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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 334/2014/EU RENDELETE
(2014. marcius 11.)

a biocid termékek forgalmazdisirol és felhaszndldsirdl sz616 528/2012/EU rendeletnek a piacra jutds
bizonyos feltételei tekintetében térténd modositdsirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT £S AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz016 szerzbdésre és kiilonosen annak 114. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetSen,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),

rendes jogalkotasi eljards keretében (?),

mivel:

(1) Az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (}) 2. cikke meghatdrozza a rendelet hatélydt, valamint —
tobbek kozott — kizdrja hatalya aldl a technoldgiai segédanyagokként hasznalt biocid termékeket. A 2. cikk (5)
bekezdését ezért modositani kell annak egyértelmii tisztdzdsa érdekében, hogy a technoldgiai segédanyagok jelen-
tése megegyezik az 1831/2003/EK (), valamint az 1333/2008/EK (°) eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben
szerepl$ fogalommeghatérozasokéval.

(2) Az 528/2012/EU rendelet 3. cikke (1) bekezdésének s) pontjit és 19. cikke (6) bekezdését médositani kell annak
lehetévé tétele érdekében, hogy a hasonlé biocid termékek egy adott biocidtermék-csaldd részét képezhessék, ha
meghatdrozhat6 legnagyobb kockazatok és legalacsonyabb szint(i hatdsossdg alapjan megfelelGen értékelni lehet
Sket.

(3) Az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdésének e) pontjdban és 19. cikkének (7) bekezdésében egyértelmden
rogziteni kell, hogy az 1935/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel () 6sszhangban megéllapitandé
hatarértékek specifikus kioldédasi hatarértékek vagy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagban 1évé maradék-
anyag-tartalom hatdrértékei.

(4 Az 528/2012/EU és az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (7) kozotti kovetkezetesség biztositasa
céljdbol az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (4) bekezdésének b) pontjat is médositani kell oly médon, hogy
osztdlyozasi kritériumként szerepeljen benne az 1. kategéridba tartozd, egyszeri vagy ismétl6dé expozicid okozta
célszervi toxicitds annak érdekében, hogy eleve kizdrja az osztilyozdsi kritériumnak megfelel6 biocid termékek
lakossdgi felhaszndldsra valé forgalmazdsdnak engedélyezését. Az 528/2012[EU rendelet 19. cikke (4) bekezdé-
sének c) pontja értelmében nem engedélyezhetd azon biocid termékek lakossdgi felhasznaldsra torténd forgalma-
zdsa, amelyek esetében teljesiilnek az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) XIII. melléklete
szerinti perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 (PBT), illetve nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB)
anyagokra vonatkozé kritériumok. Azonban, jéllehet a biocid termékek sokszor keverékek és néhdny esetben
drucikkek formdjiban szerezhet6k be, az emlitett kritériumok kizdrélag az anyagokra vonatkoznak. Az
528/2012/EU rendelet 19. cikke (4) bekezdésének c) pontjdban ennek megfelelGen a kritériumokat teljesitd
anyagokbdl dll6, azokat tartalmazo, illetGleg azokat keletkeztetS biocid termékekre célszerd hivatkozni.

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

() Az Eurdpai Parlament 2014. februdr 25-i allispontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2014. mdrcius 10-i
hatdrozata.

(’) Az Euré6pai Parlament és a Tandcs 2012. mdjus 22-i 528/2012/EU rendelete a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsarol
(HL L 167., 2012.6.27., 1. o).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK rendelete a takarmanyozdsi célra felhasznélt adalékanya-
gokrdl (HL L 268., 2003.10.18., 29. o.).

(°) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i 1333/2008/EK rendelete az élelmiszer-adalékanyagokrél (HL L 354,
2008.12.31., 16. o.).

(°) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2004. oktober 27-i 1935/04[EK rendelete az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil§ anyagokrdl és targyakrdl, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 338,
2004.11.13., 4. o.).

(7) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i 1272/2008/EK rendelete az anyagok és keverékek osztdlyozdsardl, cimké-
z¢ésér6l és csomagoldsdrdl, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv moédositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet mddositasarél (HL L 353., 2008.12.31., 1. o.).

(®) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2006. december 18-i 1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok regisztraldsardl, értékelésérél,
engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-tigynokség 1étrehozdsarol, az 1999/45[EK irdnyelv médositasarol,
valamint a 793[93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a
93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 396., 2006.12.30., 1. o.).
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(5)  Mivel az 528/2012/EU rendelet VI. melléklete Osszehasonlité értékelést nem emlit, a rendelet 23. cikkének (3)
bekezdésébdl az emlitett mellékletre vonatkozé hivatkozdst el kell hagyni.

(6) Az 528/2012/EU rendelet 34. cikkének (4) bekezdését modositani kell a 30. cikkre val6 kereszthivatkozds javitdsa
érdekében.

(7) Az 528/2012/EU rendelet 35. cikkének (3) bekezdése értelmében, amennyiben minden érintett tagallam megélla-
podott a referencia-tagéllammal a kolcsonos elismerésrdl, a 33. cikke (4) bekezdésének vagy a 34. cikke (6)
bekezdésének megfeleléen engedélyezni kell az adott biocid terméket. Ugyanakkor a kolcsonds elismerés alapjan
torténd engedélyezéssel Osszefiiggd tagdllami hatdrozathozatalrdl az emlitett rendelet 33. cikkének (3) bekezdése és
a 34. cikkének (6) bekezdése rendelkezik. A 35. cikkének (3) bekezdését ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(8) Az 528/2012/EU rendelet 45. cikke (1) bekezdésének mdsodik albekezdése alapjan az unids engedély megujitasa
iranti kérelemhez mellékelni kell az emlitett rendelet 80. cikkének (1) bekezdése értelmében fizetendd dijakat. Az
emlitett rendelet 45. cikke (3) bekezdésének masodik albekezdése értelmében ugyanakkor a dfjakat kizdrélag azt
kovetSen lehet befizetni, hogy az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (a tovabbiakban: az Ugynokség) értesitést kiildott
azok Gsszegérdl. Ezért, tovdbba az emlitett rendelet 7. cikkének (1) bekezdésével, a 13. cikkének (1) bekezdésével
és a 43. cikkének (1) bekezdésével kialakitand6 6sszhang biztositdsa érdekében annak 45. cikke (1) bekezdésének
mésodik albekezdését torolni kell.

(9) Az 528/2012[EU rendelet 52., 89. és 95. cikkében az ,drtalmatlanitds” kifejezés haszndlata félrevezetd lehet, és
értelmezési problémdkat eredményezhet, tekintettel a 2008/98/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') altal
elsirt kotelezettségekre. Ezért azt el kell hagyni.

(10)  Néhdny technikai javitdst kell végezni az 528/2012/EU rendelet 54. cikkén annak érdekében, hogy elkeriiljék az
atfedést az 54. cikk (1) és (3) bekezdése kozott a 80. cikk (1) bekezdése értelmében alkalmazandé dijak fizetése
tekintetében.

