus, anyagok, méret stb.), a biocid termék osszeférhetSsége a javasolt csomagoléanyagokkal

9.3 A javasolt csomagolds mintadarabja

X. A II-X. PONTOK OSSZEFOGLALASA
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V. MELLEKLET
BIOCID TERMEKTIPUSOK ES LEIRASUK AZ IRANYELYV 2. CIKKE (1) BEKEZDESENEK A) PONTJA SZERINT

Ezek a terméktipusok nem foglaljdk magukban azokat a termékeket, amelyekre az irdnyelv 1. cikkének (2) bekezdésében
emlitett irdnyelvek hatdlya kiterjed, az irdnyelvekben, illetve azok késébbi médositdsaiban meghatdrozott céli alkalmazds
esetén.

1. FOCSOPORT: Fertétlenitdszerek és altaldnosan haszndlt biocid termékek

Ezek a terméktipusok nem foglaljdk magukban a biocid hatdssal nem rendelkezd tisztitoszereket, igy a folyékony és por
alakd mosdszereket és hasonl6 termékeket.

1. terméktipus:  Humdn-egészségiigyi biocid termékek

Az e csoportba tartozd termékek humdan-egészségligyi célra szolgdld biocid termékek

2. terméktipus:  Magdn- és kozegészségiigyi felhaszndldsu fertGtlenitSszerek és egyéb biocid termékek

Elelmiszerekkel és takarmanyokkal kozvetleniil nem érintkezd levegd, feliiletek, szerkezeti anyagok, berendezések és
butorok fertStlenitésére szolgdlé termékek, amelyeket magdn-, koz- és ipari teriileteken — beleértve a korhdzakat is —
alkalmaznak, ideértve az algdsodds elleni szereket is.

Felhaszndldsi teriileteik kozé tartoznak tobbek kozt uszoddk, akvariumok, fiird- és egyéb vizek; légkondiciondlé beren-
dezések; falak és padlok egészségiigyi és egyéb intézményekben; kémiai WC-k, szennyviz, kérhazi hulladék, talaj vagy
mads hordozdk (pl. jatszotéren).

3. terméktipus:  Allat-egészségiigyi biocid termékek

Az e csoportba tartozé szerek dllathigiéniai célra szolgdld termékek, beleértve azokat a termékeket, amelyeket dllatok
elhelyezési, tartdsi vagy széllitdsi kornyezetében hasznalnak.

4. terméktipus:  Elelmiszer- és takarmdnyfertétlenit szerek

Emberi, illetve dllati fogyasztdsra szdnt élelmiszer, takarmdny vagy ital (az ivovizet beleértve) elddllitdsaval, taroldsaval
vagy fogyasztdsdval kapcsolatos berendezések, tartilyok, edények, feliiletek vagy csévezetékek fertétlenitésére hasznalt
termékek

5. terméktipus:  IvovizfertStlenitS-szerek

Emberek és dllatok ivovizének fertStlenitésére hasznalt termékek

2. FOCSOPORT: Tartésitészerek

6. terméktipus:  Tartositészerek tartdlyban forgalomba hozott készitményekre

Elelmiszereket és takarmanyokat kivéve, egyéb feldolgozott termékek tartdsitisira tartilyokban haszndlt termékek,
amelyek a mikrobioldgiai kdrosodds meggdtldsdval biztositjak a termékek megfelel§ eltarthat6sagi idejét

7. terméktipus:  Bevonatvédd szerek

Vékony rétegek és bevonatok tartdsitdsdra haszndlt szerek, amelyek a mikrobiolégiai kdrosodds meggatldsaval megévjdk
az anyagok és tdrgyak, igy pl. festékbevonatok, mdanyagok, tomitések, falragaszté anyagok, kotGanyagok, papirok,
miivészeti alkotdsok felilletének eredeti tulajdonsdgait
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8. terméktipus:  Faanyagvéd§ szerek

Flirészaruk, beleértve a feldolgozds alatt 1évSket is, és fabdl késziilt termékek védelmére a farontd és fakdrositd élészerve-
zetek elleni hatdsuk miatt hasznélt termékek

A terméktipusba a megel6z6 és a megsziintetd hatdsti termékek egyardnt beletartoznak.

9. terméktipus: ~ Rost, bér, gumi és polimerizdlt anyagok konzervélészerei

Rostos és polimerizalt anyagok, mint pl. b6r, gumi vagy papir, vagy textiltermékek és gumi tartdsitdsara mikrobioldgiai
kdrosodast gatlo hatasuk miatt hasznalt termékek

10. terméktipus: ~ Falazdsi anyagok konzervdlo szerei

Fat kivéve, mds kémiives vagy egyéb épitGanyagok tartdsitdsdra és helyredllito kezelésére mikrobioldgiai eredetd és alga
okozta kdrosoddst gatl6 hatdsuk miatt haszndlt termékek

11. terméktipus: ~ Konzervél6szerek hiitéfolyadékokhoz és technoldgiai eljardsokhoz (rendszerfolyadékok)

A hiit6- vagy keringtetSrendszerekben haszndlt viz vagy mds folyadék tartdsitdsdra a kdrosit6 éldszervezetekkel — mikro-
bakkal, algdkkal, kagylokkal — szembeni hatdsuk alapjan hasznalt szerek

Az ivoviz tartésitdsdra haszndlt termékek nem tartoznak ebbe a terméktipusba.

12. terméktipus:  Nyélkdsoddsgdtl szerek

Az ipari folyamatokban hasznélt anyagok, berendezések és szerkezetek feliiletén — igy fa- vagy cellulézrost-szuszpenzion,
olajextrakcié porézus homokrétegén — bekovetkezd nydlkaképzdés megelGzésére, vagy az elleni védekezésre haszndlt
szerek

13. terméktipus: Fémmegmunkdld folyadékok tartdsitdszerei

Fémmegmunkalé folyadékok tartdsitisara mikrobiologiai kdrosit hatds ellen haszndlt szerek

3. FOCSOPORT: Kartevék elleni védekezésre hasznalt szerek
14. terméktipus:  Ragesaloirtd szerek

Egerek, patkdnyok és mds ragcsdlok elleni védekezésre haszndlt szerek

15. terméktipus: ~ Maddrirtd szerek

Madarak elleni védekezésre hasznalt szerek

16. terméktipus: ~ Csigaold szerek

Puhatesttick elleni védekezésre haszndlt szerek

17. terméktipus:  Halirt6 szerek

Halak elleni védekezésre haszndlt szerek, a halbetegségek kezelésére hasznalt szerek nem tartoznak e szerek kozé

18. terméktipus:  Rovardlg, atkaols és mds izeltlibtak elleni szerek

[zeltlabdak (pl. rovarok, pokok, rakok) elleni védekezésre hasznlt szerek

19. terméktipus:  Riasztd- és csalogatdszerek

KértevSk (gerinctelenek, mint a bolha, gerincesek, mint a madar) ellen riaszté vagy csalogatd hatdsuk alapjin haszndlt
szerek, beleértve a kozvetve vagy kozvetlenil humdn- vagy dllat-egészségiigyi célra felhasznalt szereket is.
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4. FOCSOPORT: Egyéb biocid termékek
20. terméktipus:  Elelmiszer- és takarmdnytartosit6-szerek

Elelmiszerek és takarmédnyok tartésitasira kdrosit6 élGszervezetekkel szembeni hatdsuk miatt haszndlt szerek

21. terméktipus:  Algdsoddsgatlé termékek

Algdsoddst okozé szervezetek (mikrobdk vagy magasabb rendd novény- vagy dllatfajok) vizi jarmdveken, vizgazddlkodasi
berendezéseken és mds, vizben haszndlt szerkezeteken valé megtelepedése és novekedése ellen haszndlt szerek

