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

(1998. februar 16.)

a biocid termékek forgalomba hozatalardl

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzédésre ¢€s kiilondsen
annak 100a. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara (1),

tekintettel a Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (),

tekintettel a Szerzédés 189b. cikkében megallapitott eljarasnak (3)
megfeleléen az Egyeztetd Bizottsag altal 1997. december 16-4n jovaha-
gyott egyiittes szovegre,

(1)  mivel a Tanacs és a tagallamok korményainak a Tanacs iilésén
résztvevo képviseléi 1993. februar 1-i, a Kozdsség kornyezettel
¢és fenntarthatod fejlodéssel kapcsolatos politikajarol és cselekvési
programjarol szolo allasfoglalasukban (%) jovahagytak a Bizottsag
amely hangstlyozza a nem mez6gazdasagi peszticidek kockazat-
kezelésének sziikségességét;

(2) mivel a Tanacs mind az egyes veszélyes anyagok és készitmé-
nyek forgalomba hozatalanak és hasznalatanak korlatozasaira
vonatkoz6 tagéallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendel-
kezéseinek kozelitésérél szolo, 1976. jalius 27-i 76/769/EGK
tandcsi iranyelv (°) nyolcadik moddositasanak (°) 1989-ben tortént
elfogadasakor, mind pedig a ndvényvédo szerek forgalomba
hozatalarol sz6l6 91/414/EGK iranyelv (7) Tandcsban folyd vitaja
soran aggodalmat fejezte ki amiatt, hogy a korabban nem mez6-
gazdasagi peszticidek néven ismert biocidekre vonatkozoan
nincsenek Oszehangolt kozosségi rendelkezések, és felhivta a
Bizottsagot a tagallamokon beliili helyzetnek és a kozosségi
szinti cselekvés lehetdségének megvizsgaldsara;

() HL C 239, 1993.9.3,, 3. o, HL C 261., 1995.10.6., 5. 0. és HL C 241.,

1996.8.20., 8. o.

(®» HL C 195, 1994.7.18., 70. o. és HL C 174., 1996.6.17., 32. o.

() 1996. aprilis 18-i eurdpai parlamenti vélemény (HL C 141., 1996.5.13,,
191. 0.), 1996. december 20-i tanacsi kozos allaspont (HL C 69., 1997.3.5.,
13. 0.), 1997. majus 13-i eurdpai parlamenti hatarozat (HL C 167., 1997.6.2.,
24. 0.), 1997. december 18-i tandcsi hatdrozat és 1998. januar 14-i eurdpai
parlamenti hatarozat.

() HL C 138, 1993.5.17., 1. o.

(®) HL L 262., 1976.9.27., 201. o. A legutébb a 97/16/EK iranyelvvel (HL
L 116., 1997.5.6., 31. 0.) modositott iranyelv.

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

() HL L 230., 1991.8.19., 1. 0. A legutobb a 96/68/EK iranyelvvel (HL L 277.,
1996.10.30., 25. o0.) mddositott iranyelv.
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mivel a biocid termékek sziikségesek az emberi €s az allati egész-
ségre artalmas szervezetekkel szembeni védekezéshez, valamint a
természetes ¢és eldallitott termékeket karositd szervezetekkel
szembeni védekezéshez; mivel a biocid termékek belsd tulajdon-
sagaik ¢és felhasznalasi modjaik miatt tobbféleképpen kockazatot
jelentenek az emberekre, allatokra és a kornyezetre;

mivel a Bizottsdg feliilvizsgalata eltéréseket mutatott ki a
tagallamok szabalyozasi helyzete kozott; mivel az ilyen eltérések
akadalyt jelenthetnek nemcsak a biocid termékek kereskedelmé-
ben, de az azokkal kezelt termékek kereskedelmében is, és igy
zavarhatjdk a belsé piac miikodését; mivel ezért a Bizottsag
javaslatot tett a biocid szerek felhasznal6i forgalomba hozatalara
vonatkoz6 szabalyozasi keret kialakitasara, feltételiil szabva az
emberek, az dallatok és a kornyezet magas szintli védelmét;
mivel — tekintettel a szubszidiaritas elvére — a kozosségi szinten
meghozott hatarozatokat korlatozni kell azokra, amelyek sziik-
ségesek a kozos piac megfelelé mitkodéséhez és a tagallamok
parhuzamos munkdjanak elkeriiléséhez; mivel egy biocid termé-
kekrél szold iranyelv megalkotasa a legmegfelelobb mod egy
ilyen szabalyozasi keret 1étrehozasara;

mivel a szabalyozasi keretnek eld kell irnia, hogy biocid terméket
csak akkor szabad felhasznaléi forgalomba hozni, ha az ezen
iranyelvben foglalt vonatkozo eljarasoknak megfelel;

mivel egyes biocid termékek sajatos jellegének és a tervezett
felhasznalasukkal jar6 kockazatoknak a figyelembevételéhez
célszerli egyszerisitett engedélyezési eljarasokrol rendelkezni,
beleértve a torzskonyvezést is;

mivel a kérelmezének olyan dokumentaciot kell benyujtania,
amely tartalmazza a termék tervezett felhasznalasabol eredd
kockazatok értékeléséhez sziikséges adatokat; mivel a hatéanya-
gokra és az azokat tartalmazd biocid termékekre vonatkozoan
sziikség van egy kozos alapadat-készletre annak érdekében,
hogy segitse mind az engedélyért folyamodd kérelmezdket,
mind az engedélyrdl torténd dontésekhez értékelést végzoket;
mivel tovabbad meghatérozott adatszolgéltatasi kdvetelményeket
kell kidolgozni az iranyelv hatilya ala tartoz6 minden egyes
terméktipusra;

mivel biocid termékek engedélyezésekor meg kell bizonyosodni
arr6l, hogy amennyiben megfelelden, a rendeltetés szerint hasz-
naljak, kielégitben hatékonyak és nincs olyan elfogadhatatlan
hatasuk a célszervezetekre nézve, mint rezisztencia vagy elfogad-
hatatlan tolerancia, gerinces allatok esetében nem okoznak sziik-
ségtelen szenvedést ¢és fajdalmat, valamint a jelenlegi tudomanyos
és miiszaki ismereteknek megfeleléen nincs elfogadhatatlan
hatasuk a kornyezetre és kiilondsen az emberi és allati egész-
ségre;

mivel a tagallamok szemléletének Osszehangolasa érdekében
rendelkezni kell a biocid termékek engedélyezésének é€s értékelé-
sének egységes elveirdl;
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mivel nem szabad akadalyozni a tagallamokat abban, hogy a
biocid termékek hasznalatara vonatkozdan tovabbi kovetelmé-
nyeket irjanak eld, amennyiben ezek a kovetelmények Ossz-
hangban vannak a kozosségi joggal, €s kiilondsen ezen iranyelv
rendelkezésével nem ellenkeznek; mivel az ilyen rendelkezé-
seknek a célja a kornyezet, valamint az emberi és allati egészség
védelme olyan eszkozokkel, mint a jarvanyok elleni kiizdelem,
valamint az élelmiszer- és takarméanyvédelem;

mivel figyelembe véve mind a hatéanyagok, mind az érintett
biocid termékek sokféleségét, az adatszolgdltatasi és vizsgalati
kovetelményeknek az egyedi koriilményekhez kell alkalmazkod-
niuk és atfogd kockézatbecslést kell eredményeznilik;

mivel 1étre kell hozni a biocid termékekben felhasznalhatd hato-
anyagok koOzOsségi jegyzékét; mivel kozosségi eljarast kell
meghatarozni annak vizsgalatara, hogy egy hatéanyag a kozos-
ségi jegyzékbe felveheté-e vagy sem; mivel meg kell hatarozni,
hogy egy hatdanyagnak a jegyzékbe vald felvételhez az érdekelt
feleknek milyen adatokat kell szolgaltatniuk; mivel a jegyzékben
1év6 hatdanyagokat rendszeres id6kdzonként feliil kell vizsgalni,
és amennyiben sziikséges, egymassal meghatarozott koriilmények
kozt Ossze kell hasonlitani a tudomanyos és miszaki fejlodés
figyelembevétele érdekében;

mivel a kis kockézattal jard termékek megfelelé szambavételekor
ezek hatdanyagait egy kiilon mellékletbe kell foglalni; mivel
azokat az anyagokat, amelyek f6 felhasznalasa nem peszticid
céla, de kismértékben biocidként is alkalmazzak — vagy kozvet-
leniil, vagy egy hatéanyagbol és egy egyszerli higitobol allo
termékben —, egy elkiiloniilt kiilon mellékletbe kell besorolni;

mivel amikor egy hatéanyagot az iranyelv megfelelé mellékletébe
torténd felvétele céljabol vagy mas célbodl értékelnek, sziikséges,
hogy az ilyen értékelés, amennyiben indokolt, ugyanazokra a
szempontokra terjedjen ki, mint a veszélyes anyagok osztalyoza-
sara, csomagolasara ¢és cimkézésére vonatkozé tagallami torvé-
nyek, rendeletek és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol
sz6l6 67/548/EGK iranyelvnek a hetedik modositasarol szolo,
1992. aprilis 30-i 92/32/EGK iranyelv (1) szerint végzett értéke-
1és, a kockazatbecslést illetden pedig, mint a meglévl anyagok
kockazatainak értékelésérol és ellendrzésérdl szolo, 1993. marcius
23-i 793/93/EGK tanacsi rendelet (*) szerint végzett értékelés;
mivel ezért a hatdbanyag és az azzal kezelt anyagok elballitasaval,
felhasznaldsaval és artalmatlanitaséval jaré kockazatokat hasonld-
képpen kell megitélni, mint a fent emlitett jogszabalyok alapjan;

mivel a biocid termékek és az azokkal kezelt anyagok szabad
forgalmanak érdekében az egyik tagallam altal megadott enge-
délyt a tobbi tagallamban is el kell ismerni az ezen iranyelvben
foglalt meghatarozott feltételek érvényesitésével;