(11) Az 528/2012/EU rendelet 60. cikke (3) bekezdésének elsé és mdsodik albekezdése hivatkozik a 30. cikke (4)
bekezdésével, a 34. cikke (6) bekezdésével vagy a 44. cikke (4) bekezdésével osszhangban torténd engedélyezésre.
Ugyanakkor az engedély megaddsira vonatkozé hatdrozatokra utalé rendelkezéseket az emlitett rendelet
30. cikkének (1) bekezdése, a 33. cikkének (3) bekezdése,a 33. cikkének (4) bekezdése, a 34. cikkének (6)
bekezdése, a 34. cikkének (7) bekezdése, a 36. cikkének (4) bekezdése, a 37. cikkének (2) bekezdése, a 37. cikkének
(3) bekezdése, valamint a 44. cikkének (5) bekezdése rogziti. Az emlitett rendelet 60. cikk (3) bekezdésének
mdsodik albekezdése rdaddsul nem hatdroz meg védelmi idészakot a 26. cikk (1) bekezdése szerint benydjtott
kérelmekben feltiintetendd, a 20. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett adatok tekintetében. A 60. cikk (3)
bekezdésében ezért az emlitett rendelet 26. cikkének (3) bekezdésére, a 30. cikkének (1) bekezdésére, a 33. cikkének
(3) bekezdésére, a 33. cikkének (4) bekezdésére, a 34. cikkének (6) bekezdésére, a 34. cikkének (7) bekezdésére, a
36. cikkének (4) bekezdésére, a 37. cikkének (2) bekezdésére, a 37. cikkének (3) bekezdésére, valamint a
44, cikkének (5) bekezdésére is hivatkozni kell.

(12) Az 528/2012/EU rendelet 66. cikkének (4) bekezdését mddositani kell a 67. cikkre vald kereszthivatkozas javitdsa
érdekében.

(13) A tagéllamok, az Ugynokség és a Bizottsdg kozott a végrehajtds terén folytatott j6 egyiittmtikodés, koordindcié és
informécidcsere elésegitése érdekében az Ugynokséget azzal a feladattal is meg kell bizni, hogy a meglevs
struktardk felhasznaldsaval, azokhoz igazoddan nydjtson tdmogatist és segitséget a tagdllamoknak az ellen6rzd
és végrehajté tevékenységek tekintetében.

(14 Annak érdekében, hogy az 528/2012/EU rendelet 89. cikke (3) bekezdésének mdsodik albekezdésében foglaltak
szerint egy adott hatéanyag jovahagydsdnak id6pontjdig ki lehessen dolgozni a biocid termék engedélyezése irdnti
kérelmeket, a rendelet Bizottsag dltali elfogaddsanak napjatdl kezdve lehetévé kell tenni a hatéanyagokkal kapcso-
latos informacidkhoz vald, a 67. cikkében meghatdrozott nyilvanos elektronikus hozzaférést, feltéve, hogy az adott
hatéanyagot jovahagytak.

(15) Az 528/2012[EU rendelet 77. cikke (1) bekezdésének els6 albekezdése lehetdséget biztosit az Ugynokség dltal a
26. cikkének (2) bekezdése alapjan hozott hatdrozatok elleni fellebbezésre. Mivel azonban a 26. cikk (2) bekezdése
nem hatalmazza fel az Ugynokséget hatdrozat meghozataldra, a 77. cikk (1) bekezdésének az emlitett cikkre
vonatkozé hivatkozdsit el kell hagyni.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. november 19-i 2008/98/EK irdnyelve a hulladékokrol és egyes irdnyelvek hatilyon kiviil
helyezésérsl (HL L 312., 2008.11.22,, 3. o.).
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(16) Az 528/2012/EU rendelet 86. cikke hivatkozik a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') I. mellékletében
szerepl$ hatdanyagokra. Egyértelm(ivé kell tenni, hogy az emlitett cikk valamennyi olyan hatéanyagra vonatkozik,
amelynek az emlitett mellékletbe torténd felvétele vonatkozdsdban a Bizottsdg irdnyelvet fogadott el, hogy e felvétel
feltételei a jovdhagyds tekintetében is alkalmazandok, tovdbbd hogy a jovahagyds idGpontja a mellékletbe vald
felvétel idépontja.

(17) Az 528/2012/EU rendelet 89. cikke (2) bekezdésének elsg albekezdése lehet6vé teszi a tagdllamok szdmadra, hogy a
hatéanyag jovahagydsanak idSpontjat kovetSen még akdr két évig haszndlhassdk az aktudlisan alkalmazott rend-
szerikket. A 89. cikke (3) bekezdésének elsé albekezdése értelmében a tagdllamok kotelesek gondoskodni arrdl,
hogy a biocid termékekre vonatkozé engedélyeket a hatéanyag jovahagyasi idGpontjatdl szdmitott két éven beliil
megadjdk, médositsdk vagy visszavonjak. Tekintettel azonban a tobb 1épcsés engedélyezési eljards lefolytatdsdhoz
szitkséges id6re, kiilonosen abban az esetben, ha a kolesonos elismerés tekintetében egyet nem értés esete dll fenn a
tagallamok kozott, és ezért az tigyet dontéshozatal céljdbdl a Bizottsdg elé kell utalni, indokolt hdrom évre
hosszabbitani az emlitett hatdrid6t, és ezt a hosszabbitdst az emlitett rendelet 37. cikke (3) bekezdésének masodik

albekezdésébe kell foglalni.

(18) Az 528/2012/EU rendelet 89. cikke (2) bekezdésének elsg albekezdése lehet6vé teszi a tagdllamok szdmdra a
létez8 hatdanyagok tekintetében aktudlisan alkalmazott rendszeritk fenntartdsat. A biocid termékek tartalmazhatjdk
Uj, mar jovahagyott és hosszabb ideje létezs, ugyanakkor még nem jévdhagyott hatéanyagok keverékét. Az
innovéci6 e termékek piacra jutdsdnak engedélyezésével torténd osztonzése célidbdl a tagdllamok szdmdra lehetd-
séget kell biztositani arra, hogy az ilyen termékek esetében a létez§ hatdanyag jovahagydsdig alkalmazhassdk
aktudlis rendszeriiket, és kovetkezésképpen ezek a termékek jogosultak az 528/2012/EU rendelet szerinti engedé-
lyezésre.

(19) Az 528/2012/EU rendelet 89. cikkének (4) bekezdése és 93. cikkének (2) bekezdése dtmeneti idészakot biztosit
azon biocid termékek forgalombdl torténd kivondsara, amelyek nem kaptak engedélyt. Indokolt el6irni ugyanezen
atmeneti idGszakok alkalmazdsat egy adott biocid termék madr forgalomban 1év§ tipusdnak kivondsara is, amelynek
engedélyezése ugyan megtortént, de az engedélyezés feltételeinek megfelelGen a biocid terméket mddositani kell.

(200 Az 528/2012/EU rendelet 93. cikkében indokolt pontositani, hogy az eldirt eltérés kizdr6lag a tagdllamok nemzeti
szabdlyai mellett alkalmazhato.