22. terméktipus:  Balzsamozdshoz és kitoméshez haszndlt folyadékok

Emberi vagy dllati tetemek, és azok részeinek fertStlenitésére és tartdsitdsara haszndlt szerek

23. terméktipus:  Egyéb gerincesek elleni szerek

Kdrtékony kis allatok elleni védekezésre haszndlt szerek



03/23. kotet

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

53

VI. MELLEKLET

A BIOCID TERMEKEKRE VONATKOZO DOKUMENTACIOK ERTEKELESENEK KOZOS ELVEI

TARTALOM

Fogalommeghatirozisok

Bevezetés

Ertékelés

Altaldnos elvek

Emberekre gyakorolt hatds
Allatokra gyakorolt hatds

A kornyezetre gyakorolt hatds
Elfogadhatatlan hatdsok
Hatékonysdg

Osszefoglalds

Déntéshozatal

A

Altaldnos elvek

Emberekre gyakorolt hatds
Allatokra gyakorolt hatds

A kornyezetre gyakorolt hatds
Elfogadhatatlan hatdsok
Hatékonysag

Osszefoglalds

kovetkeztetések dtfogd osszegzése

FOGALOMMEGHATAROZASOK

a)

=

=

Veszélyesség azonositdsa

Azoknak a kéros hatdsoknak az azonositdsa, amelyeket a biocid termék sajdtos tulajdonsdgaibél kovetkezden okozni
képes.

Veszély jellemzés: dozis (koncentrdcid) — vdlasz (hatds) Gsszefiiggés

A biocid termékben 1évS hatbanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag ddzisa, vagy az expozicié szintje és a hatds
eléforduldsinak gyakorisdga és erGssége kozti 9sszefiiggés meghatdrozdsa.

Expozicidbecslés

A biocid termékben 1év6 hatéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag emisszidjanak, mozgdsi irdnyainak és mozgdsi
aranyainak, valamint dtalakuldsanak és lebomldsanak meghatdrozdsa abbdl a célbdl, hogy megbecsiiljék azt a koncent-
raciét/dozist, amelynek az emberi népességcsoportok, az dllatok vagy a kornyezeti elemek ki vannak vagy ki lehetnek
téve.

Kockdzatjellemzés

Olyan drtalmas hatdsok el6forduldsi gyakorisigdnak és erdsségének becslése, amelyek egy biocid termékben 1évé
barmely hatdanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag tényleges vagy varhatd expozicids hatdsanak kovetkezményei
lehetnek embereken, dllatokon vagy kornyezeti elemekben. Kiterjedhet a ,kockdzatbecslésre” is, ami ennek a valo-
szintiségnek a szdmszerdsitése.

Kornyezet

Viz, beleértve az iiledéket, leveg6, fold, a vadon €16 dllat- és novényfajok és ezek kolesonhatdsa, valamint az €16 szer-
vezetekkel valé kapcsolataik.
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BEVEZETES

10.

11.

Ez a melléklet elveket allapit meg annak biztositdsara, hogy a tagdllamok altal egy biocid termék — feltéve, hogy az
vegyi készitmény — engedélyezése tigyében végzett értékelések és meghozott dontések az emberek, dllatok és a
kornyezet magas szintd, Osszehangolt védelmét eredményezzék az irdnyelv 5. cikk (1) bekezdése b) pontjdnak
megfelelGen.

Az emberi és dllati egészség ¢és a kornyezet védelmének magas szinti és osszehangolt védelmének biztositdsa érde-
kében azonositani kell a biocid termék felhasznaldsabol eredd minden kockazatot. Ennek eléréséhez kockdzatbecslést
végeznek, hogy meghatdrozzdk minden olyan kockdzat elfogadhat6 vagy egyéb voltdt, amely a biocid termék java-
solt rendeltetésszert felhaszndldsa sordn azonosithatd. Ezt a biocid termék fontosabb dsszetevéivel jard kockdzatok
értékelése atjan végzik el.

A biocid termékben jelenlévd hatéanyag vagy hatéanyagok kockdzatbecslésének elvégzése mindig kovetelmény. Ezt
az I, I A. vagy L. B. mellékletek céljara mar el kellett, hogy végezzék. A kockdzatbecslés magdban foglalja a veszély
azonositdsat és, ha sziikséges, a dozis (koncentracid) — valasz (hatds) becslést, az expozicidbecslést és a kockdzatjel-
lemzést. Ha mennyiségi kockdzatbecslés nem kivitelezhetd, akkor minéségi értékelést kell végezni.

Kiegészits kockdzatbecslést végeznek a fent leirtakkal megegyez6 médon minden mds, a biocid termékben jelenlévs
potencialisan veszélyes anyagra nézve, ha ez a biocid termék alkalmazdsa szempontjabdl indokolt.

A kockazatbecsléshez adatokra van szitkség. Ezeket az adatokat a IL, IIL és IV. mellékletek részletezik, és felismerve,
hogy a terméktipusok viltozatossiga széles, az adatkozlés a terméktipus és az ahhoz kapcsol6dé kockdzatnak
megfelel8en rugalmasan véltozik. A megkovetelt adatok minimdlisan sziikségesek a megfelel§ kockdzatbecslés elvég-
zéséhez. A tagillamoknak megfelelSen figyelembe kell venniiik az irdnyelv 12. és 13. cikkét annak érdekében, hogy
elkeriiljck az ismételt adatkozlést. Az egyes biocid terméktipusokban 1év6 barmely hatéanyagrol minimalisan megki-
vant adatokra nézve azonban a 67/548/EGK irdnyelv VIL. A. mellékletében részletezettek az irdnyadok; ezeket az
adatokat mdr be kellett, hogy nytjtsdk és értékeljék a hatdanyagnak az irdnyelv I, I. A. vagy L. B. mellékletébe
torténd felvételéhez megkivant kockdzatbecslés részeként. A biocid termékben 1évé potencidlisan veszélyes anyag-
okra vonatkozdan is megkovetelhetnek adatokat.

A biocid termékben 1évé hatéanyagokra és potencidlisan veszélyes anyagokra elvégzett kockdzatbecslést osszegzik
ahhoz, hogy magdra a biocid termékre vonatkozdan atfogé kockdzatbecslést készitsenek.

Amikor a tagéllamok biocid termékek engedélyezésének iigyében végeznek értékeléseket és hoznak hatdrozatokat,

a) figyelembe veszik a szdmukra ésszertien hozzéférheté egyéb mdszaki és tudoményos adatokat, amelyek a biocid
termék, annak Osszetevsi, metabolitjai és maradékai tulajdonsdgaira vonatkoznak;

b) értékelik, ha van ilyen, a kérelmezd indokldsat, amelyet egyes adatok becsatoldsdnak hidnya miatt nyujtott be.

A tagédllamok megfelelnek az irdnyelv 4. cikk (1), (2) és (6) bekezdésében foglalt kolesonos elismerés kovetelmé-
nyeinek.

Ismeretes, hogy szdmos biocid termék osszetétele csak kismértékben kiilonbozik, és ezt a dokumenticiok értékelé-
sénél figyelembe kell venni. Itt fontos a ,rokon Gsszetételii termékcsoport” elvének érvényesitése.

Ismeretes, hogy egyes biocid termékeket kis kockdzatot jelentének tekintenek. Ezeket a biocid termékeket, e
melléklet kovetelményeit betartva, egyszerdsitett eljardsnak vetik ald az irdnyelv 3. cikkében részletezettek szerint.

E kozos elvek alkalmazdsa révén a tagdllam eldontheti, hogy valamely biocid termék engedélyezhetd-e vagy sem. Az
engedély tartalmazhat felhaszndldsi korldtozasokat vagy mas feltételeket. Bizonyos esetekben a tagdllam arra a kovet-
keztetésre juthat, hogy az engedélyezési dontés meghozataldhoz tovabbi adatokra van sziikség.
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12.