L 154, 1992.6.5., 1. o.
L 84, 1993.45., 1. o.
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mivel, mikézben valamennyi biocid terméktipusra Gsszehangolt
rendelkezéseket terveznek, beleértve a gerincesek elleni védeke-
zést szolgald tipusokat is, az ilyen tipust szerek haszndlata bizo-
nyos aggalyokat ¢breszthet; mivel ezért a tagallamok szédmara
lehet6ve kell tenni, hogy a Szerzddés fenntartasaval eltérhessenek
a kolcsonds elismerés elvétdl a biocidek harom meghatarozott
tipusaba tartozd biocid termékeknél minden olyan esetben,
amikor azokat egyes gerincesfélék elleni védekezésre szanjak,
amennyiben ezen eltérések indokoltak és nem veszélyeztetik az
irdnyelv céljat;

mivel ezért kivanatos, hogy egy kolcsonds informacidcsere-rend-
szert hozzanak létre, és a tagallamok, valamint a Bizottsag kére-
lemre kolcsondsen egymas rendelkezésére bocsdssak a biocid
termékek engedélykérelmeihez kapcsoldddan benyujtott adatokat
és tudomanyos dokumentaciot;

mivel lehetdséget kell nyujtani a tagallamoknak arra, hogy korla-
tozott ideig a fenti feltételeknek meg nem feleld biocid termé-
keket is engedélyezzenek, kiilondsen olyan, az embereket, az
allatokat és a kornyezetet fenyegetd, elére nem latott veszély
esetén, amelyet mas eszkdzokkel nem lehet elhdritani; mivel a
kozosségi eljaras nem gatolhatja a tagallamokat abban, hogy terii-
letiikdn korlatozott id6tartamra engedélyezzék a kdzosségi jegy-
z€kbe még fel nem vett hatdanyagot tartalmazo biocid termékek
hasznalatat, feltéve hogy a kozosségi kovetelményeknek
megfeleld dokumentaciot mar benyujtottak és az érintett tagallam
ugy véli, hogy a hatéanyag és a biocid termék kielégiti a rajuk
vonatkoz6 kozosségi feltételeket;

mivel lényeges, hogy ez az iranyelv elGsegitse az allatokon
végzett kisérletek szamanak minimalisra csokkentését, és hogy
a kisérletezést a termék céljatol és alkalmazasatol tegyék fiiggove;

mivel biztositani kell a szoros dsszhangot mas kdzosségi jogsza-
balyokkal, és kiilondsen a 91/414/EGK iranyelvvel, a vizvédelmi
irdnyelvekkel és a genetikailag modositott szervezetek korlatozott
felhasznalasaval és koriiltekintd kibocsatasaval foglalkozo irany-
elvekkel;

mivel a Bizottsagnak gyakorlati utmutatokat kell sszedllitania,
kiilondsen az engedélyezési eljardsok végrehajtasahoz, a hato-
anyagoknak a megfeleld mellékletbe valo felvételéhez, az adatok
szolgaltatasara vonatkozé mellékletekhez és a kozos elvekkel
foglalkoz6 melléklethez;

mivel annak biztositasara, hogy az engedélyezett biocid termé-
kekre eléirt kovetelmények a termékek forgalomba hozatalakor
érvényesiiljenek, a tagallamoknak megfelel ellendrzési és vizs-
galati intézkedéseket kell foganatositaniuk;
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(23) mivel ennek az iranyelvnek a végrehajtasa, mellékleteinek a tech-
nikai és tudomanyos ismeretekhez vald hozzaigazitasa és a hato-
anyagoknak a megfeleld mellékletekbe vald felvétele szoros
egylittmiikodést tesz sziikségessé a Bizottsag, a tagallamok és a
kérelmez6k kozott; mivel olyan esetekben, amikor a Biocid
Termékek Allando Bizottsaginak az eljarasat kell alkalmazni,
az megfelelé alapot nyljt az egyiittmiikodéshez;

(24) mivel az Eurépai Parlament, a Tanacs €s a Bizottsag kozott 1994.
december 20-an modus vivendire vonatkozé megegyezés (1) jott
létre az EK Szerzddés 189b. cikkében megallapitott eljarasnak
megfeleléen elfogadott jogi aktusok végrehajtasi intézkedéseirdl;

(25) mivel a Bizottsag a modus vivendit fogja alkalmazni az ebbdl az
iranyelvbdl eredd és altala elfogadni szandékozott végrehajtasi
intézkedéseknél, beleértve az 1. A. és 1. B. mellékletekre vonat-
kozo végrehajtasi intézkedéseket is;

(26) mivel, tekintettel arra, hogy ezen iranyelvnek és kiilondsen a
feliilvizsgalati programnak a teljes végrehajtasara néhany éven
belil nem keriil sor, a 76/769/EGK iranyelv keretet biztosit
ahhoz, hogy a pozitiv lista kifejlesztését kiegészitsék egyes hato-
anyagok és termékek, vagy azok csoportjai forgalmazasanak és
felhasznalasanak korlatozasaival;

(27) mivel a hatéanyagok feliilvizsgalati programjanal figyelembe kell
venni az egyéb olyan munkaprogramokat, amelyek anyagok és
készitmények engedélyezését és feliilvizsgalatat érinté mas kdzos-
ségi jogszabalyok vagy vonatkozd nemzetkdzi egyezmények
keretében folynak;

(28) mivel az ezen iranyelv alkalmazasaval kapcsolatos eljarasok kolt-
ségeit azoknak kell megtériteniiik, akik biocid termékeket akarnak
forgalomba hozni vagy hoznak forgalomba, és azoknak, akik a
hatéanyagoknak a vonatkozé mellékletekbe vald felvételét szor-
galmazzak;

(29) mivel a biocid termékek munkahelyi felhasznaldsara vonatkozo
minimalis szabalyokat a munkahelyi egészségre és biztonsagra
vonatkoz6 irdnyelveknek megfelelden kell meghatdrozni; mivel
kivanatos tovabbi szabalyokat is kidolgozni e teriileten,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
Hataly

(1)  Ezt az iranyelvet kell alkalmazni:

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

b) az engedélyezések kolcsonds elismerésére a Kozosségen beliil;

¢) biocid termékekben hasznalhaté hatéanyagok pozitiv listdjanak
felallitasara kozosségi szinten.

(M) HL C 102., 1996.4.4.,, 1. o.



1998L0008 — HU — 27.07.2012 — 022.001 — 8

(2) Ezt az iranyelvet a 2. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
meghatarozott biocid termékekre kell alkalmazni, kizarva azokat a
termékeket, amelyek a kovetkezd irdnyelvek alkalmazasaban ezen irény-
elvekben keriiltek meghatarozasra vagy azok hatalya ala tartoznak:

a) a bejegyzett gyogyszerkészitményekre vonatkozo térvényben, rende-
letben vagy kozigazgatasi intézkedésben megallapitott rendelkezések
kozelitésérol szold, 1965. janudr 26-i 65/65/EGK tanicsi irany-
elv ();

b) az allatgydgyaszati készitményekre vonatkozo tagallami jogszaba-
lyok kozelitésérdl szolo, 1981. szeptember 28-1 81/851/EGK tanacsi
iranyelv (3);

c) az allatgyogyaszati készitményekre vonatkoz6 tagallami jogszaba-
lyok kozelitésérdl szolo 81/851/EGK iranyelv hatalyanak kiterjesz-
tésérél és az immunologiai gydgyszerkészitményekre vonatkozo
kiegészitd rendelkezések megallapitasardl szo6lo, 1990. december
13-i 90/677/EGK iranyelv (3);

d) a bejegyzett gyogyszerkészitményekre vonatkozé torvényben, rende-
letben, vagy kozigazgatasi intézkedésben megallapitott rendelke-
zések kozelitésérdl szolo 65/65/EGK és 75/319/EGK iranyelv hata-
lyanak Kkiterjesztésér6l, valamint a homeopatias gyogyszerkészitmé-
nyekre vonatkozd tovabbi rendelkezések megallapitasarol szolo,
1992. szeptember 22-i 92/73/EGK tanacsi iranyelv (*);

e) az allatgydgyaszati készitményekre vonatkozoan tdrvényben
megallapitott rendelkezések kozelitésérol szolo  81/851/EGK
iranyelv hatalydnak kiterjesztésérol és a homeopatias allatgyogya-
szati készitményekre vonatkozo tovabbi rendelkezések megallapita-
sar6l szolo, 1992. szeptember 22-i 92/74/EGK tanacsi iranyelv (°);

f) az emberi, illetve allat-egészségiigyi felhasznalasra szant gyogyszer-
készitmények engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi
eljarasok megallapitasarol és a Gyogyszerkészitményeket Ertékeld
Eurépai Ugynokség létrehozasarol szold, 1993. julius  22-i
2309/93/EGK tanacsi rendelet (°);

g) a biologiailag aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdzokre vonat-
kozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1990. junius 20-i
90/385/EGK tanacsi iranyelv (7);

(") HL 22., 1965.2.9., 369. o. A legutdbb a 93/39/EGK iranyelvvel (HL L 214.,
1993.8.24., 22. 0.) moédositott iranyelv.

(> HL L 317., 1981.11.6., 1. o. A legutobb a 93/40/EGK iranyelvvel (HL
L 214., 1993.8.24., 31. 0.) modositott iranyelv.

(® HL L 373., 1990.12.31., 26. o.

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

() HL L 297., 1992.10.13., 12. o.

(°) HL L 214., 1993.8.24., 1. o.