(21) Az 528/2012/EU rendelet 94. cikkének (1) bekezdése lehetévé kivanja tenni a még jovd nem hagyott hatd-
anyagokat tartalmazé biocid termékekkel kezelt drucikkek forgalomba hozataldt, amely hatéanyagok az emlitett
rendelet 89. cikkének (1) bekezdésében emlitett munkaprogram keretében vagy a 94. cikk (1) bekezdésének
megfeleléen benytjtott kérelem alapjdn értékelés alatt dllnak. Ugyanakkor az 528/2012/EU rendelet 58. cikkére
torténd utaldst a 94. cikk (1) bekezdésében gy is lehet értelmezni, mint az 58. cikke (3) és (4) bekezdésében
rogzitett cimkézési és informdcids kovetelményektsl valo nem szandékos eltérést. Az emlitett rendelet 94. cikkének
(1) bekezdésében ezért csak az 58. cikk (2) bekezdésére kell hivatkozni.

(22)  Mivel az 528/2012/EU rendelet 94. cikkének (1) bekezdése kizdrolag a mdr forgalomba hozott, kezelt drucikkekre
vonatkozik, nem szandékos tilalom Iépett érvénybe az 4j kezelt drucikkek tobbségével szemben 2013. szeptember
1-jétdl kezdve az ilyen drucikkekben talalhaté hatéanyagok koziil az utols6 hatéanyag jévahagydsdnak idGpontjdig.
A 94. cikk (1) bekezdésének hatalyat tehat ki kell terjeszteni az Gj kezelt drucikkekre is. Emellett dtmeneti idGszakra
vonatkozé rendelkezést is kell az emlitett cikkbe foglalni azon kezelt termékek kivondsa tekintetében, amelyek
esetében 2016. szeptember 1-jéig nem nyuGjtanak be kérelmet a relevins terméktipusban taldlhaté hatéanyag
jovdhagydsa irdnt. A gazdasdgi szerepléket érint§ lehetséges igen hdtrdnyos hatdsok elkeriilése érdekében és a
jogbiztonsdg elvének teljes kord tiszteletben tartdsa mellett rendelkezni kell arrél, hogy e médositisok 2013.
szeptember 1-jét6l legyenek alkalmazandok.

(23) Az 528/2012/EU rendelet 95. cikke (1) bekezdésének elsG albekezdése el6irja, hogy be kell nydjtani a hatéanyaggal
kapcsolatos teljes dokumentdciot. Lehet6vé kell tenni, hogy az emlitett teljes dokumentdcié magdban foglalja a
98/8/EK irdnyelv IIL.A. vagy IV.A. mellékletében szereplé adatokat.

(24) Az 528/2012/EU rendelet 95. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdése értelmében a 63. cikk (3) bekezdé-
sének mdsodik albekezdésében biztositott adatokra valé hivatkozds joga valamennyi olyan vizsgalatra kiterjed,
amely az emberi egészségkockazati és a kornyezeti kockdzatértékeléshez sziikséges, ezdltal lehet6vé téve a leendd
érintett személyek szdmdra, hogy felkeriiljenek a 95. cikk (2) bekezdésében emlitett listira. A hivatkozds joga
nélkil sok leendd érintett személy nem tudna id6ben megfelelni a 95. cikk (1) bekezdésében foglaltaknak ahhoz,
hogy a 95. cikk (3) bekezdésében el6irt idSpontig az emlitett listira felkertiljon. A 95. cikk (1) bekezdésének
harmadik albekezdése azonban nem tesz emlitést a kornyezeti sorsra és viselkedésre vonatkozé vizsgalatokrol.
Réadasul, mivel a leendd érintett személyek kotelesek fizetni a 63. cikk (3) bekezdésével osszhangban torténd
hivatkozds jogdért, biztositani kell szdmukra, hogy e hivatkozdsi jognak a termék engedélyezését kérelmezdk
részére torténd dtaddsaval teljes mértékben ki tudjdk haszndlni az abban rejlé elényoket. A 95. cikket ezért
ennek megfeleléen modositani kell.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1998. februdr 16-i 98/8/EK irdnyelve a biocid termékek forgalomba hozataldrél (HL L 123,
1998.4.24., 1. o).



2014.4.5. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 103/25

(25) Az 528/2012[EU rendelet 95. cikke (1) bekezdésének otodik albekezdése korldtozni kivdnja az adatvédelmi
id6szakot azon adatok tekintetében, amelyeket 2013. szeptember 1-jét6l meg lehet osztani a 95. cikk (1) bekez-
dése elsé albekezdésének valé megfelelés érdekében, de amelyek ezen a napon még nem voltak megoszthatok a
termékengedélyezési kérelmek aldtdmasztdsa céljdbdl. Ez a helyzet azon hatéanyag-/terméktipus-kombinaciokra
vonatkoz6é adatok esetében, amelyeknek a 98/8[EK irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvételével kapcsolatban
2013. szeptember 1-je el6tt nem sziletett hatdrozat. A széban forgd rendelet 95. cikkében ezért hivatkozni
kell az emlitett id6pontra.

(26) Az 528/2012/EU rendelet 95. cikkének (2) bekezdése értelmében az Ugynokség altal nyilvanossdgra hozott lista
azokat a személyeket tartalmazza, akik részt vesznek a 89. cikkének (1) bekezdésében emlitett munkaprogramban.
A 95. cikk (2) bekezdése lehet6vé teszi az emlitett résztvevék szdmdra az emlitett rendeletben megéllapitott
ellentételezés nydjtotta lehetGségek kiakndzasit. Az ellentételezés nydjtotta lehetéségek kiakndzasa lehetSségének
nyitva kell dllnia minden olyan személy el6tt, aki az 528/2012/EU rendelettel vagy a 98/8/EK irdnyelvvel ossz-
hangban hatdanyaggal kapcsolatos teljes dokumentdciot, illetSleg az ilyen dokumentdciéra vonatkozé hozzaférési
felhatalmazdst nyujtott be. Ki kell terjednie tovabbd az azon anyagokkal osszefiiggésben benytjtott dokumentédciora
is, amelyek maguk ugyan nem hatbanyagok, de hatbéanyagokat keletkeztetnek.

(27) Az 528/2012/EU rendelet 95. cikke (3) bekezdésének elsG albekezdése alapjan nem hozhaté forgalomba a biocid
termék, amennyiben a benne 1év hatdanyagok gydrtdja vagy importSre (az érintett személy) nem szerepel a
szoban forgd cikkben emlitett listin. Az emlitett rendelet 89. cikkének (2) bekezdése és 93. cikkének (2) bekezdése
értelmében a biocid termékekben el6fordulé bizonyos hatéanyagok abban az esetben is jogszertien forgalomban
lesznek, ha még nem nydjtottdk be a hatdanyaggal kapcsolatos teljes dokumentdciot. A 95. cikk (3) bekezdése
szerinti tilalom nem vonatkozhat az ilyen anyagokra. Emellett, amennyiben nem szerepel a listin annak az
anyagnak a gyartdja vagy az importdre, amellyel kapcsolatosan teljes dokumentdciot nydjtottak be, lehetSséget
kell biztositani egy madsik személynek, hogy a széban forgd anyagot tartalmazé biocid termékeket forgalomba
hozhassa, feltéve, hogy ez a személy, vagy a biocid termék gyartdja, illetve importdre benyujtotta a dokumentaciot
vagy a dokumentdciora vonatkozé hozzéférési felhatalmazast.