13.

Az értékelés és a hatdrozathozatal folyamatdban a tagdllamok és a kérelmezdk egyiittmtikodnek annak érdekében,
hogy az adatkozlés kovetelményeivel kapcsolatos kérdéseket gyorsan megoldjak, korai fézisban felismerjék, ha
tovabbi vizsgélatokat kell végezni, mddositsdk a biocid termék valamelyik javasolt felhasznéldsi feltételét, vagy a szer
jellegét vagy osszetételét azért, hogy biztositsik a teljes megfelelést a melléklet vagy az irdnyelv kovetelményeinek.
Az adminisztricids terheket a lehetd legkisebb szinten kell tartani, kiilonosen a kis- és kozép-vallalkozdsok esetében,
de az emberek, dllatok és a kornyezet védelmi szintjének sérelme nélkiil.

Azok a dontések, amelyeket a tagdllamok az értékelés és a hatdrozathozatal folyamatdban meghoznak, tudoményos,
lehetdleg nemzetkozileg elfogadott elveken alapulnak, és szakvéleményre tdmaszkodva hozzdk meg Sket.

ERTEKELES

Altaldnos elvek

14.

15.

16.

17.

18.

19.

A biocid termékek engedélykérelmének aldtdmasztdsdra benyujtott adatokat az dtvevd tagéllam teljesség és dltaldnos
tudomadnyos érték szempontjdbdl megvizsgalja. Az adatok elfogaddsit kovetSen a tagdllam azokat a biocid termék
javasolt alkalmazdsan alapul6 kockdzatbecslésre haszndlja fel.

A biocid termékben 1évé hatéanyag kockdzatbecslését mindig el kell végezni. Ha ezenkiviil a biocid termékben
tovabbi potencidlisan veszélyes anyagok is jelen vannak, akkor a kockdzatbecslést ezek mindegyikére elvégzik. A
kockdzatértékelés a biocid termék javasolt rendeltetésszerti alkalmazdsdra, és azzal parhuzamosan a redlisan elkép-
zelhet§ legrosszabb koriilmények kozotti felhaszndlds forgatokonyvére terjed ki, beleértve magdnak a biocid
terméknek vagy az azzal kezelt anyagoknak minden 1ényeges el6allitasi és drtalmatlanitdsi kérdését is.

A biocid termékben jelenlévs minden egyes hatéanyagra és minden egyes potencidlisan veszélyes anyagra nézve a
kockdzatbecsléssel egyiitt el kell végezni a veszélyazonositast és a megfelels, még nem észlelhetd kdros hatdsszintek
(NOAEL) megallapitasat, ha ez lehetséges. Az értékelés sziikség szerint kiterjed tovabba a dozis (koncentrdcid) —
vélasz (hatds) Osszefiiggés becslésére, az expozicidbecslésre és kockdzatjellemzésre.

Az egyes hatéanyagok és potencidlisan veszélyes anyagok hatdst nem okozé szintjéhez tartozé koncentracidk dltal
jelentett expoziciok osszevetésével nyert eredményeket Gsszegzik, hogy megkapjdk a biocid termék dtfogd kockazat-
becslését. Ha mennyiségi eredmények nem dllnak rendelkezésre, a mindségi becslések eredményeit kell hasonld
moédon Gsszegezni.

A kockazatbecslésnek meg kell hatdroznia:
a) a kockdzatot emberre és dllatra;
b) a kockédzatot a kornyezetre;

¢) az emberek, dllatok és az dltalinos kornyezet megvédéséhez sziikséges intézkedéseket

mind a javasolt rendeltetésszerti alkalmazds esetén, mind a redlisan elképzelhetd legrosszabb koriilmények kozotti
felhaszndlds esetén.

Bizonyos esetekben az a kovetkeztetés vonhaté le, hogy a kockdzatbecslés véglegesitése eldtt kiegészits adatokra
van szitkség. Az ilyen kockdzatbecslés elvégzéséhez csak az elengedhetetleniil sziikséges minimdlis kiegészité
adatokat lehet bekérni.

Emberekre gyakorolt hatds

20.

21.

A kockdzatbecslés a biocid termék haszndlatabdl és a valdszind lakossdgi expoziciobdl kovetkezd aldbbi potencidlis
hatdsokat veszi figyelembe.

Az emlitett hatdsokat a hatéanyag és a termékben esetleg jelenlévs potencidlisan veszélyes anyag eredményezi. A
hatdsok a kovetkezdk:

— akut és kronikus toxicitds,

— irritacio,

mard hatds,

szenzibiliz4cid,

toxicitds ismételt adagoldsmoddal,
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

— mutagenitds,

- karcinogenitds,

— reprodukcios toxicitds,

— neurotoxicitas,

— a hatéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag barmely mds specidlis tulajdonsaga,

— a fizikai-kémiai tulajdonsdgokbdl ered egyéb hatdsok.

A fent emlitett lakossdgcsoportok:
— hivatasszer felhaszndldk,
— nem hivatdsszeri felhasznalok,

— a kornyezet utjan kozvetett modon expondlt személyek.

A veszélyesség azonositdsa a biocid termékben 1év6 hatéanyag és mds potencidlisan veszélyes anyagok tulajdonsi-
gaira és potencidlisan drtalmas hatdsaira irdnyul. Ha ennek eredményeképpen a biocid terméket az irdnyelv 20. cikke
kovetelményeivel osszhangban osztalyozzdk, akkor meg kell kovetelni a dézis (koncentracio) — vélasz (hatds) becslés,
az expozicidbecslés és kockazatjellemzés elvégzését.

Olyan esetekben, ha a biocid termékben 1év§ hatéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag sajatos potencidlis hatd-
sdra nézve elvégezték a megfelels veszélyesség-azonositd vizsgilatot, de az eredmények nem vezettek a biocid
termék osztdlyozdsdhoz, akkor arra a hatdsra nézve nem kell kockazatjellemzést végezni, hacsak nincs mds ésszert
ok az aggodalomra, pl. drtalmas kornyezeti hatdsok vagy elfogadhatatlan szermaradékszint.

Amikor a tagdllam a biocid termékben 1évS hatéanyagon vagy potencidlisan veszélyes anyagon dozis (koncentracio)
— viélasz (hatds) becslést végez, a 26-29. pontot kell alkalmazni.

Az ismételt adagoldsmoddal végzett toxicitds és a reprodukcids toxicitds tanulmanyozasahoz minden hatéanyagra és
potencidlisan veszélyes anyagra nézve fel kell becsiilni a dézis-valasz osszefiiggést és, ahol lehet, meg kell hatdrozni
a megfigyelhetd drtalmas hatdst nem okozé szintet (NOAEL). Ha a NOAEL-t nem lehet meghatérozni, akkor a legki-
sebb megfigyelhetd drtalmas hatdst okozé szintet (LOAEL) kell meghatdrozni.

Az akut toxicitdsra, mard hatdsra és irritdciéra az irdnyelv kovetelményeivel sszhangban lefolytatott vizsgélatok
alapjan rendszerint nem lehet NOAEL vagy LOAEL szintet megadni. Az akut toxicitdsra az LD50 (kozepes haldlos
dézis) vagy LC50 (kozepes haldlos koncentrdcid) értékeket, vagy ha a fix dézisok eljdrdsat alkalmaztdk, a megkiilon-
boztets dozist kell megadni. Az egyéb hatdsokra elegendé meghatdrozni, hogy a hatéanyag vagy potencidlisan
veszélyes anyag rendelkezik-e olyan sajitos képességgel, amely ilyen hatdsokat okozhat a termék haszndlata sordn.