() HL L 189., 1990.7.20., 17. o. A legutébb a 93/68/EGK iranyelvvel (HL
L 220., 1993.8.31., 1. 0.) modositott iranyelv.
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h) az orvostechnikai eszkdzokrdl szold, 1993. junius 14-i 93/42/EGK
tanacsi iranyelv (1);

i) az emberi fogyasztasra szant élelmiszerekben torténd felhasznalasra
engedélyezett élelmiszer-adalékanyagokra vonatkozé tagallami
jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1988. december 21-i 89/107/EGK
tanacsi iranyelv (%), az élelmiszerekben felhasznalhaté aromaanya-
gokra és az eldallitasukhoz sziikséges alapanyagokra vonatkozo
tagallami jogszabalyok kozelitésérol szolo, 1988. junius 22-i
88/388/EGK tandcsi irdnyelv (3), és a szinezéken és édesitGszeren
kiviili élelmiszeradalékokrol szo6ld, 1995. februar 20-1 95/2/EK
eurdpai parlamenti és tanicsi iranyelv (4);

j) az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagokra és targyakra
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérol szolo, 1988.
december 21-i 89/109/EGK tanacsi iranyelv (°);

k) a nyerstej, a hokezelt tej és a tejalapu termékek gyartasara és forga-
lomba hozatalara vonatkozo egészségiigyi el6irasok megallapitasarol
sz016, 1992. jinius 16-1 92/46/EGK tandcsi iranyelv (°);

1) a tojastermékek elballitasat és forgalomba hozatalat érinté higiéniai
és egészségiigyl problémakrol sz6lo, 1989. junius 20-i 89/437/EGK
tanacsi iranyelv (7);

m) a haldszati termékek eldallitdsara és forgalomba hozataldra vonat-
kozo egészségiigyi feltételek megallapitasarol szolo, 1991. julius 22-
i 91/493/EGK tanacsi iranyelv (3);

n) a gyogyszert tartalmazo6 takarmanyok Kozosségen beliili eldallitasat,
forgalomba hozatalat és felhasznalasat szabalyozo feltételek
megéllapitasardl szo6lo, 1990. marcius 26-i 90/167/EGK tandcsi
iranyelv (%);

0) a takarmany-adalékanyagokrol sz6lo, 1970. november 23-i
70/524/EGK tandcsi irdnyelv (19), a takarmanyozasi célra felhasznalt
egyes termékekr6l sz6lo, 1982. junius 30-i 82/471/EGK tanacsi
iranyelv (1), és az egynemii takarmanyok forgalmazasardl szolo,
1976. november 23-i 77/101/EGK tanacsi iranyelv (12);

() HL L 169., 1993.7.12., 1. o.

(® HL L 40., 1989.2.11., 27. o. A legutobb a 94/34/EK iranyelvvel (HL L 237.,
1994.9.10., 1. 0.) modositott iranyelv.

(®) HL L 184., 1988.7.15., 61. o. A legutébb a 91/71/EGK iranyelvvel (HL
L 42., 1991.2.15., 25. 0.) modositott iranyelv.

(*) HL L 61., 1995.3.18., 1. 0. A legutobb a 96/85/EK iranyelvvel (HL L 86.,
1997.3.28., 4. 0.) modositott iranyelv.

(°) HL L 40., 1989.2.11., 38. o.

(°) HL L 268., 1992.9.14., 1. o. A legutdobb a 94/71/EK iranyelvvel (HL L 368.,
1994.12.31., 33. 0.) modositott iranyelv.

() HL L 212., 1989.7.22., 87. 0. A legutobb az 1994. évi csatlakozasi okmany-
nyal moédositott iranyelv.

(®) HL L 268., 1991.9.24., 15. 0. A legutobb a 95/91/EK iranyelvvel (HL
L 332., 1995.12.30., 40. o0.) modositott iranyelv.

() HL L 92., 1990.4.7., 42. o.

(1% HL L 270., 1970.12.14., 1. o. A legutobb a 97/6/EK iranyelvvel (HL L 35.,
1997.2.5., 11. 0.) mddositott iranyelv.

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

(') HL L 32., 1977.2.3., 1. 0. A legutdbb az 1994. évi csatlakozasi okmannyal
modositott iranyelv.
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p) a kozmetikai termékekre vonatkozé tagéllami jogszabalyok kozeli-
tésérél szolo, 1976. jalius 27-i 76/768/EGK tanacsi iranyelv (1);

q) az egyes allati eredetli termékek eldallitasara és forgalomba hozata-
lara vonatkoz6 meghatarozott kdzosségi egészségiigyi szabalyoktol
vald atmeneti és korlatozott eltérés engedélyezésének feltételeirdl
sz6l6 92/120/EGK irdnyelv modositasardl szolo, 1995. februar 27-
i 95/5/EK tandcsi iranyelv (3);

r) a ndvényvédo szerek forgalomba hozatalardl szolo, 1991. jalius 15-i
91/414/EGK tan4csi iranyelv (3);

s) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szold, 1998.
oktober 27-1 98/79/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelv (4).

(3) Ezt az iranyelvet alkalmazni kell kiilonosen a kovetkezd jogsza-
balyokra, az azokkal Osszhangban meghozott vonatkozd ko6zosségi
rendelkezések vagy intézkedések sérelme nélkiil:

a) az egyes veszélyes anyagok és készitmények forgalomba hozatalanak
¢és felhasznalasanak korlatozasaira vonatkozd tagallami torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol szolo, 1976.
julius 27-i 76/769/EGK tanacsi iranyelv (3),

b) a bizonyos hatéanyagokat tartalmazo ndvényvédo szerek forgalomba
hozatalanak és felhasznalasanak megtiltasarol sz616, 1978. december
21-i 79/117/EGK iranyelv (9),

c) az egyes veszélyes vegyi anyagok kivitelérdl és behozatalardl szolo,
1992. julius 23-i 2455/92/EGK tanacsi rendelet (7),

d) a dolgozdknak a munkahelyi kémiai, fizikai és bioldgiai tényezok
expozicidjaval kapcsolatos kockazatokkal szembeni védelmérol
sz616, 1980. november 27-i 80/1107/EGK tanicsi iranyelv (%), a
dolgozok munkahelyi biztonsdganak és egészségének javitasat
0sztonz6 intézkedések bevezetésérél szolo, 1989. janius 12-i
89/391/EGK tandcsi iranyelv (°), és az ezen iranyelveken alapuld

egyes iranyelvek,

(") HL L 262., 1976.9.27., 169. o. A legutébb a 97/18/EK iranyelvvel (HL

L 114., 1997.5.11., 43. o0.) modositott iranyelv.

(®» HL L 51., 1995.3.8., 12. o.

(®) HL L 230., 1991.8.19., 1. o. A legutobb a 96/68/EK iranyelvvel (HL 277.,
1996.10.30., 25. 0.) modositott irdnyelv.

() HL L 331., 1998.12.7., 1. o. A legutobb az 1882/2003/EK rendelettel (HL
L 284., 2003.10.31., 1. 0.) modositott iranyelv.

() HL L 262., 1976.9.27., 201. o. A legutobb a 97/16/EK iranyelvvel (HL
L 116., 1997.5.6., 31. 0.) modositott iranyelv.

() HL L 33., 1979.2.8., 36. 0. A legutobb az 1994. évi csatlakozasi okmannyal
modositott iranyelv.

() HL L 251., 1992.8.29., 13. o. A legutobb az 1492/96/EK rendelettel (HL
L 189., 1996.7.30., 19. o0.) modositott rendelet.

(®) HL L 327., 1980.12.3., 8. 0. A legutobb az 1994. évi csatlakozasi okmannyal
modositott iranyelv.

(°) HL L 183., 1989.6.29., 1. o.
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e)

(4)

a tagallamok félrevezetd reklamozasrdl szolod torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseinek kozelitésérdl szold, 1984. szeptember
10-i 84/450/EGK tandcsi iranyelv ().

A 20. cikk nem vonatkozik a biocid termékek vasuton, koézuton,

belfoldi vizi uton, tengeren vagy 1égi uton torténd szallitasara.

(1)

a)

b)

<)

Q)

2. cikk

Fogalommeghatarozasok

Ezen irdnyelv alkalmazéisdban:
Biocid termékek

Hatoanyagok és egy vagy tobb hatéanyagot tartalmazo készitmények
a felhasznalohoz jutd kiszerelésben, amelyek célja, hogy karosito
szervezeteket kémiai vagy biologiai eszkozokkel elpusztitson, elri-
asszon, artalmatlannd tegyen, tevékenységében akadalyozzon vagy
azon mas modon korlatozd hatast gyakoroljon.

Az V. mellékletben talalhatdo egy 23 terméktipusbol allo kimeritd
jegyzek, az egyes tipusok jellemzd leirdsaival egyiitt.

Kis kockdzattal jaro biocid termék

Olyan biocid termék, amely csak az I. A. mellékletben felsorolt
hatéanyagot vagy hatdanyagokat tartalmaz, és amely potencialisan
veszélyes anyagot vagy anyagokat nem tartalmaz.

A felhasznalas koriilményei kozt a biocid termék csak kis kockazatot
jelent az emberekre, az allatokra és a kdrnyezetre.

Alapanyag

Az 1. B. mellékletben felsorolt anyag, amelyet els6sorban nem pesz-
ticidként hasznalnak fel, de kismértékben biocidként is felhasznaljak
akar kozvetleniil, akar az illetd anyagbol és egy egyszer(i higitobol
allo termékben, amely Onmagaban nem potencidlisan veszélyes
anyag, és amelyet nem kozvetleniil biocidként torténé hasznalatra
forgalmaznak.

Azok az anyagok, amelyek a 10. és 11. cikkben foglalt eljarasnak
megfeleléen felvehet6k az 1. B. mellékletbe, tobbek kozott a kovet-
kezok:

— szén-dioxid,
— nitrogén,
— etanol,

— 2-propanol,
— ecetsav,

— kovafold.

HL L 250., 1984.9.19., 17. o.
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d) Hatoanyag

Anyag vagy mikroorganizmus, beleértve a virusokat és gombakat is,
amely karositd szervezetekre vagy azokkal szemben altalanos vagy
meghatarozott hatast gyakorol.

(¢
~'

Potencialisan veszélyes anyag

Barmely olyan anyag, amely nem hatdanyag és amelynek belsd
tulajdonsaga, hogy emberekre, allatokra vagy a kornyezetre artalmas
hatasu, és valamely biocid termékben elegend6 koncentracidban van
jelen vagy képzddik ahhoz, hogy ilyen hatast fejtsen ki.