(28) Az 528/2012/EU rendelet 95. cikkének (4) bekezdése szerint a 95. cikk az emlitett rendelet I. mellékletében a 6.
kategéridban felsorolt hatéanyagokra vonatkozik. Ezen anyagok a hatéanyagokkal kapcsolatosan benytjtott teljes
dokumentdciok alapjin keriiltek az emlitett mellékletbe, tulajdonosaik szdmdra pedig biztositani kell, hogy jogo-
sultak legyenek az emlitett cikk alapjan meghatdrozott ellentételezés igénybevételére. A jovében lehetdvé kell tenni
mds anyagoknak a benydjtott dokumentdcié alapjin torténd felvételét az emlitett I. mellékletbe. Az emlitett
mellékletben a 6. kategéridnak ezért szabalyoznia kell minden hasonlé anyagot.

(29) Az 528/2012[EU rendelet V. mellékletében taldlhat6, az élelmiszerrel érintkezd anyagokban felhasznalt biocid
termékekre vonatkozd leirdst 6sszhangba kell hozni az 1935/2004/EK rendeletben alkalmazott terminolégidval.

(30) Az 528/2012[EU rendelet 96. cikkének elsé bekezdésében indokolt pontositani, hogy a 98/8/EK irdnyelv az
528/2012/EU rendeletnek a 98/8/EK irdnyelvre hivatkozé rendelkezéseinek sérelme nélkiil veszti hatalyat.

(31) Az 528/2012/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell,
ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 528/2012/[EU rendelet a kovetkez8képpen moédosul:

1. A 2. cikk (5) bekezdésének b) pontja helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,b) az 1831/2003/EK és az 1333/2008/EK rendelet értelmében technoldgiai segédanyagokként hasznalt biocid
termékekre.”

2. A 3. cikk (1) bekezdése a kovetkez8képpen moédosul:
a) az s) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,$) »biocidtermék-csalad« olyan biocid termékek csoportja, amelyek
i. hasonl6 felhasznaldsi céliak;
ii. azonos hatéanyagokkal rendelkeznek;
iii. hasonld 6sszetételikben meghatdrozott eltéréseket mutatnak; valamint

iv. hasonlé kockazati és hatdsossdgi szinttel rendelkeznek;”
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b) a v) pontot el kell hagyni.
3. A 19. cikk a kovetkezéképpen mébdosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkez8képpen moédosul:
i. az a) pont helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,a) a hatbanyagokat az 1. melléklet tartalmazza, vagy azokat a vonatkozd terméktipus tekintetében jovahagy-
tdk, és a szoban forgd hatdanyagok vonatkozdsiban meghatdrozott valamennyi feltétel teljesil;”

ii. az e) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,€) adott esetben a 315/93/EGK tandcsi rendelettel (*), a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet-
tel (**), a 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (***) vagy a 2002/32/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelvvel (**¥) Gsszhangban az élelmiszerek és takarmdnyok tekintetében a biocid
termékekben taldlhaté hatdanyagokra vonatkozéan meghataroztik a legmagasabb szermaradék-hatarérté-
keket, vagy az 1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (*****) 6sszhangban az ilyen hato-
anyagokra vonatkozéan specifikus kioldédasi hatdrértékeket vagy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild
anyagban 1év6 maradékanyag-tartalomra vonatkozé hatdrértékeket hatdroztak meg.”;

(*) A Tandcs 1993. februdr 8-i 315/93/EGK rendelete az élelmiszerekben el6fordulé szennyezd anyagok
ellendrzésére vonatkozd kozosségi eljarasok megallapitdsarol (HL L 37., 1993.2.13,, 1. o.).

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2005. februdr 23-i 396/2005/EK rendelete a névényi és dllati
eredetdi élelmiszerekben és takarmdnyokban, illetve azok feliiletén taldlhaté megengedett névényvéds-
szer-maradékok hatdrértékérsl, valamint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv moédositasar6l (HL L 70.,
2005.3.16., 1. o.).

(***) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009. mdjus 6-i 470/2009/EK rendelete az allati eredetd élelmisze-
rekben eléforduld farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatdrozdsdra irdnyuld
kozosségi eljardsokrol, a 2377[90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél, és a 2001/82/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsdrol (HL L 152., 2009.6.16., 11. o.).

(****) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002. mdjus 7-i 2002/32[EK irdnyelve a takarmdnyban el6forduld
nemkivanatos anyagokrél (HL L 140., 2002.5.30., 10. o.).

(****) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. oktober 27-i 1935/2004/EK rendelete az élelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe keriils anyagokrél és targyakrdl, valamint a 80/590/EGK és a
89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 338., 2004.11.13., 4. o.).

b) a (4) bekezdés b) és ¢) pontja helyébe a kovetkezs szoveg lép:

b

=

teljesiti az 1272/2008/EK rendelet szerinti aldbbi osztdlyozasi kritériumokat:

— az 1., 2. vagy 3. kategéridba tartoz6 akut ordlis toxicitds,

— az 1., 2. vagy 3. kategéridba tartozé akut dermalis toxicitds,

— az 1., 2. vagy 3. kategéridba tartozé akut inhaldcids toxicitds (gazok és porok/kodok),

— az 1. vagy 2. kategdridba tartozé akut inhaldcids toxicitds (g6zok),

— az 1. kategdridba tartozd, egyszeri vagy ismételt expozicié okozta specidlis célszervi toxicitds,
— az 1A. vagy 1B. kategéridba tartoz6 rakkelts,

— az 1A. vagy 1B. kategéridba tartozé6 mutagén, vagy

— az 1A. vagy 1B. kategoridba tartozd, reprodukciét kdrosito;

¢) az 1907/2006/EK rendelet XIII. melléklete szerinti PBT vagy vPvB anyagokra vonatkozo kritériumokat teljesits
anyagbdl 4ll, illetve ilyen anyagot tartalmaz vagy keletkeztet;”
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c) a (6) és a (7) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(6) A biocidtermék-csalddnak a VI. mellékletben meghatdrozott kozos elveknek megfelelden elvégzett értéke-
lése sordn figyelembe kell venni az emberi egészségre, az dllati egészségre és a kornyezetre jelentett legnagyobb
kockdzatokat, illetve a hatdsossdg legalacsonyabb szintjét a biocidtermék-csalddba tartozé valamennyi lehetséges
termék tekintetében.

A biocidtermék-csaldd kizdrélag akkor engedélyezhetd, ha:

a) a kérelem kifejezetten meghatdrozza az emberi egészségre, az dllati egészségre és a kornyezetre jelentett
legnagyobb kockdzatokat és a hatdsossdg legalacsonyabb szintjét, amelyeken az értékelés alapul, valamint a
3. cikk (1) bekezdésének s) pontjdban emlitett, az Osszetételben és a felhasznaldsi célban engedélyezett elté-
réseket a vonatkoz6 osztilyozéssal, figyelmeztet6 mondatokkal és dvintézkedésre vonatkozé mondatokkal,
valamint az esetleges megfelel§ kockdzatenyhitési intézkedésekkel egyiitt; és ha

b) az e bekezdés els§ albekezdésében emlitett értékelés alapjan megéllapithatd, hogy a csalddba tartozd vala-
mennyi biocid termék megfelel az (1) bekezdésben meghatdrozott feltételeknek.