A mutagenitdsra és karcinogenitdsra nézve elegendd meghatarozni, hogy a hatéanyag vagy potencidlisan veszélyes
anyag rendelkezik-e olyan sajitos képességgel, amely ilyen hatdsokat okozhat a biocid termék haszndlata sordn.
Azonban amennyiben ki lehet mutatni, hogy egy hatéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag, amelyet karcino-
génnek mindsitettek, nem genotoxikus, akkor elég meghatdrozni a N(L)OAEL szintet a 26. pontban leirtak szerint.

A bérszenzibilizdciét és a 1égzdszervi szenzibilizdciot illetGen, amennyiben eddig nem jott 1étre egyetértés abban,
hogy meg lehet-e olyan dézist/koncentraciot allapitani, amely alatt egy adott anyaggal mdr szenzibilizdlt egyednél
valdszindtlen drtalmas hatdsok fellépése, elegendd azt értékelni, hogy a hatéanyag vagy potencidlisan veszélyes
anyag rendelkezik-e olyan képességgel, amely ilyen hatdsokat okozhat a biocid termék hasznalata sordn.

Ha rendelkezésre dllnak a humdnexpoziciés megfigyelésekbdl kapott toxicitdsi adatok, pl. gyartotdl, méregkozpon-
tokbdl vagy epidemioldgiai vizsgédlatokbdl, akkor ezeknek az adatoknak kiilonleges figyelmet szentelnek a kockdzat-
becslés sordn.

Expoziciobecslést végeznek minden olyan lakossdgcsoportra (hivatdsszertd felhaszndlok, nem hivatdsszerd felhasz-
nalok, kornyezet atjan kozvetett modon expondlt személyek), amelynél a biocid termék dltal kozvetitett expozicid
eléfordul, vagy eldrelathatéan elGfordulhat. A becslésnek az a célja, hogy mennyiségi és minGségi becsléssel meg
lehessen dllapitani minden hatbanyagnak vagy potencidlisan veszélyes anyagnak azt a dézisdt/koncentrdcidjat,
amelynek az expozicios hatdsa a biocid termék haszndlata sordn éri vagy érheti a lakossagot.
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32.

33.

34.

Az expozicidbecslés alapjaul szolgdlnak az irdnyelv 8. cikkének megfeleléen benydjtott miszaki dokumentdciéban
1év§ adatok, és barmely mds hozzédférhetd és idevonatkozé adat. Kiilonos figyelmet kell forditani az aldbbiakra, érte-
lemszerten:

- megfeleléen mért expozicids adatok,

— a forgalomba hozott termék megjelenési formdja,

— a biocid termék tipusa,

- alkalmazds moddja és alkalmazds mértéke,

— a termék fizikai-kémiai tulajdonsdgai,

— az expozicié valoszini mddjai és az adott anyag szervezetbe jutdsanak esélye,
— az expozicié gyakorisdga és idGtartama,

— az egyes expondlt lakossdgi csoportok expozicidjanak tipusa és mértéke, ha ilyen adat hozzaférhetd.

Ha megfelel6en mért, reprezentativ expozicios adatok dllnak rendelkezésre, akkor azoknak kiilonleges figyelmet kell
szentelni az expozicidbecslés sordn. Ahol az expoziciés szintek becslésére szamitdsi modszereket haszndlnak,
megfelel§ modelleket kell alkalmazni.

— a modellek valamennyi lényeges folyamat lehetd legjobb becslését kell, hogy adjdk, valosagos paraméterek és felté-
telezések figyelembevételével,

a modelleket olyan ellenSrzésnek kell aldvetni, amely a lehetséges bizonytalansagi tényezdket figyelembe veszi,

a modelleket alkalmazdsuknak megfelel§ koriilmények kozott végzett mérésekkel megbizhatéan hitelesiteni kell,

- a modelleknek meg kell felelniiik az alkalmazdsi teriilet feltételeinek.

Figyelembe kell venni a hasonlé felhasznéldst és hasonl expoziciés koriilményekkel, vagy hasonlé tulajdonsédgokkal
rendelkezd anyagok folyamatos megfigyelésével nyert adatokat is.

Ha a 21. pontban felsorolt hatdsok barmelyikére NOAEL vagy LOAEL értékeket allapitottak meg, akkor a kockdzat-
jellemzéssel egyiitt el kell végezni a NOAEL vagy a LOAEL 6sszehasonlitdsdt a lakossdgot éré expozicids dozis|
koncentracié hatdsnak az értékelésével. Ha nem lehet NOAEL vagy LOAEL értéket megallapitani, minGségi 6sszeha-
sonlitast kell végezni.

Allatokra gyakorolt hatis

35.

A tagdllam az emberre gyakorolt hatdssal foglalkozo részben leirtakkal azonos elvek szerint mérlegeli, hogy a biocid
termék milyen kockdzatot jelent az dllatokra.

A kornyezetre gyakorolt hatds

36.

37.

A kockdzatbecslés figyelembe vesz a biocid termék felhaszndldsdt kovetSen fellépd minden kdros hatdst, amely a
hdrom kornyezeti elem valamelyikében — levegd, talaj, viz (illedékkel egyiitt) — vagy a novény- és allatviligban
megjelenik.

A veszélyesség azonositdsa a biocid termékben 1év8 hatéanyag és mds potencidlisan veszélyes anyagok tulajdonsa-
gaira és potencidlisan drtalmas hatdsaira irdnyul. Ha ennek eredményeképpen a biocid termék az irdnyelv kovetelmé-
nyeinek megfelel6en osztlyozdsra keriil, akkor meg kell kovetelni a dozis (koncentracid) — vélasz (hatds) becslés, az
expoziciobecslés és a kockdzatjellemzés elvégzését.
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

Azokban az esetekben, amikor a biocid termékben 1év6 hatdanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag adott poten-
cidlis hatdsira nézve elvégezték a megfelel§ veszélyazonositd vizsgalatot, de az eredmények nem vezettek a biocid
termék osztdlyozdsihoz, akkor arra a hatdsra nézve nem kell kockdzatjellemzést végezni, hacsak ezt mds ésszerd
alapokon nyugvé kétségek nem indokoljdk. Ilyen alap szdrmazhat a biocid termékben 1év6 hatdanyag vagy potencid-
lisan veszélyes anyag tulajdonsdgaibdl vagy hatdsaibdl, és kiilonosen a kovetkezd lehet:

— bioakkumuldcids készségre utal6 jel,

perzisztencidt jellemzé tulajdonsdg,

a toxicitds[id6 gorbe lefutdsa az okotoxicitdsi vizsgalatndl,

a toxicitdsi vizsgdlatok alapjdn egyéb drtalmas hatdsokra utalé jelek (pl. mutagén anyagként tortént osztdlyozds),

szerkezetileg hasonl6 anyagok adatai,

endokrin hatdsok.

A dozis (koncentrdcié) — vélasz (hatds) Osszefiiggés értékelését annak a toménységnek a becslése céljdbol végzik,
amely alatt az érintett kornyezeti elemben kdros hatds jelentkezése nem varhato. Ezt a biocid termék hatbanyagara
és a termékben 1évé minden potencidlisan veszélyes anyagra elvégzik. Ez a koncentrdcié a vdrhaté hatdst nem okozé
koncentracié (PNEC) néven ismert. Azonban egyes esctekben el6fordulhat, hogy PNEC értéket nem lehet megdllapi-
tani, ilyenkor az adag (toménység) — vdlasz (hatds) 6sszefiiggés mindségi becslését kell elvégezni.