Az ilyen anyag, amennyiben nincs egyéb aggodalomra okot ado
alap, a veszélyes anyagok osztalyozasara, csomagolasara és cimké-
zésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
kozelitésérdl szolo, 1967. janius 27-1 67/548/EGK tandcsi irany-
elv (1) alapjan rendszerint veszélyesnek mindsiilnek, valamint a
biocid termékben olyan koncentracioban jelenlévéként, amely
alapjan a terméket a veszélyes készitmények osztalyozéasara, csoma-
golasara és cimkézésére vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1988. junius 7-i
88/379/EGK tanacsi iranyelv (?) 3. cikkének értelmében veszé-
lyesnek kell tekinteni.

f) Karosito szervezet

Minden szervezet, amelynek jelenléte nemkivanatos, vagy az ember-
ekre, azok tevékenységére, az altaluk hasznalt vagy eldallitott termé-
kekre, allatokra vagy a kornyezetre artalmas hatast gyakorol.

g) Szermaradékok

A biocid termékben jelenlévd anyag vagy anyagok, amelyek a
felhasznalas kovetkeztében megmaradnak, beleértve az ezen anyagok
vagy termékek lebomlasa vagy reakcidja kovetkeztében keletkezett
metabolitokat.

h) Forgalomba hozatal

Minden, térités ellenében vagy ingyenesen torténd szallitas vagy azt
kovetd raktarozas, kivéve ha a raktarozast a Kozosség vamteriiletérdl
valo kiszallitds vagy artalmatlanitdas koveti. Biocid terméknek a
Ko6z6sség vamteriiletére torténé behozatala az iranyelv alkalmaza-
saban forgalomba hozatalnak tekintendo.

1) Engedélyezés

Kozigazgatasi hatarozat, amellyel valamely tagallam illetékes hato-
saga a kérelemnek a kérelmez6 altal tortént benyujtasat kovetden
teriiletén vagy annak egy részén engedélyezi a biocid termék forga-
lomba hozatalat.

j) Rokon ésszetételii termékcsoport

Azonos felhasznalasi célu és felhasznaldi korii biocid termékek egy
csoportjanak meghatarozasai.

() HL 196., 1967.8.16., 1. 0. A legutobb a 94/69/EK iranyelvvel (HL L 381.,
1994.12.31., 1. 0.) moédositott iranyelv.
(» HL L 187., 1988.7.16., 14. o.
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A csoporthoz tartozé termékeknek azonos jellemzdékkel rendelkezd
hatéanyagokat kell tartalmazniuk, és Osszetételiik egy korabban
engedélyezett biocid termék Osszetételétdl csak olyan eltéréseket
mutathat, amely a veliik jaro kockazat szintjét és hatékonysagukat
nem befolyasolja.

Ebben az Osszefliggésben a megengedett eltérés a hatdanyag szdza-
lékos aranyanak csokkentését, illetve egy vagy tobb nem hatéanyag
szazalékos Osszetételének valtozasat, illetve egy vagy tobb pigment,
festékanyag, illatanyag olyan anyaggal torténd felcserélését jelenti,
amely azonos vagy kisebb kockazattal jar, és nem csokkenti a haté-
konységot.

k) Térzskonyvezés

Kozigazgatasi hatarozat, amellyel valamely tagallam illetékes hato-
saga a kérelemnek a kérelmez6 altal tortént benyujtasat kovetden,
annak ellenérzése utan, hogy a dokumentacié megfelel az ezen
iranyelvben foglalt vonatkozd kovetelményeknek, lehetdvé teszi a
teriiletén vagy annak egy részén valamely kis kockazattal jar6 biocid
termék forgalomba hozatalat.

1) Hozzafeérési felhatalmazas

Az iranyelv rendelkezései szerint védett adatok tulajdonosa vagy
tulajdonosai altal aldirt irat, amely kijelenti, hogy ezeket az adatokat
az illetékes hatosag felhasznalhatja valamely biocid terméknek az
iranyelv értelmében torténd engedélyezéséhez vagy térzskonyvezésé-
hez.

(2)  Ezen iranyelv alkalmazasaban a kdvetkezOk meghatarozasara:

a) anyag;

b) készitmény;

¢) tudomanyos kutatas és fejlesztés;

d) folyamat-orientalt kutatas és fejlesztés

az 67/548/EGK tandcsi iranyelv 2. cikkében foglalt fogalommeghata-

rozasokat kell alkalmazni.

3. cikk

Biocid termékek forgalomba hozatalanak engedélyezése

(1) A tagallamok el6irjak, hogy biocid termék teriiletiikon csak abban
az esetben hozhaté forgalomba és hasznalhatd, amennyiben az irany-
elvnek megfeleléen engedélyezték.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve:

i. A tagallamok torzskonyvezés mellett engedélyezik a kis kockazattal
jaro biocid termékek forgalomba hozatalat és hasznalatat, feltéve
hogy a dokumentaciot a 8. cikk (3) bekezdésének megfelelden
benyujtottak és azt az illetékes hatosagok ellendrizték.

Eltéré rendelkezés hianyaban az iranyelv szerinti engedélyezésre
vonatkoz6 valamennyi rendelkezést a torzskonyvezésre is alkalmazni
kell.
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ii. A tagallamok engedélyezik az alapanyagok biocid célu forgalomba
hozatalat és felhasznalasat az 1. B. mellékletbe valo felvételiik utan.

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

ii. A torzskonyvezendd biocid termékekkel kapcsolatos kérel-
mekrdl az illetékes hatésag 60 napon beliil dont.

(4) A tagallamok kérelemre vagy sajat kezdeményezésiikre, ameny-
nyiben indokolt, rokon sszetételli termékcsoportot hoznak 1étre, és ezt a
kérelmezével az adott biocid termékre szold engedély kiallitasakor
kozlik.

A 8. és 12. cikk sérelme nélkiil és feltéve, hogy a kérelmezdnek hozza-
férési felhatalmazas formajaban hozzaférési joga van a rokon &sszetételii
termékcsoporthoz, ha egy 1j biocid termék engedélyezése iranti kérelem
e rokon dsszetételii termékcsoporton alapul, az illetékes hatosag errdl a
kérelemrdl 60 napon belil dont.

(5) A tagallamok elbirjak, hogy a biocid termékeket az iranyelv
rendelkezései szerint kell osztdlyozni, csomagolni és cimkézni.

(6) A 7. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az engedélyeket a
terméktipus hatéanyaganak az I. mellékletbe vagy az 1. A. mellékletbe
torténd felvételétél vagy ujrafelvételétdl szamitott legfeljebb 10 évre
adjak anélkiil, hogy tallépnék a hatéanyagra vonatkozdan az 1. vagy I.
A. mellékletben megadott hatariddt; az engedélyek megtjithatok, annak
ellendrzése utan, hogy az 5. cikk (1) és (2) bekezdésében foglalt felté-
telek tovabbra is teljesiilnek. Ha megujitasi kérelmet adtak be, a meguji-
tast — amennyiben sziikséges — meg lehet adni csak arra az idére, amely
elegendd a tagallamok illetékes hatoésagainak az ilyen ellenérzés elvég-
zésére.

(7) A tagallamok eldirjak, hogy a biocid termékeket rendeltetéssze-
rlien kell hasznalni. A rendeltetésszeri hasznalat magaban foglalja az
5. cikk alapjan és az iranyelv cimkézési rendelkezései szerint megalla-
pitott feltételeknek valé megfelelést. A rendeltetésszerii hasznalat
magéaban foglalja a fizikai, biologiai, kémiai és egyéb intézkedések
kombinacidjanak ésszerii alkalmazasat is, ami altal a biocid termékek
hasznélata a sziikséges minimumra korlatozhat6. Ha a biocid terméket
munka soran alkalmazzak, a hasznalatnak a dolgozok védelmével foglal-
koz6 iranyelvek kovetelményeivel is dsszhangban kell lennie.

4. cikk

Az engedélyek kolcsonos elismerése

(1) A 12. cikk sérelme nélkiil az egyik tagallamban mar engedélye-
zett vagy torzskonyvezett biocid terméket masik tagallamban a kérelem
masik tagallamhoz érkezésétdl szamitott 120 napon beliil engedélyezik,
illetve 60 napon beliil térzskonyvezik, feltéve hogy a biocid termék
hatéanyaga szerepel az 1. vagy I. A. mellékletben, és megfelel azok
kovetelményeinek. Az engedélyezés kolcsonds elismeréséhez a kére-
lemnek tartalmaznia kell a dokumentacionak a 8. cikk (2) bekezdésének
a) pontjaban ¢és a II. B. melléklet X. fejezetében eldirtak szerinti Gssze-
foglaldsat és a megadott elsé engedély hitelesitett masolatat. A kis
kockézattal jar6 biocid termékek torzskonyvezésének kdlcsonds elisme-
réséhez a kérelemnek tartalmaznia kell a 8. cikk (3) bekezdésében
megkovetelt adatokat, kivéve a hatékonysagra vonatkozé adatokat,
amelyekrdl egy Osszefoglalas elegendo.
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Az engedélyezésre vonatkozhatnak olyan kozosségi jogszabalyokkal
Osszhangban 1év6, mas intézkedések végrehajtasabol eredé rendelkezé-
sek, amelyek a biocid termékek forgalmazasanak és hasznalatanak az
érintett forgalmazok, felhasznalok és dolgozok egészségének védelmét
célzo feltételeivel kapcsolatosak.

Ez a kolcsonods elismerési eljards nem sértheti a tagallamoknak a
dolgozok egészségének védelmét célzd kozosségi jogszabalyok alapjan
tett intézkedéseit.

(2) Ha valamely tagallam az 5. cikknek megfeleléen azt allapitja
meg, hogy

a) célszervezet nincs jelen karosodast okozé mennyiségben;

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

c) a felhasznalas fontos koriilményei, mint az éghajlat vagy a célszer-
vezetek szaporodasi iddszaka jelentésen kiilonboznek azon tagallam
koriilményeit6l, amelyben a biocid terméket els6ként engedélyezték,
és ezért a valtozatlan formaban torténd engedélyezés elfogadhatatlan
kockézatot jelenthet az emberekre és a kdrnyezetre,

a tagallam kérheti egyes, a 20. cikk (3) bekezdésének e) f), h), j) és 1)
pontjaiban emlitett feltételeknek az eltérd koriilményekhez torténd igazi-
tasat annak érdekében, hogy az engedély kiallitdsdnak az 5. cikkben
megallapitott feltételei teljesiiljenek.

(3) Ha egy tagallam ugy véli, hogy egy masik tagallamban torzs-
konyvezett, kis kockazattal jard biocid termék nem felel meg a 2. cikk
(1) bekezdésének b) pontjaban foglalt fogalommeghatarozasnak, a torzs-
konyvezést atmenetileg megtagadhatja, és kételyeit azonnal kozli a
dokumentécioé ellenérzéséért felelds illetékes hatosaggal.