(7)  Adott esetben a leendd engedélyesnek vagy képviselGjének kérelmeznie kell a biocid termékekben taldlhatd
hat6éanyagok tekintetében a maximdlis szermaradék-hatdrértékeknek a 315/93/EGK rendelettel, a 396/2005/EK
rendelettel, a 470/2009/EK rendelettel vagy a 2002/32[EK irdnyelvvel, illetve az ilyen anyagokra vonatkozdan
specifikus kiold6dasi hatdrértékeknek, vagy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagban 1évé maradékanyag-
tartalomra vonatkozé hatdrértékeknek az 1935/2004/EK rendelettel 6sszhangban torténd meghatrozdsat.”

4. A 23. cikk (3) bekezdésének bevezetS fordulata helyébe a kovetkezs széveg 1ép:

,(3) Az dtvevs illetékes hatdsdg — vagy unids engedélyezés irdnti kérelem esetén a Bizottsdg — megtiltja vagy
korlatozza az olyan biocid termék forgalmazdsat vagy felhaszndldsat, amely helyettesitendd hatdanyagot tartalmaz,
amennyiben a 24. cikkben emlitett technikai dtmutat6 feljegyzésekkel dsszhangban lefolytatott dsszehasonlitd érté-
kelés igazolja, hogy mindkét aldbbi kritérium teljestil:”.

5. A 34. cikk (4) bekezdésében a mésodik albekezdés helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

JA kérelem érvényességének megallapitdsatdl szdmitott 365 napon beliil a referencia-tagéllam a 30. cikkel 6ssz-
hangban értékeli a kérelmet, és jelentést készit az értékelésrdl, majd az értékelési jelentését, valamint a biocid termék
jellemzgirSl szolo Gsszefoglalot megkiildi az érintett tagdllamoknak és a kérelmezdnek.”

6. A 35. cikk (3) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) A koordindci6s csoporton beliil az e cikk (2) bekezdésében emlitett valamennyi tagéllam minden eréfeszitést
megtesz annak érdekében, hogy megallapodjanak a meghozandé intézkedésekrdl. A tagdllamok lehetGséget biztosi-
tanak arra, hogy a kérelmez§ ismertesse dllaspontjat. Amennyiben a tagillamok az e cikk (2) bekezdésében emlitett
vitatott kérdések koordindcids csoport elé terjesztésétSl szamitott 60 napon beliil megéllapodasra jutnak, a referencia-
tagdllam a biocid termékek nyilvantartdsdban rogziti a megallapoddst. Ezt kovetSen az eljardst befejezettnek kell
tekinteni, és a referencia-tagéllam és valamennyi érintett tagallam engedélyezi a biocid terméket — esettdl fiiggéen — a
33. cikk (3) bekezdésének vagy a 34. cikk (6) bekezdésének megfelelGen.”

7. A 37. cikk (3) bekezdésében a mésodik albekezdés helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,Az e cikk szerinti eljdrds idGtartama alatt a tagdllamokat dtmenetileg nem terheli a 89. cikk (3) bekezdésének elsé
albekezdésében foglalt azon kotelezettség, amely szerint a jovahagydstol szamitott harom éven belil engedélyezniiik
kell a biocid terméket.”

8. A 45. cikk (1) bekezdésében a médsodik albekezdést el kell hagyni.
9. Az 52. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,52. cikk
Tiirelmi id§

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid termék esetében a
Bizottsag visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megtjitdsanak megtagadasardl hatdroz, a meglévé
készletek forgalmazdsira és felhaszndldsdra tiirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa
vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot
jelent.
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Az érintett biocid termékek meglévs készleteinek forgalmazdsa esetében a tiirelmi id6 nem haladhatja meg a 180
napot, felhaszndldsa esetében pedig a tovabbi legfeljebb 180 napot.”

10. Az 53. cikk (1) bekezdésének els6 albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

J(1) A 17. cikktd] eltérve, egy tagdllam (a tovdbbiakban: a bevezetés helye szerinti tagdllam) illetékes hatdsiga a
kérelmez8 kérésére egy maésik tagdllamban (a tovdbbiakban: a szdrmazdsi tagillam) engedélyezett biocid termék
vonatkozdsdban a teriiletén val6 forgalmazdsra vagy felhasznaldsra vonatkozdan parhuzamos kereskedelmi engedélyt
ad ki, amennyiben a (3) bekezdésnek megfelelden megallapitja, hogy a széban forg6 biocid termék azonos egy, a
bevezetés helye szerinti tagdllam teriiletén mdr engedélyezett biocid termékkel (a tovdbbiakban: a referenciatermék)”.

11. Az 54. cikk a kovetkez8képpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1)  Amennyiben hatéanyagok technikai egyenértéktiségének megdllapitdsira van sziikség, az ezen egyenérté-
kiiség megdllapitdsat kivin6 személy (a tovabbiakban: a kérelmezd) kérelmet nydjt be az Ugynokséghez.”;

b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,(3) Az Ugynokség értesiti a kérelmez6t a 80. cikk (1) bekezdése értelmében fizetend§ dijakrol, és elutasitja a
kérelmet, ha a kérelmez6 30 napon belil nem fizeti be a dijakat. Az Ugynokség errdl tdjékoztatja a kérelmezét.”

12. Az 56. cikk (1) bekezdésében az els§ albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

S(1) A 17. cikktdl eltérve, nem engedélyezett biocid terméken vagy kizardlag biocid termékben val6 felhasznaldsra
szant nem j6vahagyott hatéanyagon tudomdnyos, vagy termék- és folyamatkozpontt kutatdsi és fejlesztési céli
kisérletet és vizsgdlatot (a tovdbbiakban: a kisérlet vagy a vizsgalat) csak az e cikkben meghatdrozott feltételek mellett
lehet végezni.”

13. Az 58. cikk (3) bekezdésének bevezetd fordulata helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,(3) A kezelt drucikk forgalomba hozataldért felel6s személynek gondoskodnia kell arrél, hogy a cimkén szere-
peljenek a masodik albekezdésben felsorolt informaciok:”.

14. A 60. cikk (3) bekezdésében az els§ és a masodik albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) A kizdrélag létez8 hatdanyagokat tartalmazé biocid termék engedélyezése céljabdl benyujtott adatok tekin-
tetében a védelmi id6szak a termék engedélyezésérdl szolo elsé hatdrozatnak a 26. cikk (3) bekezdésével, a 30. cikk
(1) bekezdésével, a 33. cikk (3) bekezdésével, a 33. cikk (4) bekezdésével, a 34. cikk (6) bekezdésével, a 34. cikk (7)
bekezdésével, a 36. cikk (4) bekezdésével, a 37. cikk (2) bekezdésével, a 37. cikk (3) bekezdésével vagy a 44. cikk (5)
bekezdésével Gsszhangban torténd meghozatala napjat kovetd honap els6 napjatdl szamitott 10 év elteltekor jar le.