A PNEC értéket az élGszervezetekre gyakorolt hatdsok alapjdn és kotoxikolégiai vizsgdlatokbol nyert adatokbdl kell
meghatdrozni, amelyeket az irdnyelv 8. cikke kovetelményeinek megfelelden nydjtottak be. Ugy kell kiszdmktani,
hogy az élészervezeteken végzett vizsgdlatokbdl kapott értékekhez — pl. LD50 (kozepes haldlos dozis), LC50
(kozepes haldlos koncentracid), EC50 (kozepes hatdsos koncentrdcid), IC50 (egy adott paraméter, pl. novekedés
50 %-os gdtldsit okoz6 koncentracid), NOEL(C) (megfigyelhet$ hatdst nem okoz6 szint/koncentréci6/) vagy LOEL(C)
(legkisebb megfigyelhetd hatdst okozé szint/koncentracid/) — egy becslési egyiitthatét kell rendelni.

A becslési egyiitthatd a korldtozott szamu fajon végzett vizsgélati adatokbdl a valddi kornyezetre torténd extrapo-
ldcié bizonytalansagi fokdnak mérGje. Ezért dltaldban minél kiterjedtebbek az adatok és minél hosszabb a vizsgélatok
idStartama, anndl alacsonyabb a bizonytalansagi fok és a becslési egyiitthaté értéke.

A becslési egytitthatok specifikdcioit a gyakorlati Gtmutatokban fogjdk megadni, amelyeknek ezért f6ként a
67/548|EGK tandcsi irdnyelv szerint bejelentett anyagok emberre és kornyezetre gyakorolt kockdzatainak becslé-
séhez elveket megdllapit, 1993. julius 20-i 93/67/EGK bizottsdgi irdnyelvben (*) adott irdinymutatdsokon kell alap-
ulniuk.

Mindegyik kornyezeti elemre el kell végezni az expoziciébecslést, hogy eldre lehessen jelezni a biocid termékben
koncentraciénak (PEC) nevezik. Egyes esetekben azonban el6fordulhat, hogy a PEC értéket nem lehet megéllapitani,
ilyenkor az expozicié mindségi becslését kell elvégezni.

A PEC meghatdrozdsat vagy, ahol sziikséges, az expozicié mindségi becslését csak azokra a kornyezeti elemekre kell
elvégezni, amelyeknél ismert vagy ésszertien eldre lathatd, hogy sor keriil emisszora, kibocsdtdsra, drtalmatlanitdsra
vagy eloszldsra, beleértve indokolt esetben azt is, ha ez a biocid termékkel kezelt anyaggal kapcsolatos.

A PEC meghatdrozdsdt vagy az expozicié mindségi becslését, amennyiben sziikséges, kiilonosen a kovetkezsk figye-
lembevételével végzik:

megfeleléen mért expoziciés adatok,

a forgalomba hozott termék megjelenési formdja,

a biocid termék tipusa,

az alkalmazds mddja és mértéke,

fizikai-kémiai tulajdonsigok,

() HLL 227, 1993.9.8., 9. 0.
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45.

46.

47.

- bomldsi/dtalakuldsi termékek,

— a kornyezeti elemekbe torténd kijutds valdszind moédjai, és az adszorpci6/deszorpcié valamint a lebomldsra
lehetdsége,

— az expozicié gyakorisdga és idGtartama.

Amennyiben megfelelSen mért, reprezentativ expozicids adatok édllnak rendelkezésre, azoknak kiilonleges figyelmet
kell szentelni az expozicidbecslés sordn. Ahol az expozicids szintek meghatdrozasdra szamitdsos modszereket hasz-
nalnak, a megfelels modelleket kell haszndlni. Ezeknek a modelleknek a jellemzdit a 33. bekezdés sorolja fel. Ahol
célszerd, esetenkénti megitélés alapjan figyelembe kell venni a hasonlé felhasznéldst és hasonl6 expozicios koriilmé-
nyekkel, vagy hasonlé tulajdonsdgokkal rendelkez8 anyagok folyamatos vizsgdlatdval nyert adatokat is.

Amennyire lehetséges, a kockdzatjellemzéssel egyiitt minden adott kornyezeti elemnél el kell végezni a PEC és a
PNEC értékek osszevetését, hogy a PEC/PNEC ardny kiszdmithaté legyen.

Ha nem lehetséges a PEC/PNEC ardny kiszdmitdsa, a kockdzatbecslésnek tartalmazni kell mingségi értékelést a hatds
fellépésének valdszintségérdl az expozicid adott idGpontban fenndlld feltételei vagy az expozicié varhato feltételei
kozott.

Elfogadhatatlan hatisok

48.

49.

50.

A tagdllamhoz adatokat kiildenek, és a tagallam azokat értékeli annak becslésére, hogy a biocid termék hatdsa nem
okoz-e sziikségtelen szenvedést a gerinces célszervezeteken. Ez magdban foglalja a hatdsmechanizmus értékelését és
a gerinces célszervezetek viselkedésén és egészségén megfigyelhetd hatdst; ha a kivant hatds a gerinces célszervezetek
elpusztitdsa, meg kell becsiilni az elhullds bedlltdhoz szitkséges id6t és az elhullds bekovetkezésének koriilményeket.

Ahol indokolt, a tagdllam értékeli a biocid termék hatéanyagaval szembeni rezisztencia kifejlédésének lehetGségét a
célszervezetben.

Ha arra utal6 jelek vannak, hogy barmely mds elfogadhatatlan hatds jelentkezik, a tagdllam az ilyen hatds megjelené-
sének lehetdségét értékeli. llyen elfogadhatatlan hatdsra példa lehet egy nemkivdnatos reakcié a féban hasznélt
rogzits elemeken és szerelvényeken egy faanyagvédd termék alkalmazdsit kovetSen.

Hatékonysag

51.

52.

Adatokat terjesztenek be és értékelnek annak érdekében, hogy megbizonyosodjanak a biocid termék deklaralt haté-
konysdganak megalapozottsagardl. A kérelmezé dltal benydjtott vagy a tagdllam rendelkezésére dll6 adatoknak bizo-
nyitaniuk kell a biocid termék célszervezet elleni hatékonysagat, ha a terméket rendeltetésszertien, az engedélyezés
feltételeinek megfelelGen alkalmazzak.

A vizsgdlatokat kozosségi irinymutatdsok szerint kell végezni, amennyiben azok hozzdférhetk és alkalmazhatok.
Amennyiben megfelelGek, az aldbb felsorolt mds mddszerek is alkalmazhat6k. Ha vannak a gyakorlati alkalmazdsbol
szarmazo hiteles, elfogadhat6 adatok, azok is felhasznalhatok.

ISO, CEN vagy mds nemzetkozileg szabvanyositott mddszer,

- nemzeti szabvany mddszer,

ipardgban szabvanyositott mddszer (a tagallam dltal elfogadva),
— a gyartd szabvanyositott modszere (a tagallam altal elfogadva),

— a biocid termék fejlesztésekor keletkezd adatok (a tagillam ltal elfogadva).

Osszefoglalas

53.

54.

Minden egyes teriileten, ahol kockdzatbecslést végeztek, igy az emberre, dllatra, kornyezetre gyakorolt hatdsndl, a
tagdllam a hatdanyagra kapott adatokat Gsszegzi a potencidlisan veszélyes anyagokra kapott adatokkal, hogy igy
magdra a biocid termékre nézve dtfogd értékelést kapjon. Ez az értékelés figyelembe veszi a biocid termékben 1évé
hatbanyag, illetve hatéanyagok és potencidlisan veszélyes anyagok minden lehetséges szinergikus hatdsat.

Egynél tobb hatéanyagot tartalmazé biocid termékeknél az Osszes kdros hatdst Osszegzik, hogy a biocid termék
mindenre kiterjed hatdsat megallapitsdk.
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Altaldnos elvek

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

A 96. pontnak megfelelGen a tagdllam a biocid termék hasznalati engedélyére nézve annak eredményeképpen hozza
meg dontését, hogy Osszegzi a biocid termékben jelenlévd egyes hatéanyagokbdl szdrmazé kockdzatokat az ott
jelenlévd potencidlisan veszélyes anyagbdl szdrmazé kockdzatokkal. A kockazatbecslés kiterjed a biocid termék
szokdsos felhaszndldsdra és ezzel parhuzamosan a redlisan elképzelhet§ legrosszabb valds koriilmények kozott
torténd felhaszndldsra is, beleértve magdnak a terméknek és az azzal kezelt termékeknek minden lényeges drtalmat-
lanitdsi kérdését.