Amennyiben az érintett hatosagok legfeljebb 90 napon beliil nem jutnak
egyezségre, akkor az iigyet a (4) bekezdésben foglalt eljarasnak
megfeleléen dontés végett a Bizottsag elé terjesztik.

4) A (2) és (3) bekezdéstdl eltérve, ha egy tagallam ugy véli, hogy
egy biocid termék, amelyet egy masik tagallam engedélyezett, nem felel
meg az 5. cikk (1) bekezdése alapjan megallapitott feltételeknek, és
ezért javasolja, hogy az engedélyezést vagy a torzskdnyvezést tagadjak
meg vagy az engedélyezést bizonyos feltételek szerint korlatozzak, err6l
értesiti a Bizottsagot, a tobbi tagallamot és a kérelmezot, és szamukra
értelmez6 dokumentumot kiild meg, amely tartalmazza a termék nevét
és leirasat, és meghatdrozza azokat az indokokat, amelyek alapjan az
adott tagallam az engedély megtagadasat vagy korlatozasat javasolja.

A Bizottsag ezen iligyekre vonatkozdan a 27. cikknek megfelelden
javaslatot készit a 28. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eljarassal
meghozandd dontéshez.

(5) Amennyiben a (4) bekezdésben foglalt eljaras a masodik vagy azt
kovetd torzskonyvezésnek egy tagallam altal tortént visszautasitdsanak a
megerdsitésé¢hez vezet, az a tagallam, amely korabban torzskonyvezte a
kis kockazattal jard biocid terméket, amennyiben az allandé bizottsag
ezt sziikségesnek itéli meg, a visszautasitast figyelembe veszi, és a
torzskonyvezést a 6. cikknek megfelelden feliilvizsgalja.
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Amennyiben ez az eljaras az elsd torzskdnyvezést megerositi, az eljarast
kezdeményezd tagallam az érintett kis kockazattal jard biocid terméket
torzskonyvezi.

(6) Az (1) bekezdéstdl eltérve a tagallamok — a Szerz6dés fenntarta-
saval — visszautasithatjak az V. melléklet 15., 17. és 23. terméktipusaira
megadott engedélyek kolecsonos elismerését, feltéve hogy ez a korlatozas
indokolt, és nem veszélyezteti az iranyelv céljat.

A tagallamok minden ilyen vonatkozast dontésiikrol tajékoztatjak
egymast és a Bizottsagot, és megjelolik dontésiik okait.

5. cikk
Az engedély kiallitasanak feltételei

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

a) a termékben 1évé hatdéanyag vagy hatdanyagok az I. vagy 1. A.
mellékletben szerepelnek és teljesiil az e mellékletekben foglalt vala-
mennyi kdvetelmény;

b) a jelenlegi tudomanyos ¢és miiszaki ismeretek alapjan megallapitot-
tak, valamint a 8. cikk szerinti dokumentacionak a VI. mellékletben
eloirt kozos elvei alapjan torténd értékelésébodl kitlinik, hogy az
engedélyezett modon hasznalva és tekintettel:

— valamennyi szokésos feltételre, amelyek kozott a termék hasznal-
hato,

— arra, hogy a szerrel kezelt anyag hogyan hasznalhato,

— a felhasznalasbol és az artalmatlanitasbol szarmazo kovetkezmé-
nyekre,

a biocid termék
i. eléggé hatékony;

ii. nincs elfogadhatatlan hatasa a célszervezetekre, mint példaul
elfogadhatatlan rezisztencia vagy keresztrezisztencia, vagy gerin-
cesek esetén sziikségtelen szenvedés és fajdalom;

iii. onmagaban, vagy maradékai révén nincs elfogadhatatlan
kozvetlen vagy kozvetett hatdsa sem emberek vagy allatok egész-
ségére (pl. ivovizen, élelmiszeren, takarmanyon, vagy beltéri
levegén keresztiil, vagy munkahelyi kovetkezmények altal),
sem a felszini vizekre vagy a talajvizre;

iv. dnmagaban, vagy maradékai révén nincs elfogadhatatlan hatasa a
kornyezetre, kiilonos tekintettel az alabbiakra:

— sorsa ¢s eloszlasa a kdrnyezetben; kiilondsen a felszini vizek
(beleértve a torkolati vizeket és tengervizet), talajviz €s ivoviz
szennyezése,

— hatasa a nem célszervezetekre;

¢) hatéanyagainak jellege ¢s mennyisége ¢és, ahol indokolt, egyéb toxi-
kologiai vagy okotoxikologiai szempontbol jelentGs szennyezédések
és jarulékos anyagok, valamint toxikologiai és dkotoxikologiai szem-
pontbol jelentds maradékai, amelyek az engedélyezett felhasznalés
soran keletkeznek, a II. A., II. B., III. A,, III. B., IV. A. és IV. B.
mellékletben foglalt vonatkozd kovetelményeknek megfeleléen
meghatarozhatok;
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d) fizikai és kémiai tulajdonsdgait meghatéroztdk, és a termék rendel-
tetésszerli hasznalata, tarolasa és szallitdsa céljara elfogadhatonak
itélték meg.

(2) A 20. cikk (1) bekezdésének megfeleléen mérgezének, nagyon
mérgezonek vagy 1-es vagy 2-es kategoriaju karcinogén anyagnak, vagy

s

mindsitett biocid termék forgalmazasa vagy lakossagi felhasznalasa
nem engedélyezhetd.

(3) Az engedélyezés lehet feltételekhez kotott, ilyenkor a forgalma-
zassal és felhasznalassal kapcsolatos, az (1) bekezdésben foglalt rendel-
kezéseknek valdo megfeleléshez sziikséges feltételeket az engedélyben ki
kell kotni.

(4) Amennyiben mas kozosségi rendelkezések az engedély kiallita-
sanak és a biocid termék hasznalatdnak feltételeire vonatkozo kovetel-
ményeket irnak el6, és kiilondsen amennyiben e rendelkezések a forgal-
mazok, felhasznalok, dolgozok és fogyasztok egészségének, allatok
egészségének vagy a kornyezetnek a védelmét célozzak, az illetékes
hatosagok ezeket az engedély kiallitasanal figyelembe veszik, és ha
sziikséges, az engedélyt ezektdl a kovetelményektdl fiiggéen bocsatjak
ki.

6. cikk
Az engedély feliilvizsgalata

Az engedély érvényességi ideje alatt az engedélyt barmikor feliil lehet
vizsgalni, pl. a 14. cikknek megfeleléen kapott tajékoztatast kdvetden,
ha a jelek arra utalnak, hogy az 5. cikkben foglalt valamely feltétel mar
nem teljesiil. Ilyen esetekben a tagallamok felhivhatjak az engedély
birtokosat, vagy a kérelmezdt, akinek az engedélymodositast a 7. cikk
szerint megadtak, hogy szolgaltasson a feliilvizsgalathoz sziikséges
tovabbi adatokat. Amennyiben sziikséges, az engedélyt meg lehet
hosszabbitani legfeljebb a feliilvizsgalat befejezéséig sziikséges idére,
és meg kell hosszabbitani a tovabbi adatok beterjesztéséhez sziikséges
iddre.

7. cikk

Az engedély visszavonasa vagy médositisa

(1) Az engedélyt visszavonjak, amennyiben

a) a hatdéanyag mar nem szerepel az 1. vagy 1. A. mellékletben, amit az
5. cikk (1) bekezdésének a) pontja megkovetel;

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

¢) kidertiil, hogy az engedély megadasanak alapjaul szolgald tényekre
vonatkozoan hamis vagy félrevezetd adatokat szolgaltattak.

(2) Az engedélyt akkor is vissza lehet vonni, ha azt az engedély
birtokosa kéri, és a visszavonas okait megjeldli.
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(3) Amennyiben egy tagallam vissza szandékozik vonni egy enge-
délyt, err6l az engedély birtokosat értesitenie kell, és 6t meg kell hall-
gatnia. Az engedély visszavondsakor a tagallam a meglévo készlet artal-
matlanitasara, raktarozasara, forgalmazasara és felhasznalasara tiirelmi
id6t adhat, amelynek hossza a visszavonas okaval &sszhangban van, a
76/769/EGK iranyelv alapjan vagy az (1) bekezdés a) pontjaval kapcso-
latban hozott dontésben megszabott barmely idStartam sérelme nélkiil.

(4) Amennyiben egy tagallam sziikségesnek véli, a tudomanyos és
miiszaki ismeretek fejlédése alapjan, az egészség és a kornyezet
védelme érdekében modosithatja az engedélyek felhasznalasi feltételeit,
kiilondsen a felhasznalas modjat vagy a felhasznalhaté mennyiséget.

(5) Az engedélyt akkor is médositani lehet, ha azt az engedély birto-
kosa kéri, és a modositds okait megjeldli.

(6) Ha egy javasolt modositas a felhasznalas kiterjesztésére vonatko-
zik, a tagallam az engedélyt az I. vagy I. A. mellékletben felsorolt
hatéanyagra vonatkozo sajatos feltételektdl fliggden terjeszti ki.

(7)  Ha egy javasolt engedélymodositas magaban foglalja az 1. vagy 1.
A. mellékletben felsorolt hatéanyagra vonatkozd sajatos feltételek
megvaltoztatasat, ilyen valtoztatasra csak a hatdéanyagnak a javasolt
véltoztatdsokra tekintettel a 11. cikkben megéllapitott eljarasnak
megfeleléen végzett értékelése utan keriilhet sor.

(8) A modositast akkor adjak meg, ha megallapitottdk, hogy az
5. cikk értelmében megfogalmazott feltételek tovabbra is teljesiilnek.

8. cikk

Az engedélyezés kovetelményei

(1) Az engedélykérelmet az a személy vagy képviseléje nyujtja be,
aki az adott tagéllamban a biocid termék elsé forgalomba hozataldért
felel. A kérelmet az adott orszag illetékes hatosagahoz kell benyujtani.
Minden kérelmezdvel szemben kovetelmény, hogy a Kozosségen beliil
allando telephelye legyen.