Az Uj hatéanyagot tartalmazé biocid termék engedélyezése céljabol benyujtott adatok tekintetében a védelmi idgszak
a termék engedélyezésérél szolo els@ hatdrozatnak a 26. cikk (3) bekezdésével, a 30. cikk (1) bekezdésével, a 33. cikk
(3) bekezdésével, a 33. cikk (4) bekezdésével, a 34. cikk (6) bekezdésével, a 34. cikk (7) bekezdésével, a 36. cikk (4)
bekezdésével, a 37. cikk (2) bekezdésével, a 37. cikk (3) bekezdésével vagy a 44. cikk (5) bekezdésével Gsszhangban
torténd meghozatala napjat kovetS honap elsé napjatdl szdmitott 15 év elteltekor jar le.”

15. A 66. cikk (4) bekezdésének a helyébe a kovetkezd széveg 1ép:
.(4) Az e rendelet céljabdl egy hatdanyaggal vagy egy biocid termékkel kapcsolatban az Ugynokségnek vagy egy
illetékes hatdsdgnak informéciokat benyujté személyek kérelmezhetik a 67. cikk (3) és (4) bekezdésében szerepld
informécidk bizalmas kezelését, mellékelve annak indokoldsat, hogy a széban forgé informdcidk nyilvanossigra
hozatala miért sértené az emlitett személy vagy barmely mds érintett fél kereskedelmi érdekeit.”
16. A 67. cikk a kovetkezéképpen moédosul:
a) az (1) bekezdés bevezetd fordulata helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
»(1)  Attél a naptél kezdve, amikor a Bizottsdg a 9. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett végrehajtdsi
rendeletet fogad el egy hatéanyag jovahagydsardl, az adott hatéanyagra vonatkozd, az Ugynokség vagy a Bizottsdg
birtokdban 1év6 kovetkezd naprakész informacidkat egyszertien és téritésmentesen nyilvanosan hozzdférhetévé

kell tenni:”;

b) a (3) bekezdés bevezetd fordulata helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
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,(3)  Attdl a naptdl kezdve, amikor a Bizottsag a 9. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett végrehajtdsi
rendeletet fogad el egy hatéanyag jovdhagyasardl, az Ugynokség téritésmentesen nyilvdnosan hozzaférhetdvé teszi
az adott hatéanyaggal kapcsolatos kovetkezd naprakész informdcidkat, kivéve, ha az adatok benyujtéja a 66. cikk
(4) bekezdésével dsszhangban az illetékes hatdsdg vagy az Ugynokség altal érvényesnek tekintett indokoldst nydjt
be arra vonatkozdan, hogy a széban forgd informécidk kozzététele miért sértheti az § vagy barmely mds érintett
fél kereskedelmi érdekeit:”.

17. A 76. cikk (1) bekezdése a kovetkez8 ponttal egésziil ki
L) tdmogatdst és segitséget nytjt a tagllamoknak az ellen6rzé és végrehajtd tevékenységek tekintetében.”
18. A 77. cikk (1) bekezdésében az els§ albekezdés helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

(1) Az Ugynokség 4ltal a 7. cikk (2) bekezdése, a 13. cikk (3) bekezdése, a 43. cikk (2) bekezdése és a 45. cikk (3)
bekezdése, az 54. cikk (3), (4) és (5) bekezdése és a 63. cikk (3) bekezdése és a 64. cikk (1) bekezdése alapjan hozott
hatdrozatok elleni fellebbezést az 1907/2006/EK rendelettel 6sszhangban feldllitott fellebbezési tandcs birdlja el.”

19. A 78. cikk (2) bekezdésében a mdsodik albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Az Ugynokségnek az 1907/2006/EK rendelet 96. cikke (1) bekezdésében emlitett bevételei nem hasznédlhatok fel az
e rendelet szerinti feladatok elvégzéséhez, kivéve, ha felhaszndldsuk kozos célra, vagy az Ugynokség megfelels
mikodését biztositd ideiglenes dtutalds céljdra szolgdl. Az Ugynokségnek az ezen cikk (1) bekezdésében emlitett
bevételei nem hasznalhaték fel az 1907/2006/EK rendelet szerinti feladatok elvégzéséhez, kivéve, ha felhaszndlasuk
kozos célra, vagy az Ugynokség megfelel§ miikodését biztositd ideiglenes dtutalds céljdra szolgdl.”

20. A 86. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,86. cikk
A 98/8[EK irdnyelv 1. mellékletébe felvett hatéanyagok

Azok a hatéanyagok, amelyekre vonatkozéan a Bizottsdg irdnyelveket fogadott el a 98/8/EK irdnyelv I mellékletébe
torténd felvételitk érdekében, a felvétel napjan az e rendelet értelmében jévahagyott hatéanyagnak tekintenddk,
amelyeket fel kell venni a 9. cikk (2) bekezdésében emlitett jegyzékbe. A jévahagyds az emlitett bizottsdgi irdny-
elvekben meghatdrozott feltételeknek valé megfelelés esetén adhaté meg.”

21. A 89. cikk az aldbbiak szerint médosul:
a) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

»(2) Az e rendelet 17. cikkének (1) bekezdésétsl, 19. cikkének (1) bekezdésétdl és 20. cikkének (1) bekezdé-
sétdl eltérve, és e cikk (1) és (3) bekezdésének sérelme nélkiil, a tagallamok azt kovet8en, hogy valamely biocid
termék hatdanyagai kozil az utolsét jovdhagytdk, még akdr hirom évig alkalmazhatjdk az adott biocid termék
forgalmazdsa vagy felhaszndldsa tekintetében aktudlisan alkalmazott rendszert vagy gyakorlatot. Az érintett
tagdllam nemzeti szabdlyaival 6sszhangban kizdrdlag a kovetkezSket tartalmazé biocid termékeknek kizardlag
a sajat teriiletén val6 forgalmazdsit vagy felhaszndldsit engedélyezheti:

a) létez8 hatdanyagok,

i) amelyeket az 1451/2007[EK bizottsdgi rendelet (*) alapjan mdr értékeltek, azonban az adott terméktipus
vonatkozdsaban még nem hagytak jové; vagy

ii) amelyek értékelése az 1451/2007[EK bizottsgi rendelet alapjin folyamatban van, azonban az adott termék-
tipus vonatkozdsiban még nem hagytak jova;

vagy

b) az a) pontban emlitett hatéanyagok és az e rendelettel osszhangban jévéhagyott hatdanyagok kombinacidja.

Az els@ albekezdéstdl eltérve, valamely hatéanyag jovdhagyasat megtagadd hatdrozat esetén a tagdllamok az (1)
bekezdés harmadik albekezdésével osszhangban a hatéanyag jévahagydsit megtagadd hatdrozat id6pontjatol
szamitott legfeljebb tizenkét honapig folytathatjdk a biocid termékek forgalmazdsa tekintetében aktudlisan
alkalmazott rendszert vagy gyakorlatot, illetve e hatdrozattdl szdmitott legfeljebb 18 hénapig folytathatjak a
biocid termékek felhaszndldsa tekintetében aktudlisan alkalmazott rendszert vagy gyakorlatot.