Az engedélyezésre vonatkozé dontéskor a tagdllamnak a biocid termék minden egyes terméktipusdt és minden egyes
alkalmazési teriiletét illetGen, amelyre nézve kérelmet adtak be, az alabbi kovetkeztetések egyikére kell jutnia:

1. a biocid termék nem engedélyezhet6;
2. a biocid termék meghatdrozott feltételekhez/korlatozdsokhoz kotve engedélyezhets;

3. tobb adatra van sziikség, miel6tt dontést lehetne hozni az engedélyezésrél.

Ha a tagdllam arra a kovetkeztetésre jut, hogy tovabbi informdcidkra vagy adatokra van sziikség az engedélyezési
dontés meghozataldhoz, az ilyen informdacidk vagy adatok szitkségességét indokolni kell. A pétlélagos informacidk
és adatok a tovabbi megfelel§ kockazatbecslés elvégzéséhez minimalisan sziikségesek.

A tagdllam alkalmazza az irdnyelv 4. cikkében részletezett kolesonos elismerési elveket.

A tagdllam biocid termékek engedélyezésérél hozott dontéseinél alkalmazza a ,rokon Osszetételi termékcsoport”
elvére vonatkozé szabilyokat.

A tagdllam a biocid termékek engedélyezésérdl hozott dontéseinél alkalmazza a ,kis kockdzattal jar6 termékek”
elvére vonatkozé szabdlyokat.

A tagdllam csak olyan biocid termékeket engedélyez, amelyek engedélyezett feltételeik mellett felhaszndlva nem
jelentenek elfogadhatatlan kockdzatot emberekre, dllatokra vagy a kornyezetre, hatékonyak és olyan hatéanyagot
tartalmaznak, amelynek ilyen biocid termékekben val6 hasznalata kozosségi szinten engedélyezett.

A tagdllam, amennyiben sziikséges, az engedélyeket kiaddsukkor feltételekhez vagy korldtozdsokhoz koti. Ezek
jellegét és stlyét a biocid termék alkalmazdsdtdl varhaté elényok és az abbdl keletkezd kockdzatok természete és
nagysagrendje alapjdn, azoknak megfeleltetve hatdrozzdk meg.

A dontéshozatal folyamataban a tagdllam a kovetkezdket veszi figyelembe:

- a kockdzatbecslés eredményei, kiilonos tekintettel az expozicio és hatds kozotti Gsszefiiggésre,
— a hatés jellege és erdssége,

— az alkalmazhaté kockdzatkezelés,

— a biocid termék felhasznalasi teriilete,

— a biocid termék hatékonysaga,

— a biocid termék fizikai tulajdonsdgai,

— a biocid termék haszndlatdbél szdrmazd elényok.

A tagdllam, amikor egy biocid termék engedélyezésérdl dont, figyelembe veszi az értékelési és dontéshozatali folya-
matban haszndlt adatok kozti esetleges eltérésbdl eredd bizonytalansagot.

A tagéllam el6irja, hogy a biocid termékeket megfelelGen kell haszndlni. A megfelel§ haszndlat magdban foglalja a
hatékony adagban valé alkalmazdst és, ahol lehetséges, a biocid termékek haszndlatdnak a lehet6 legkisebb mértékre
valé csokkentését.
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66.

67.

A tagdllam megteszi a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsara, hogy a kérelmezd olyan cimkét és, ahol sziik-
séges, biztonsagi adatlapot javasoljon a biocid termékhez, amely

— az irdnyelv 20. és 21. cikkében meghatdrozott feltételeknek megfelel,

— tartalmazza a felhaszndlok védelmére vonatkozé tdjékoztatdst, amelyet a dolgozok védelmérdl szol6 kozosségi
jogszabalyok megkovetelnek,

- részletesen meghatdrozza azokat a feltételeket és korldtozdsokat, amelyek mellett a biocid terméket fel lehet hasz-
nélni, illetve nem lehet felhasznalni.

Az engedély kibocsdtdsa el6tt a tagallam megerdsiti, hogy ezeket a kovetelményeket teljesiteni kell.

A tagillam megteszi a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsdra, hogy a kérelmez§ javaslatot tegyen a csomago-
ldsra és, amennyiben sziikséges, a biocid termék, annak csomagoldsa és a biocid termékkel érintkezésbe keriilt mds
anyagok megsemmisitésére vagy szennyezésmentesitésére irdnyuld eljardsokra, amelyek megfelelnek az érvényes
szabdlyoz6 rendelkezéseknek.

Emberekre gyakorolt hatds

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

A tagdllam nem engedélyezi a biocid terméket, ha a kockdzatbecslés megerdsiti, hogy varhaté alkalmazdsa sordn,
beleértve a redlisan feltételezhetd legrosszabb koriilményeket, a termék az emberekre nézve elfogadhatatlan kocka-
zatot jelent.

Amikor a tagdllam biocid termék engedélyezésérdl dont, a lehetséges hatdsokat figyelembe veszi a lakossdg vala-
mennyi csoportjira nézve, nevezetesen a hivatdsszerti felhaszndlokra, nem hivatdsszerd felhaszndlokra és a kozvet-
leniil vagy a kornyezeten keresztiil kozvetetten expondlt emberekre nézve.

A tagéllam megvizsgdlja az expozicié és a hatds kozotti Osszefiiggést, és ezt haszndlja fel a dontéshozatal folyama-
tdban. Ennek az Osszefiiggésnek a vizsgalatandl szdmos tényezSt kell figyelembe venni, és ezek koziil az egyik
legfontosabb az anyag artalmas hatdsdnak jellege. A hatds lehet akut toxicitds, irritativ hatds, mar6 hatds, szenzibili-
z4l6 hatds, ismételt adagoldsmoddal végzett toxicitds, mutagenitds, karcinogenitds, neurotoxicitds, reprodukcios toxi-
citds, a fizikai-kémiai tulajdonsdgokkal és a hatéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag mds drtalmas tulajdonsi-

gaival egyiitt.

Amikor a tagdllam biocid termék engedélyezésérdl dont, amennyiben lehetséges, a kapott eredményeket Gsszeveti
egy azonos vagy hasonld drtalmas hatdsra végzett korabbi kockdzatbecslés eredményeivel, és megfelel§ biztonsagi
hatdrra vonatkozd egytitthatét (MOS) éllapit meg.

A megfelels MOS érték jellemzdéen 100, de ennél alacsonyabb vagy magasabb MOS érték is megfeleld lehet, tobbek
kozt a toxikus hatds jellegétdl fiiggGen.

A tagdllam, amennyiben sziikséges, az engedélyezés feltételéiil szabhatja az egyéni védGeszkozok, igy 1égzésvéddk,
arcvéddk, véddruhak, védSkesztytk és védGszemiivegek haszndlatat, hogy a hivatdsszertien a termékkel dolgozé

Ha a nem hivatdsszert felhaszndlok esetében az egyéni védGeszkozok haszndlata lenne az egyetlen lehetséges
modszer az expozicié csokkentésére, a terméket rendszerint nem engedélyezik.

Ha az expozicié és a hatds kozti ardnyt nem sikeriil elfogadhat6 értékre csokkenteni, akkor a tagillam a biocid
termékre nem adhat ki engedélyt.