(2) A tagallamok megkdvetelik, hogy a biocid termék engedélyezését
kérelmezok az illetékes hatosaghoz nytjtsak be az alabbiakat:

a) a biocid termékre vonatkozd dokumentacié vagy hozzaférési felha-
talmazas, amely bizonyitja, hogy a termék a tudomanyos és miiszaki
ismeretek aktualis allasa szerint kielégiti a II. B. mellékletben
meghatarozott kdvetelményeket €s, amennyiben sziikséges, a III. B.
melléklet vonatkozo részeit; és

b) a biocid termékben 1évé minden egyes hatdanyagra vonatkozdan egy
dokumentécié vagy hozzaférési felhatalmazas, amely bizonyitja,
hogy a termék a tudomanyos és miiszaki ismeretek aktualis allasa
szerint kielégiti a II. A. mellékletben meghatarozott kovetelményeket
¢és, amennyiben sziikséges, a III. A. melléklet vonatkozo részét.

(3) A (2) bekezdés a) pontjatol eltérden a kis kockazattal jard biocid
termékekre vonatkozdan a tagallamok az alabbi adatokat tartalmazo
dokumentaciok benyujtasat kovetelik meg:

1. kérelmezo:

1.1. név és cim;
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1.2. a biocid szer €s a hatéanyag eldallitoja
(név és cim, beleértve a hatéanyag eldallitojanak telephelyét);

1.3. ahol sziikséges, hozzaférési felhatalmazas barmely sziikséges
jelentds adat megszerzéséhez;

ii. a biocid termék azonositasa:
2.1. kereskedelmi név;
2.2. a biocid termék teljes Osszetétele;

2.3. fizikai és kémiai tulajdonsagok az 5. cikk (1) bekezdésének d)
pontja szerint;

iii. tervezett felhasznalas:
3.1. terméktipus (V. melléklet) és felhasznalasi teriilet;
3.2. felhasznaldi kor;
3.3. felhasznalas modja;

iv. hatékonysagi adatok;

v. analitikai modszerek;

vi. osztalyozas, csomagolas és cimkézés, beleértve a cimketervet, a
20. cikk szerint;

vii. biztonsagi adatlap a veszélyes anyagok osztalyozasara, csomagola-
sdra és cimkézésére vonatkozd tagallami torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésér6l szolo, 1988. junius 7-i
88/379/EGK tanacsi iranyelv (') 10. cikke szerint vagy a
67/548/EGK iranyelv 27. cikke szerint 0sszeallitva.

(4) A dokumentaci6 tartalmazza a lefolytatott vizsgalatok és az alkal-
mazott mddszerek részletes és teljes leirasat, vagy a modszerek leirasa
helyett azok bibliografiai hivatkozasat. A dokumentacioban a 8. cikk (2)
bekezdése szerint megadott informacioknak elegendének kell lenniiik az
5. cikk (1) bekezdésének b), c) és d) pontjadban foglalt hatasok és
tulajdonsagok értékelésének elvégzéséhez. Ezeket az illetékes hato-
saghoz miiszaki dokumentaci6é formajaban kell benytjtani, amely tartal-
mazza a II. A. és II. B. mellékletben emlitett, és amennyiben sziikséges,
a III. A. és III. B. melléklet vonatkozo részeiben emlitett vizsgalatok
adatait és eredményeit.

(5) Azokat az adatokat nem kell megadni, amelyek a biocid termék
jellege vagy tervezett felhaszndlasa miatt nem sziikségesek. Ugyanez
vonatkozik arra az esetre is, ha az adat megadasa tudomanyos szem-
pontbol nem sziikséges vagy technikailag nem lehetséges. Ilyen
esetekben az illetékes hatdsdg szamara elfogadhaté indoklast kell
benyujtani. Ilyen indoklas lehet egy olyan, rokon Osszetételii termék-

rrrrr

() HL L 187., 1988.7.16., 14. o. A legutobb a 93/18/EGK iranyelvvel (H
L 104., 1993.4.29., 46. o0.) modositott iranyelv.
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(6) Ha a dokumentacio kiértékelése azt mutatja, hogy a biocid termék
kockazatainak értékeléséhez tovabbi informaciora van sziikség, beleértve
a tovabbi vizsgélatbol szdrmaz6 adatokat és eredményeket, az illetékes
hatosag felhivja a kérelmezot ilyen informacié benyujtasara. A doku-
mentacio értékelési idGtartama akkor kezd6dik, amikor a dokumentacid
teljes.

(7) A hatdanyag nevét ugy kell megadni, ahogyan az a 67/548/EGK
iranyelv 1 mellékletében nyilvan van tartva, vagy ha a név ott nem
szerepel, akkor ugy, ahogyan a ,Létezd vegyi anyagok eurOpai jegy-
z€kében” (EINECS) van nyilvantartva, ha pedig abban sem szerepel,
akkor a hatdéanyagoknak a Nemzetk6zi Szabvanyiigyi Szervezet (ISO)
szerinti kozhasznalati nevét kell megadni. Ha ilyen nincs, akkor az
anyagot a Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkdzi Unidja (IUPAC)
szabalyai szerinti kémiai megnevezésével kell megjeldlni.

(8) Altalanos szabalyként a vizsgalatokat a 67/548/EGK iranyelv V.
mellékletében leirt mddszerek szerint kell végezni. Amennyiben egy
eljaras nem megfelelé, vagy nincs leirva, lehetéleg nemzetkozileg
elismert egyéb eljarasokat kell alkalmazni, és alkalmazasukat indokolni
kell. Amennyiben sziikséges, a vizsgalatokat a kisérleti és mas tudoma-
nyos célra hasznalt allatok védelmére vonatkozd tagallami térvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérl szo6lo, 1986.
november 24-i 86/609/EGK tandcsi iranyelvben ('), valamint a helyes
laboratoriumi gyakorlat elveinek alkalmazésarol és azok vegyi anyagok
vizsgalatara vald alkalmazasanak ellendrzésérdl szol6 torvényi, rendeleti
és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol szolo, 1986. december 18-i
87/18/EGK tanacsi iranyelvben (%) foglalt rendelkezésekkel 6sszhangban
kell végezni.

(9) Ha van olyan vizsgélati adat, amelyet ezen irdnyelv elfogadasa
elétt, a 67/548/EGK iranyelv V. mellékletében megadott modszerektdl
eltérd mas modszerrel nyertek, akkor esetenként kell eldonteni, hogy az
ilyen adatok megfeleléek-e ezen iranyelv alkalmazasaban, és sziikséges-
e 1j vizsgalatokat lefolytatni az V. melléklet szerint, figyelembe véve a
dontésnél — egyéb tényezok mellett — a gerinces allatokon végzett kisér-
letek szamanak minimalisra cs6kkentésének sziikségességét is.

(10) A 26. cikk értelmében vett illetékes hatésagok gondoskodnak
arr6l, hogy minden egyes kérelemrdl aktat allitsanak Ossze. Minden
egyes akta tartalmazza legalabb a kérelem masolatat, a tagallam altal
a kérelemre ¢€s a (2) bekezdés szerint benyujtott dokumentaciora vonat-
kozoan hozott kozigazgatasi dontések egy példanyat és a dokumentacid
Osszefoglalasat. A tagallamok mas illetékes hatdsdgok és a Bizottsag
szamara kérelemre hozzaférhetévé teszik az ¢ bekezdés szerinti aktakat;
kérésiikre rendelkezésiikre bocsatanak a kérelem teljes megértéséhez
sziikséges minden adatot, és biztositjak, hogy a kérelmezdk masolatot
bocsassanak rendelkezésre a (2) bekezdésben megallapitott miszaki
dokumentéciorol.

() HL L 358., 1986.12.18., 1. o.
(» HL L 15., 1987.1.17., 29. o.
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(11) A tagallamok megkdvetelhetik, hogy a készitménybdl és annak
alkotorészeibdl mintat kiildjenek.

(12) A tagallamok megkdvetelhetik, hogy az engedélykérelmeket
nemzeti vagy hivatalos nyelveiken, vagy e nyelvek egyikén nytjtsak be.

9. cikk
Hatoanyagok forgalomba hozatala
A tagallamok el6irjak, hogy ha egy anyagot biocid termék hatéanyaga-

ként vald felhasznalasra szannak, az erre a célra nem hozhato forga-
lomba, kivéve ha:

a) benyUjtottak valamely tagallamnak egy dokumentéaciot, amely
megfelel a 11. cikk (1) bekezdésében foglalt kovetelményeknek, és
amelyet nyilatkozat kisér arra vonatkozéan, hogy a hatdanyagot
biocid termékben kivanjak felhasznalni, amennyiben a hatdéanyag a
34. cikk (1) bekezdésében emlitett idépont el6tt nem volt forgalom-
ban. Ez nem vonatkozik a 17. cikk szerint felhasznaland6 anyagokra;

b) a 67/548/EGK irdnyelv rendelkezéseivel Osszhangban osztalyoztak,

csomagoltak és cimkézték.

10. cikk
Hatbéanyag felvétele az I., I. A. és 1. B. mellékletbe

(1) A tudoméanyos és miiszaki ismeretek mai allasa szerint egy hato-
anyagot akkor vesznek fel az I. mellékletbe, az 1. A. vagy az 1. B.
mellékletbe egy 10 évet meg nem haladd kezdeti iddszakra, ha feltéte-
lezhetd, hogy

— a hatdanyagot tartalmazé biocid termékek,

— a 2. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban foglalt meghatarozasnak
megfeleld kis kockazattal jard biocid termékek,

— a 2. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban foglalt meghatarozasnak
megfeleld kereskedelmi forgalmu alapanyagok

megfelelnek az 5. cikk (1) bekezdésének b), c) és d) pontjaban meghata-
rozott feltételeknek, figyelembe véve sziikség esetén az ugyanazt a hato-
anyagot tartalmazé biocid termékek hasznalatabol kévetkezd halmozott
hatésokat.

A hatéanyagot nem lehet felvenni az I. A. mellékletbe, ha a
67/548/EGK iranyelvnek megfelel6 osztalyozas szerint:

— rakkelto,

— mutagén,

— reprodukcidt karosito,
— szenzibilizald, vagy

— felhalmozodik az €16 szervezetekben és nem hajlamos a lebomlasra.
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Amennyiben indokolt, a hatdanyagnak az I. A. mellékletbe torténd
felvételekor utalni kell azokra a koncentraciohatarokra, amelyek kozott
az anyag alkalmazhato.