A Bizottsig 2007. december 4-i 1451/2007/EK rendelete a biocid termékek forgalomba hozataldrdl szélo
98/8/EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram
masodik szakaszarél (HL L 325., 2007.12.11., 3. 0.).”;

—_
*
=
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b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,(3) Az adott hatéanyagnak egy meghatdrozott terméktipus vonatkozdsiban torténé jévdahagydsara vonatkozd
hatdrozat meghozataldt kovetSen a tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy az emlitett terméktipushoz tartozé és a
szoban forgd hatéanyagot tartalmazé biocid termékekre vonatkozd engedélyeket e rendelettel 9sszhangban, a
jovéhagyds id6pontjatdl szamitott harom éven beliil, az esettsl fiiggSen megadjdk, médositsdk vagy visszavonjik.

Azoknak, akik kizdrélag 1étez6 hatéanyagokat tartalmazd, az emlitett terméktipusba tartozé biocid termékek
engedélyezését vagy parhuzamos kolcsonos elismerését kivanjak kérelmezni, az engedélyezés vagy a parhuzamos
kolesonos elismerés irdnti kérelmet legkésébb a hatbanyag(ok) jovdhagydsdnak idSpontjdig be kell nytjtaniuk. Az
egynél tobb hatdanyagot tartalmazé biocid termékek esetében a kérelmeket legkésébb az utolsé hatdanyagnak az
emlitett terméktipus vonatkozdsdban val6 jovdhagydsa id6pontjdig be kell nydjtani.

Amennyiben nem nytjtottak be engedélyezés vagy parhuzamos kolcsonos elismerés irdnti kérelmet a mdsodik
albekezdésnek megfelelGen:

a) a biocid termék a hatéanyag(ok) jévahagydsinak id6pontjdtol szdmitott 180. napot kovetSen nem forgalmaz-
haté tovabb; és

b) a biocid termék meglévs készleteinek felhaszndldsa a hatbanyag(ok) jévdhagydsinak idSpontjatdl szamitott
akdr 365 napig folytatodhat.”;

) a (4) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,(4)  Amennyiben egy tagdllam illetékes hatdsdga — vagy adott esetben a Bizottsdg — valamely, kordbban maér
forgalmazott biocid termék engedélyezése irdnt a (3) bekezdéssel 6sszhangban benytjtott kérelem elutasitdsarél
vagy az engedély meg nem addsdrdl hatdroz, vagy az engedélyezést az ilyen termék modositdsat szitkségessé tevd
feltételekhez koti, a kovetkezsket kell alkalmazni:

a) a nem engedélyezett, vagy adott esetben az engedélyezés feltételeit nem teljesité biocid termék a hat6sdg
hatdrozatanak meghozataldtél szdmitott 180. napot kovetSen nem forgalmazhat6 tovabb;

b) a biocid termék meglévs készleteinek felhaszndldsa a hatdsdg hatdrozatdinak meghozataldt6l szamitott akdr
365 napig folytatodhat.”

22. A 92. cikk (2) bekezdése a kovetkez8 mondattal egésziil ki:

LA 98/8[EK irdnyelv 3. vagy 4. cikkével 0sszhangban engedélyezett biocid termékek e rendelet 17. cikkével Ossz-
hangban engedélyezettnek mindsiilnek.”

23. A 93. cikk helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,93. cikk
A 98/8[EK irdnyelv hatdlya ali nem tartozé biocid termékekre vonatkoz6 dtmeneti intézkedések

A 17. cikk (1) bekezdésétdl eltérve a tagallamok folytathatjdk a 98/8/EK irdnyelv hatdlydn kiviil es§, azonban e
rendelet hatdlya ald tartozd, kizdrolag a 2013. szeptember 1-jén forgalomban 1év8 vagy biocid termékekben felhasz-
nalt hatéanyagokbdl allo, azokat tartalmazé vagy azokat keletkeztet biocid termékek forgalmazdsa vagy felhaszna-
lasa tekintetében aktudlisan alkalmazott rendszert vagy gyakorlatot. Az eltérés a kovetkez$ datumok egyikéig marad
hatdlyban:

a) a 89. cikk (2) bekezdésének mdsodik albekezdésében, a 89. cikk (3) bekezdésében és a 89. cikk (4) bekezdésében
meghatdrozott hatdrid6kig, amennyiben az érintett terméktipus esetében 2016. szeptember 1-jéig jovdhagyds irdnt
kérelmet nytjtottak be mindazon hatéanyagokra vonatkozdan, amelyekbdl a termék &ll, illetve amelyeket
tartalmaz vagy amelyeket keletkeztet;

b) 2017. szeptember 1. -jéig, amennyiben valamely hatdéanyagra vonatkozdan nem nydjtottak be az a) pont szerinti
kérelmet.”
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24. A 94. és a 95. cikk helyébe a kovetkezs széveg lép:

,94. cikk
A kezelt drucikkekre vonatkozé dtmeneti intézkedések

(1) Az 58. cikk (2) bekezdésétdl eltérve az a kezelt termék, amelyet kizarélag a 89. cikk (1) bekezdésében emlitett
munkaprogram keretében a vonatkozd terméktipus tekintetében 2016. szeptember 1-jén vizsgalat alatt all6 haté-
anyagokat tartalmazé egy vagy tobb biocid termékkel kezeltek, vagy amelyben szdndékosan egy vagy tobb ilyen
biocid termék talalhatd, vagy amely esetében az adott terméktipus jovdhagydsa irdnti kérelmet az emlitett id8pontig
benyujtottk, illetSleg amely kizdrdlag a vonatkozé terméktipus és felhaszndldsi cél tekintetében a 9. cikk (2)
bekezdésével osszhangban osszedllitott jegyzékben vagy az I. mellékletben szerepld ilyen anyagok és hatéanyagok
keverékét tartalmazza, forgalomba hozhat6 a kovetkezd idépontok egyikéig:

a) a hatéanyagok egyikének a vonatkozé felhasznaldsi cél tekintetében torténd jévdhagydsa irdnti kérelem eluta-
sitdsarol vagy jovdhagydsa elutasitdsdr6l szolo 2016. szeptember 1-je utdn elfogadott hatdrozat esetén a hatd-
rozattdl szdmitott 180. napra esG idGpont;

b) egyéb esetekben a biocid termékben taldlhatd, utolsé jovdhagyds-koteles hatéanyagnak a vonatkozé terméktipus
és felhasznaldsi cél tekintetében torténd jévahagydsinak idSpontja.

(2) Az 58. cikk (2) bekezdésétSl ugyancsak eltérve az a kezelt termék, amelyet az e cikk (1) bekezdésében emlitett,
illetve a vonatkozd terméktipus vagy felhaszndlasi cél tekintetében a 9. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban 6Gsszedl-
litott jegyzékben, illetve az I. mellékletben szereplS hatdanyagoktdl eltér hatdanyagokat tartalmazd egy vagy tobb
biocid termékkel kezeltek, vagy amelyben szdndékosan egy vagy tobb ilyen biocid termék taldlhat6, 2017. madrcius 1-
jéig forgalomba hozhatd.