Nem szabad engedélyezni a lakossdg szdmdra az olyan biocid termék hasznalatdt, amelynek az irdnyelv 20. cikk (1)
bekezdése szerinti osztilyozdsa mérgezs, nagyon mérgez$ vagy l-es vagy 2-es kategoridju karcinogén, vagy 1-es
vagy 2-es kategdridji mutagén, vagy pedig 1-es vagy 2-es kategoridju reprodukeiot kdrositd osztélyozast kapott.

Allatokra gyakorolt hatés

76.

77.

A tagdllam nem engedélyezi a biocid terméket, ha a kockdzatbecslés megerdsiti, hogy rendeltetésszerti haszndlata
sordn a biocid termék a nem célszervezet dllatokra elfogadhatatlan kockdzatot jelent.

Amikor a tagdllam biocid termék engedélyezésérél dont, akkor ugyanazokat a vonatkozé kritériumokat hasznélva
mérlegeli a kockazatokat, amit a termék az allatokra jelent, mint amelyeket az emberekre gyakorolt hatdssal foglal-
koz rész leir.
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A kornyezetre gyakorolt hatds

78.

79.

80.

Viz

81.

82.

83.

A tagéllam nem engedélyezi a biocid terméket, ha a kockdzatbecslés megerdsiti, hogy a hatéanyag, vagy barmely
potencialisan veszélyes anyag, bomldstermék vagy reakciotermék elfogadhatatlan kockdzatot jelent valamely kornye-
zeti elemre, a vizre (iiledékét is beleértve), a talajra és levegbre. Ez magdban foglalja az adott elemben él6 nem
célszervezetekre vonatkozo kockdzatbecslést is.

Annak elbirdldsra, hogy elfogadhatatlan kockdzat dll-e fenn, a tagdllam a 96. pont szerinti végsé dontéshozatalkor
figyelembe veszi a 81-91. pontban foglalt kritériumokat.

A dontéshozatal alapvetd eszkoze a PEC/PNEC ardny vagy, ha ez nem dll rendelkezésre, akkor egy mindségi becslés.
Megfelel§ figyelmet kell forditani ennek a viszonyszdmnak a pontossdgdra, a koncentrdciomérés és a becslés
adatainak széréddsa miatt.

A PEC érték meghatdrozdsdndl a legmegfelelsbb modellt kell hasznalni, figyelembe véve a biocid termék kornye-
zetben bekovetkezd sorsdt és viselkedését.

Ha egy adott kornyezeti elem esetében a PEC/PNEC ardny kisebb vagy egyenld, mint 1, akkor a kockdzatjellemzés
eredménye az lesz, hogy tovabbi informéciéra, illetve vizsgélatokra nincs sziikség.

Ha a PEC/PNEC érték nagyobb, mint 1, az érték nagysdga és egyéb tényezdk alapjan a tagallam donti el, hogy sziik-
ségesek-e tovabbi informdciok, illetve vizsgdlatok a kérdés tisztdzdsdra, vagy kockdzatcsokkentd intézkedések szitksé-
gesek, vagy pedig a termékre egydltalin nem lehet engedélyt kiadni. A megfontolandé tényezdk megegyeznek a
kordbban, a 38. bekezdésben emlitettekkel.

A tagdllam nem engedélyezi a biocid terméket, ha a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett a vizben (vagy annak
tiledékében) 1év6 hatdanyag vagy barmely mds potencidlisan veszélyes anyag vagy jelentds metabolit, vagy bomlds-
termék vagy reakciotermék a varhaté koncentracioban elfogadhatatlan hatdst gyakorol a nem célszervezet dllatfa-
jokra a viz, tengerviz vagy torkolati viz kornyezetében, kivéve ha tudomdnyosan bizonyitott, hogy az adott gyakor-
lati felhasznéldsi kortilmények mellett nincs elfogadhatatlan hatés.

A tagdllam nem engedélyezi a biocid terméket, ha a felhasznalds javasolt feltételei mellett, a hatéanyag vagy barmely
més potencidlisan veszélyes anyag vagy jelentds metabolit, vagy bomlds- vagy reakciétermék vérhaté koncentricidja
a talajvizben meghaladja a kovetkez8 koncentraciok koziil az alacsonyabbat:

a) a 80/778[EGK irdnyelv dltal megéllapitott maximdlis megengedhet koncentréciét; vagy

b) azt a maximalis koncentrdciot, amelyet a hatéanyagnak az irdnyelv I, 1. A. vagy 1. B. mellékletébe val6 felvételét
célz6 eljardst kovetSen megfelels adatok, féleg toxikoldgiai adatok alapjén éllapitottak meg,

kivéve ha tudomdnyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhaszndldsi koriilmények kozott a koncentrici6
nem haladja meg az alacsonyabb koncentraciot.

A tagdllam nem engedélyezi a biocid terméket, ha a hatdanyag vagy egy potencidlisan veszélyes anyag vagy jelentds
metabolitok, bomlds— és reakcidtermékek vdrhat6 koncentricibja a felszini vizben vagy annak tiledékében a biocid
termék tervezett felhaszndldsi korilmények kozti felhasznéldsat kovetGen:

— amennyiben a termék tervezett felhaszndldsi teriiletén 1év8 vagy onnan ered§ felszini vizet ivoviz vételére szanjik,
meghaladja a kovetkezd irdnyelvek dltal megallapitott hatarértékeket:

— a tagdllamokban ivéviz kivételére szdnt felszini vizek mindségi kovetelményeirdl szolo, 1975. jinius 16-i
75/440/EGK tandcsi irdnyelv (¥),

- 80/778/EGK irdnyelv, vagy

- anem célszervezet dllatfajokra elfogadhatatlannak itélt hatdst gyakorol,

kivéve ha tudomdnyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhaszndldsi koriilmények kozott ezt a koncentraciot
nem 1épik til.

(*) HL L 194., 25.7.1975., 26. 0. A legutobb a 91/692/EGK irdnyelvvel (HL L 377., 1991.12.31,, 48. 0.) médositott irdnyelv.
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84. A biocid termék tervezett haszndlati utasitisdnak — beleértve a kijuttatds sordn haszndlt berendezés tisztitdsat —
olyannak kell lennie, hogy a viz vagy iiledéke véletlenszert szennyezddésének esélyét a lehet$ legkisebbre csok-
kentse.

Talaj

85. Ahol a talaj elfogadhatatlan szennyezédésének el6forduldsa valoszind, a tagdllam nem engedélyezi a biocid terméket,
ha az abban 1év8 hatéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag a biocid termék alkalmazdsat kovetSen

— szabadfoldi vizsgélat szerint a perzisztencidja a talajban egy évnél hosszabb, vagy

— laboratériumi vizsgilatok sordn a nem extrahdlhaté szermaradékainak a mennyisége a kezdeti adag 70 %-at
meghaladja 100 nap utdn, 100 nap alatt 5 %-ndl kisebb dsvdnyosodasi ardny mellett,

- anem célszervezetekre nézve elfogadhatatlan kovetkezményekkel vagy hatdsokkal jar,

kivéve ha tudomdnyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhaszndlasi koriilmények kozott a talajban nincs
elfogadhatatlan akkumuldcié.

Levegd

86. A tagillam nem engedélyezi a biocid terméket, ahol el6reldthatd lehetSsége van a levegd oOsszetételére gyakorolt
elfogadhatatlan hatdsoknak, kivéve ha tudomdnyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhaszndldsi koriilmé-
nyek kozott nincs elfogadhatatlan hatds.