(2) Egy hatéanyagnak az I., I. A. vagy 1. B. mellékletbe torténd
felvételekor sziikség szerint figyelembe kell venni:

i. az alabbiakra vonatkoz6 kovetelményeket:
a) a hatdoanyag minimalis tisztasagi foka;
b) az egyes szennyezések jellege €s maximalis mennyisége;
¢) terméktipus, amelyben a hatéanyag felhasznalhato;
d) felhasznalasanak moddja és teriilete;

e) a felhasznalok korének megnevezése, (pl. ipari, hivatasszerlien,
nem hivatasszeriien hasznald);

f) az ezen irdnyelvvel Osszefiiggésben hozzaférhetdvé tett informa-
ciok értékelésébol kovetkezd egyeb sajatos feltételek;

ii. az alabbiak megallapitasat:

a) a szerrel dolgozo személy elfogadhatd expozicios szintje (AOEL),
amennyiben sziikséges;

b) indokolt esetben az emberre vonatkozé elfogadhatd napi felvétel
(ADI) és maximalis maradék hatarérteke (MRL);

¢) a hatéanyag kornyezetben bekdvetkezd sorsa és viselkedése, és
nem célszervezetekre gyakorolt hatasa.

(3) Valamely hatdéanyagnak az I., I. A. és 1. B. mellékletbe torténd
felvételét az V. melléklet szerinti olyan terméktipusokra kell korlatozni,
amelyekre vonatkozdan az adatokat a 8. cikknek megfeleléen beterjesz-
tették.

(4) Valamely hatdéanyagnak az I, I. A. és I. B. mellékletbe valo
felvétele egy vagy tobb alkalommal, 10 évet meg nem haladé idétar-
tamra megujithat6. Mind az elsé felvétel, mind pedig minden megujitott
felvétel barmikor feliilvizsgalhatd, ha bizonyos jelek arra mutatnak,
hogy az (1) bekezdésben foglalt kovetelmények mar nem teljesiilnek.
A megtjitast sziikség esetén korlatozni lehet a feliilvizsgalat befejezé-
séhez minimalisan sziikséges idére, amennyiben ilyen megujitas irant
kérelmet adtak be, és meg kell adni arra az iddre, amely a 11. cikk
(2) bekezdése szerinti tovabbi informaciok benyujtasahoz sziikséges.

(5) 1. Valamely hatéanyagnak az 1., illetve sziikség szerint az I. A. és
I. B. mellékletbe valo felvételét el lehet utasitani vagy tordlni
lehet:

— ha a hatéanyagnak a 11. cikk (2) bekezdése szerinti érté-
kelése azt mutatja, hogy az engedélyezett biocid termé-
kekben torténd felhasznalas rendes koriilményei kozott az
egészségre €s a kornyezetre gyakorolt kockazata még
mindig aggodalomra ad okot, és
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— ha az I. mellékletben ugyanarra a terméktipusra létezik egy
masik hatéanyag, amely a tudomanyos és miszaki isme-
retek aktualis allasa szerint lényegesen kisebb kockazatot
jelent az egészségre és a kornyezetre.

Amikor ilyen elutasitas vagy torlés lehetdségét mérlegelik, egy
vagy tobb alternativ hatdanyag értékelésére keriil sor annak
kimutatasa érdekében, hogy az utobbi anyagot a célszervezettel
szemben ugyanolyan hatdssal lehet hasznalni anélkiil, hogy ez
jelentds gazdasagi és gyakorlati hatranyt jelentene a felhaszna-
lonak és fokozott kockazatot az egészségre és a kornyezetre.

v M10
Az értékelést a 11. cikk (2) bekezdésében foglalt eljarasnak
megfeleléen koroztetni kell a 27. cikkben foglalt dontéshozatal
céljabol. Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagl elemeinek
modositasara iranyuld hatarozatot a 28. cikk (4) bekezdésében
emlitett ellenérzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal
Osszhangban kell elfogadni.

ii. Az I, illetve az 1. A. vagy 1. B. mellékletbe vald felvételt az
alabbi feltételek mellett lehet elutasitani vagy tordlni:

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

2. csak olyan hatdanyagokra alkalmazhatd, amelyek az enge-
délyezett biocid termékekben szokasos koriilmények kozott
alkalmazva jelentdsen eltérd kockdazati szintet jelentenek;

3. csak olyan hatéanyagokra alkalmazhatd, amelyet azonos
terméktipusba tartozo termékekben hasznalnak;

4. csak azutan alkalmazhatd, miutan — amennyiben sziikséges
— lehetévé tették a gyakorlati alkalmazas tapasztalatainak
megszerzését, ha ez még nem tortént meg;

v M10
5. az 1., TA. és IB. mellékletbe torténd felvétel alapjaként szol-
galt vagy szolgald értékelés adatainak teljes dokumentaci-
ojat a 28. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsag rendel-
kezésére bocsatjak.

iii. Az I. mellékletbe tortént felvétel torlésér6l hozott dontés nem
1ép azonnal hatdlya, hanem hatalybalépését a dontés meghoza-
talatol szamitott legfeljebb 4 évvel elhalasztjak.
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11. cikk
Eljaras hatoanyag I., I. A. vagy 1. B. mellékletbe valé felvételénél

(1)  Egy hatéanyagnak az L., I. A. vagy I. B. mellékletbe vald felvé-
telérdl, vagy a felvételt kovetd valtoztatasokrol akkor dontenek, ha:

a) a kérelmez6 valamely tagallam illetékes hatosagahoz benyujtotta:

i. a hatéanyagra vonatkozd dokumentaciot, amely megfelel a IV. A.
vagy II. A. melléklet kdvetelményeinek és, amennyiben sziik-
séges, a III.A. melléklet vonatkozd részeinek;

ii. legalabb egy, az adott hatéanyagot tartalmazo biocid termékre
vonatkoz6 dokumentaciot, amely megfelel a 8. cikk kdvetelmé-
nyeinek, kivéve a (3) bekezdés kovetelményeit;

b) az atvevd illetékes hatésag megvizsgalta a dokumentaciokat, és ugy
véli, hogy azok megfelelnek a IV. A. és IV. B. melléklet kdvetel-
ményeinek vagy a II. A. és II. B. melléklet kdvetelményeinek és,
amennyiben sziikséges, a III. A. és III. B. melléklet kovetelménye-
inek, valamint elfogadja a dokumentaciokat és hozzajarul, hogy a
kérelmezd a dokumentaciok &sszefoglalasat eljutassa a Bizottsagnak
és a tobbi tagallamnak.

(2) Az atvevd illetékes hatosag a dokumentaciok elfogadasat kovetd
12 hoénapon beliil lefolytatja azok értékelését. Az illetékes hatosag az
értekelés egy-egy példanyat megkiildi a Bizottsagnak, a tobbi
tagallamnak és a kérelmezOnek, a hatéanyagnak az 1., I. A. és 1. B.
mellékletbe torténd felvételére iranyuld javaslattal vagy egyéb dontéssel
egyiitt.

Ha a dokumentaciok értékelésekor kideriil, hogy a teljes értékelés elvég-
zéséhez tovabbi informéciora van szikség, az atvevd illetékes hatdsag
felhivja a kérelmezo6t a hianyzo6 informacié benyujtasara. A 12 honapos
értékelési idOszakot felfliggesztik az illetékes hatosdg felhivasa kibocsé-
tasanak napjatol az informacié kézhezvételének napjaig. Az illetékes
hatésag a kérelmezd tajékoztatdsaval egyidejlileg a tobbi tagallamot és
a Bizottsagot is tajékoztatja.

(3) Annak elkeriilése érdekében, hogy csak néhany tagallam érté-
keljen dokumentaciokat, az értékelést az atvevd tagallam helyett mas
tagallam is elvégezheti. Az erre irdnyuld kérelmet akkor terjesztik eld,
amikor a dokumentaciokat elfogadjak, és a dontést a 28. cikk (2) bekez-
désében meghatarozott eljarasnak megfelelden hozzak meg. A hata-
rozatot legkésébb egy honapon beliill meg kell hozni attdl szamitva,
hogy a Bizottsag a kérelmet megkapta.

VYMI10

(4) Az értékelés kézhezvételekor a Bizottsdg a 27. cikkben foglalt
eljarasnak megfelelden indokolatlan késedelem nélkiil javaslatot tesz a
(2) bekezdésben meghatarozott értékelés kézhez vétele utan legkésdbb
12 honapon beliil meghozandd dontésre vonatkozdan. Az ezen iranyelv
nem alapvetd fontossagu elemeinek modositasara iranyuld hatarozatot a
28. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.
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12. cikk

Az illetékes hatésag birtokaban 1évé adatok felhasznalasa mas
kérelmezok javara

(1) A tagallamok a 8. cikkben foglalt informaciokat egy masik vagy
tovabbi kérelmezd javara nem hasznalhatjak fel:

a) kivéve, ha a masik vagy tovabbi kérelmezd hozzaférési felhatalmazas
formajaban rendelkezik az els@ kérelmezd irasos beleegyezésével,
hogy ezeket az informaciokat felhasznalhatja; vagy

b) olyan hatéanyag esetében, amely a 34. cikk (1) bekezdésében emli-
tett id6pontban nem volt forgalomban, az 1. vagy 1. A. mellékletbe
tortént elsd felvételét kovetd 15 évig; vagy