95. cikk
A hatéanyaggal kapcsolatos dokumenticiohoz valé hozziférésre vonatkozé dtmeneti intézkedések

(1) 2013. szeptember 1-ét8l az Ugyndkség nyilvanossdgra hozza és rendszeresen frissiti minden olyan hatéanyag
és hatdanyagot keletkeztet§ anyag (a tovabbiakban: az érintett anyagok) listdjat, amelyekre vonatkozdan az e rendelet
II. mellékletében, illetve a 98/8[EK irdnyelv ILA. vagy IV.A. mellékletének — és adott esetben IILA. mellékletének —
megfelel§ teljes dokumentaciét (a tovabbiakban: az anyaggal kapcsolatos teljes dokumentdcid) nydjtottak be, és azt
valamely tagdllam az e rendeletben vagy az emlitett irdnyelvben eldirt eljardsban elfogadta vagy érvényesitette.
Emellett minden érintett anyag tekintetében a listdban meg kell adni az e bekezdés mésodik albekezdésének megfele-
16en ilyen dokumentéciét benydjtd, vagy az Ugynokséghez dokumentdcid(ka)t benytjté dsszes személyt, a széban
forgé albekezdés szerint feltiintetve szerepiiket, a benyujtds dltal érintett terméktipus(oka)t, valamint az anyag listdba
torténd felvételének idGpontjat.

Az Unib teriiletén allandé lakéhellyel rendelkez azon személy, aki valamely érintett anyagot 6nmagdaban vagy biocid
termékekben gyart vagy importdl (a tovdbbiakban: az anyagszillit), vagy aki az érintett anyagbdl 4llo, azt tartalmazé
vagy keletkeztetd biocid terméket gydrt vagy forgalomba helyez (a tovabbiakban: a termékszallit6), barmikor benyujt-
hatja az Ugynokségnek az érintett anyaggal kapcsolatos teljes dokumentaciét, az anyaggal kapcsolatos teljes doku-
mentdciéra vonatkozé hozzaférési felhatalmazdst, illetve az anyaggal kapcsolatos azon teljes dokumentdciora vald
hivatkozast, amely tekintetében lejart az adatvédelmi id8szak. Egy hatéanyag jovdhagydsinak megtjitdsat kovetGen
bérmely anyagszallit vagy termékszdllité hozzaférési felhatalmazdst nydjthat be az Ugynokséghez minden olyan
adatra nézve, amelyet az értékeld illetékes hatdsag a megdjitds tekintetében lényegesnek mindsitett, és amely tekin-
tetében az adatvédelmi id6szak még nem jart le (a tovdbbiakban: a lényeges adatok).

Az Ugynokség értesiti a dokumentaciot benyujté szallitét a 80. cikk (1) bekezdése értelmében fizetend§ dijakrél. Az
Ugynokség elutasitja a kérelmet, ha a dokumentaciét benyjté szdllitd 30 napon belil nem fizeti be a dijakat, és errdl
tdjékoztatja a dokumentaciét benyujtd szallito.

A 80. cikk (1) bekezdése értelmében fizetendS dfjak beérkezését kovetSen az Ugynokség megdllapitja, hogy a
dokumentdcié benyijtisa megfelel-e az e bekezdés mdasodik albekezdésében foglaltaknak, és errdl tdjékoztatja a
dokumentéciot benyujtd szallitot.

(2)  2015. szeptember 1-jétSl nem forgalmazhat6 az (1) bekezdés szerinti listdra felvett érintett anyagbdl allo, azt
tartalmazo vagy azt keletkeztet§ biocid termék, kivéve, ha az anyag szllitdja vagy a termék szallitoja szerepel az
azon terméktipusra vonatkozd, (1) bekezdés szerinti listin, amelybe a termék tartozik.
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(3) A dokumentdciénak az (1) bekezdés mdsodik albekezdésével Osszhangban torténd benydjtdsa céljabdl e
rendelet 63. cikkének (3) bekezdése alkalmazandé valamennyi, az 1451/2007 [EK rendelet II. mellékletében taldlhatd
anyaggal osszefiiggd toxikologiai, kotoxikoldgiai, kornyezeti sorsra és viselkedésre vonatkozd vizsgdlatra, ideértve a
gerinceseken végzett kisérleteket nem tartalmazé ilyen vizsgalatokat is.

(4) Az az (1) bekezdésben emlitett listdn szereplS anyag- vagy termékszallitd, aki e cikk alkalmazdsiban hozza-
férési felhatalmazdst kapott, vagy a (3) bekezdéssel osszhangban megkapta a vizsgdlatra val6 hivatkozds jogat,
jogosult engedélyezni a biocid termék engedélyezését kérelmezdk szdmdra, hogy a 20. cikk (1) bekezdése alkalma-
zdsdban hivatkozzanak a hozzaférési felhatalmazasra vagy a vizsgélatra.

(5) A 60. cikktSl eltérve, az olyan hatdanyag-/terméktipus-kombindcidkra vonatkozé adatvédelmi idészakok,
amelyek az 1451/2007[EK rendelet II. mellékletében ugyan fel vannak sorolva, azonban a 98/8/EK irdnyelv I
mellékletébe torténd felvételitkr6l 2013. szeptember 1-e el6tt nem sziletett hatdrozat, 2025. december 31-én
lejarnak.

(6) Az (1)-(5) bekezdés nem alkalmazand6 az I. mellékletben az 1-5. kategéridban és a 7. kategéridban felsorolt
anyagokra, vagy azokra a biocid termékekre, amelyek kizdrélag a szoban forgd anyagokat tartalmazzak.

(7) Az Ugynokség rendszeresen frissiti az ezen cikk (1) bekezdése szerinti listdt. Egy hatéanyag jovdhagydsinak
megujitdsét kovetSen az Ugynokség torli a listdrdl az Osszes olyan anyagszallitot vagy termékszallitot, amely a
megujitastol szdmitva 12 hénapon beliil nem nydjtotta be az osszes 1ényeges adatot vagy az Osszes lényeges adatra
vonatkozé hozzaférési felhatalmazast, akar ezen cikk (1) bekezdésének mésodik albekezdésével 6sszhangban, akdr a
13. cikkel 6sszhangban dll6 kérelemben.”

25. A 96. cikkben az els6 albekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,A 98/8[EK irdnyelv — e rendelet 86., 89-93. és 95. cikkének sérelme nélkiil — 2013. szeptember 1-jén hatélydt
veszti.”

26. Az L. mellékletben a 6. kategéria cime helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,6. kategéria — Azok az anyagok, amelyek tekintetében egy tagdllam e rendelet 7. cikkének (3) bekezdésével Ossz-
hangban megdllapitotta egy hatéanyagra vonatkozé dokumentdci6 érvényességét vagy ilyen dokumentaciét fogadott
el a 98/8/EK irdnyelv 11. cikkének (1) bekezdésével dsszhangban”.

27. Az V. mellékletben a ,4. terméktipus: Elelmiszer és takarmany kozelében hasznalt termékek” cimsor alatti masodik
bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

JElelmiszerrel esetlegesen érintkezé anyagokban felhasznalandé termékek”.

2. cikk

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

Az 1. cikk 24. pontjat 2013. szeptember 1-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezs és kozvetlenil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Strasbourgban, 2014. marcius 11-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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