Hatds nem célszervezetekre

87. A tagéllam nem engedélyezi a biocid terméket, ha ésszertien elérelathat6 annak lehetdsége, hogy nem célszervezetek
és a biocid termék hatdsa, ha a hatéanyagra vagy barmely mds kockdzattal jar6 anyagra nézve:

— a PEC/PNEC érték nagyobb, mint 1, kivéve ha a kockdzatbecslés sordn egyértelmtien megallapitjdk, hogy a biocid
termék tervezett felhaszndldsi korilmények kozotti haszndlatdt kovetSen gyakorlati korilmények kozott
nincsenek elfogadhatatlan hatdsok, vagy

- a nem célzott gerincesek zsirszoveteire vonatkozé biokoncentrcids egyiitthaté (BCF) nagyobb, mint 1, kivéve ha
a kockdzatbecslés sordn egyértelmtien megéllapitjdk, hogy a biocid termék tervezett felhaszndldsi koriilmények
melletti hasznélatdt kovetSen gyakorlati koriilmények kozott nincsenek sem kozvetlen, sem kozvetett elfogadha-
tatlan hatdsok.

88. A tagdllam nem engedélyezi a biocid terméket, ha indokoltan eldreldthat6 annak lehetsége, hogy vizi szervezeteket
— ideértve a tengeri és torkolatvizi szervezeteket — a biocid termék expozicios hatdsa érheti, és ha a szerben 1év§ ha-
toanyagra vagy barmely potencidlisan veszélyes anyagra nézve:

— a PEC/PNEC érték nagyobb, mint 1, kivéve ha a kockdzatbecslés sordn vildgosan megallapitjdk, hogy a biocid
termék a javasolt felhasznaldsi kortilmények mellett, gyakorlati koriilmények kozott nem fenyegeti a vizi szerve-
zetek — beleértve tengeri és torkolatvizi szervezetek életképességét, vagy

— a biokoncentrdcids egyiitthaté (BCF) nagyobb, mint 1 000 a bioldgiai tton jol lebonthaté anyagokndl, vagy
nagyobb, mint 100 a bioldgiai tGton kevésbé lebonthaté anyagoknadl, kivéve ha a kockdzatértékelés sordn egyér-
telmtien megdllapitjdk, hogy a biocid termék tervezett felhaszndldsi feltételek melletti haszndlatit kovetSen
gyakorlati koriilmények kozott az expondlt szervezetek — beleértve a tengeri és torkolatvizi szervezeteket — életké-
pességét elfogadhatatlan hatdsok sem kozvetleniil, sem kozvetve nem érték.
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E bekezdéstdl vald eltéréssel azonban a tagdllamok engedélyezhetnek kereskedelmi, kozszolgaltatdsi és haditengeré-
szeti tengerjaré hajoknal haszndlt algdsoddsgatlé szereket, ennek az irdnyelvnek hatédlybalépésétdl szdmitott max. 10
éves id@szakra, ha hasonlé szennyezGdésvédelem mds gyakorlati eszkozokkel nem érhetd el. E rendelkezés végrehaj-
tésakor a tagdllamok sziikség szerint figyelembe veszik a Nemzetkézi Tengerészeti Szervezet (IMO) hatdrozatait és
ajanldsait.

A tagillam nem engedélyezi a biocid terméket, ha indokoltan eléreldthaté annak lehetésége, hogy a szennyviztisz-
titd telepeken a mikroorganizmusokat a biocid termék hatdsa éri, amennyiben barmely hatbanyag, potencidlisan
veszélyes anyag, fontos metabolit, bomlds- vagy reakciotermék esetében a PEC/PNEC érték nagyobb mint 1, kivéve
ha a kockdzatbecslés sordn egyértelmtien megéllapitjak, hogy gyakorlati felhasznaldsi koriilmények kozott a mikro-
organizmusok életképességét elfogadhatatlan hatds sem kozvetlentil, sem kozvetve nem éri.

Elfogadhatatlan hatisok

90. Ha valdszint a biocid termék hatéanyagdval szembeni rezisztencia kialakuldsa, a tagallam megteszi a szikséges 1épé-
seket a rezisztencia kovetkezményeinek minimumra valé csokkentésére. Ez jelentheti az engedélyezés feltételeinek
modositdsat vagy az engedélyezés megtagaddsat.

91. Gerincesek ellen szant biocid terméket csak akkor engedélyeznek, ha
— az elhullds az ontudatvesztéssel egyidejiileg kovetkezik be,

— az elhullds azonnal bekovetkezik,

— az életfunkciok fokozatosan, lathatd szenvedés tiinetei nélkiil csokkennek.

Riasztészereknél a gerinceseken a kivant hatdst gerinceseknél felesleges szenvedés és fdjdalom okozdsa nélkiil kell
elérni.

Hatékonysig

92. A tagdllam nem engedélyezi a biocid terméket, ha annak hatékonysdga a cimkézésen feltiintetett vagy mds engedé-
lyezett koriilményeknek megfelel hasznélat esetén nem elfogadhato.

93. A védekezés, az irtds vagy mds szdndékolt hatds szintjének, dllandésdgdnak és tartamdnak minimdlis kovetelmény-
ként hasonlénak kell lennie mds megfelel§ referenciatermék hatdsiéhoz, ha van ilyen termék, vagy pedig a véde-
kezés vagy irtds mds modjdnak hatdsaéhoz. Ha nincs referenciatermék, a biocid terméknek a tervezett felhasznéldsi
teriileteken meghatdrozott szinti védelmet vagy védShatdst kell biztositania. A biocid termék teljesitményét illet§
kovetkeztetéseknek valamennyi tervezett alkalmazasi teriiletre, valamint a tagdllamban 1évé minden teriiletre érvé-
nyesnek kell lenniiik, kivéve ha a tervezett cimke jelzi, hogy a biocid terméket specidlis koriilmények kozott kell
alkalmazni. A tagdllamok értékelik az olyan kisérletek sordn kapott dézis hatdsra vonatkozé adatokat, ahol a java-
soltndl kisebb adagokat alkalmaznak (kezeletlen kontroll kételezd bevondsdval), annak elbirdldsahoz, hogy a javasolt
adag a kivant hatds eléréséhez szitkséges legkisebb adag-e.

Osszefoglalds

94. A tagillam minden egyes teriileten, ahol kockdzatbecslés tortént — tehdt az emberre, dllatra és a kornyezetre gyako-

rolt hatdsokat illetSen — Osszeveti azokat a kovetkeztetéseket, amelyeket a hatéanyagra és valamennyi potencidlisan
veszélyes anyagra nézve levont annak érdekében, hogy megkapja magdra a biocid termékre vonatkozé dtfogé kovet-
keztetést. Osszefoglaldst készit tovabbd a hatékonysagbecslésrdl és az elfogadhatatlan hatdsokrdl is.

Ennek a kovetkezdket kell tartalmaznia:
— osszefoglalds a biocid terméknek emberekre gyakorolt hatdsairdl,

— osszefoglalds a biocid terméknek éllatokra gyakorolt hatdsairdl,
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— osszefoglalds a biocid terméknek a kornyezetre gyakorolt hatdsairdl,
— osszefoglalds a hatékonysdg becslésérdl,

— osszefoglalds az elfogadhatatlan hatdsokrol.

A KOVETKEZTETESEK EGYSEGES OSSZEGZESE

95. A tagillam Osszegzi a biocid termék hatdsairél a hdrom teriileten, azaz az embereket, dllatokat és a kornyezetet
illetGen egyenként levont kovetkeztetéseket, hogy igy megkapja a biocid termék mindenre kiterjed$ hatdsdra vonat-
kozé 4tfogd kovetkeztetéseket.

96. A tagdllam, miel6tt a biocid termék engedélyezésérdl dontene, megfelelGen figyelembe veszi a lényeges elfogadha-
tatlan hatdsokat, a biocid termék hatékonysdgat és a biocid termék alkalmazdsdval jard elényoket.

97. Végiil a tagdllam dontést hoz arrdl, hogy a biocid termék engedélyezheté-e vagy sem, és engedélyezését kell-e vala-
milyen korldtozdshoz vagy feltételhez kotni az irdnyelvnek és mellékleteinek megfelelGen.