¢) olyan hatéanyag esetében, amely a 34. cikk (1) bekezdésében emli-
tett iddpontban forgalomban volt:

vM33

i. 2014. majus 14-ig az irdnyelv eldirdsaival osszhangban benyuj-
tott informacidkat, kivéve, ha ezek az informaciok biocid termé-
kekre vonatkozé nemzeti szabalyok értelmében mar védelem
alatt allnak. Ilyen esetekben az adott tagallamban ezek az adatok
az emlitett nemzeti szabalyokban biztositott adatvédelmi idészak
lejartaig, de legkésobb 2014. majus 14-ig, vagy adott esetben
legkésébb addig az idOpontig allnak védelem alatt, ameddig a
16. cikk (1) bekezdésében emlitett atmeneti idészakot a 16. cikk
(2) bekezdésével Osszhangban meghosszabbitottak;

ii. a hatéanyagnak az I. vagy 1. A. mellékletbe tortént felvételétdl
szamitott 10 évig olyan informaciot, amelyet elsé alkalommal
nyujtottak be akar a hatdanyag, akar azonos hatéanyaggal késziilt
tovabbi terméktipus I. vagy 1. A. mellékletbe torténd elsé felvé-
telének alatdmasztasara;

d) olyan tovabbi informacio esetén, amelyet elsé izben nyujtottak be, a
kovetkezd okok barmelyike miatt:

i. az 1. vagy I. A. mellékletbe torténd felvétel kdvetelményeinek
modositasa;

ii. az I. vagy I. A. mellékletben torténd szereplés fenntartasa

a potlolag benyujtott informacié kézhezvételét kovetd dontés
idopontjatol szamitott 6t évig, kivéve ha az Gtéves iddszak eldbb
jar le, mint az (1) bekezdés b) és c) pontjaiban foglalt idészak,
amely esetben az Otéves idOszakot ugy kell meghosszabbitani,
hogy azokkal az id6szakokkal egy idopontban jarjon le.
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(2) A tagallamok a 8. cikkben foglalt informacidkat egy masik vagy
tovabbi kérelmezd javara nem hasznalhatjak fel:

a) kivéve, ha a masik vagy tovabbi kérelmez6 hozzaférési felhatalmazas
formajaban rendelkezik az els¢ kérelmezd irdsos beleegyezésével,
hogy ezeket az informaciokat hasznalhatja; vagy

b) olyan hatéanyagot tartalmazo biocid termék esetében, amely a
34, cikk (1) bekezdésében emlitett idopontban nem volt forgalom-
ban, barmely tagallamban tortént engedélyezését kovetd 10 évig;

vagy

c) olyan hatdanyagot tartalmazé biocid termék esetében, amely a
34. cikk (1) bekezdésében emlitett idopontban forgalomban volt:

vM33
i. 2014. majus 14-ig az iranyelv elbirasaival 6sszhangban benyj-
tott informacidkat, kivéve, ha ezek az informacidok biocid termé-
kekre vonatkozd nemzeti szabalyok értelmében mar védelem
alatt 4llnak. Ilyen esetekben az adott tagallamban ezek az adatok
az emlitett nemzeti szabalyokban biztositott adatvédelmi iddszak
lejartaig, de legkésobb 2014. majus 14-ig, vagy adott esetben
legkésébb addig az idOpontig allnak védelem alatt, ameddig a
16. cikk (1) bekezdésében emlitett atmeneti idészakot a 16. cikk
(2) bekezdésével Osszhangban meghosszabbitottak;

ii. a hatéanyagnak az I. vagy 1. A. mellékletbe tortént felvételétdl
szamitott 10 évig olyan informaciot, amelyet elsé alkalommal
nyujtottak be akar a hatdoanyag, akar azonos hatéanyaggal késziilt
tovabbi terméktipus I. vagy I. A. mellékletbe torténd elsd felvé-
telének alatdmasztasara;

d) minden tovabbi olyan adat esetében, amelyet elsé izben nytjtottak
be, az alabbi okok barmelyike miatt:

i. a biocid termék engedélyezési feltételeinek megvaltozasa;

ii. az informécié benyUjtasa a hatéanyagnak az I. vagy I. A. mellék-
letben torténd szerepeltetése fenntartasahoz sziikséges

a potlolag benyujtott informéacio kézhezvételének idopontjatdl szami-
tott Ot évig, kivéve ha az 6t éves idészak eldbb jar le, mint a b) és c)
pontban foglalt idészak. Az utdbbi esetben az 6t éves iddszakot ugy
kell meghosszabbitani, hogy a tobbi iddszakkal egy idOpontban
jarjon le.

(3) A 10. cikk (5) bekezdésével dsszhangban hozandd dontésekhez a
Bizottsag, a 27. cikkben emlitett tudoményos Dbizottsagok ¢és a
tagallamok hasznalhatjak fel az (1) és (2) bekezdésben emlitett infor-
maciokat.
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13. cikk

Egyiittmiikodés az adatok hasznositasaban masodik vagy azt koveto
engedélykérelmeknél

(1) A 12. cikk alapjan meghatarozott kotelezettségek sérelme nélkiil
olyan biocid termék esetében, amelyet a 3. és 5. cikknek megfelelden
mar engedélyeztek, az illetékes hatdsdg hozzajarulhat, hogy egy
masodik vagy azt kdvetd kérelmezd hivatkozzon az elsé kérelmezd
altal benyujtott adatokra, amennyiben a masodik vagy azt kovetd kérel-
mez06 bizonyitani tudja, hogy a biocid termék hasonld a korabban enge-
délyezett termékhez, és hatdanyagai a kordbban engedélyezett termé-
kével azonosak, beleértve a tisztasagi fokot és a szennyezések jellegét
is.

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

a) a biocid termékek engedélyezését kérelmezd, mieldtt gerinces allat-
okon kisérleteket végezne, felvilagositast kér annak a tagallamnak az
illetékes hatosaganal, ahova kérelmét benyujtani szandékozik:

— arra nézve, hogy az a biocid termék, amelyre vonatkozoan
kérelmet szandékozik benyujtani, hasonlé-e valamely mar enge-
délyezett biocid termékhez,

— a fenti engedély vagy engedélyek birtokosanak vagy birtokosa-
inak nevére és cimére nézve.

A felvilagositas-kérést annak bizonyitasaval timasztja ald, hogy a
leendd kérelmezé sajat nevében szadndékozik engedélykérelmet
benyujtani, és hogy a 8. cikk (2) bekezdésében foglalt egyéb infor-
macidk a rendelkezésére allnak;

b

~

a tagallam illetékes hatosaga, ha meggydzodott arrdl, hogy a kérel-
mez6 kérelmet szandékozik benytjtani, kiadja a vonatkozo korabbi
engedély birtokosanak vagy birtokosainak nevét és cimét, és egyide-
jileg tajékoztatja az engedélyek birtokosait a kérelmezd nevérdl és
cimérol.

A korabbi engedélyek birtokosa vagy birtokosai és a kérelmezd
minden ésszerli 1épést megtesznek azért, hogy megegyezésre
jussanak az adatok megosztasardl oly modon, hogy lehetdség szerint
elkeriiljék a gerinces allatokon végzett kisérletek megismétlését.

A tagallamok illetékes hatosagai egyiittmiikodésre Osztonzik az adatok
birtokosait a sziikséges adatok szolgaltatasaban azzal a céllal, hogy
korlatozzak a gerinces allatokon végzett vizsgalatok megismétlését.

Amennyiben a kérelmez$ és az azonos termékre vonatkozd korabbi
engedélyek birtokosai mégsem tudnak megegyezésre jutni az adatok
megosztasarol, a tagallamok nemzeti intézkedésekkel kotelezhetik a
teriiletiikon taldlhato kérelmezOket és korabbi engedélytulajdonosokat
az adatok megosztasara a gerinces allatokon végzett vizsgalatok ismét-
1ésének elkeriilése érdekében, és meghatarozhatjak mind az informaciok
felhaszndlasdnak eljardsat, mind az érintett felek érdekeinek ésszerii
egyensulyat.
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14. cikk
Uj informacié

(1) A tagallamok eldirjak, hogy egy biocid termék engedélyének
birtokosa koteles haladéktalanul bejelenteni az illetékes hatdsagnak
minden olyan adatot, amelyr6l egy hatéanyaggal vagy azt tartalmazé
biocid termékkel kapcsolatban tudomésa van, vagy amelyrdl ésszeriien
elvarhatéan tudomassal kell rendelkeznie, és amely az engedély fenn-
tartasat befolyasolhatja. Kiilondsen a kovetkezoket jelentik be:

— 1j ismeret vagy informacid a hatdanyagnak vagy a biocid terméknek
az emberekre vagy a kornyezetre gyakorolt hatasarol,

— valtozasok a hatdanyag eredetét vagy Osszetételét illetden,
— valtozasok a biocid termék Osszetételében,
— rezisztencia kialakulasa,

— kezelést érintd vagy egyéb vonatkozasu valtozasok, pl. a csomagolas
moddjanak megvaltozasa.

(2) A tagéallamok haladéktalanul értesitik a tobbi tagallamot és a
Bizottsagot minden olyan informaciordl, amelyet egy biocid termék
emberre vagy kornyezetre potencialisan kdros hatasairdl, 0j Osszetételé-
r6l, hatbéanyagairdl, szennyezéseirdl, jarulékos anyagairdl vagy szer-
maradékair6l kapnak.

15. cikk

Eltérések a kovetelményektol

(1) A 3. ¢és 5. cikktdl valo eltéréssel egy tagallam ideiglenesen, 120
napot meg nem haladd idore engedélyezheti az iranyelv rendelkezése-
inek meg nem feleld biocid termékek forgalomba hozatalat korlatozott
¢és ellendrzott felhasznalas céljara, ha ez az intézkedés elére nem latott
és mas modon el nem harithaté veszély miatt sziikséges. Ilyen esetben
az ¢érintett tagallam haladéktalanul értesiti a tagallamokat és a Bizott-
sagot err6l a 1épésérdl és annak indoklasarol. A Bizottsag javaslat tesz,
és a 28. cikk (2) bekezdésében leirt eljarassal haladéktalanul dontést
hoznak arra nézve, hogy a tagallam intézkedését lehet-e, és ha igen,
milyen feltételek mellett lehet egy meghatarozandé iddszakra kiterjesz-
teni, megismételni, vagy pedig visszavonni.

(2) Az 5. cikk (1) bekezdésének a) pontjatol eltérden és addig, amig
egy adott hatdéanyagot fel nem vesznek az I. vagy 1. A. mellékletbe, az
érintett tagallam atmenetileg, harom évet meg nem halad6 id6tartamra
engedélyezheti olyan hatdanyagot tartalmazo biocid termék forgalomba
hozatalat, amely hatdanyag nem szerepel az I. vagy 1. A. mellékletben,
és a 34. cikk (1) bekezdésében emlitett idGpontban még nincs a 2. cikk
(2) bekezdésének c¢) és d) pontjaban meghatarozottaktol eltéré céllal
kereskedelmi forgalomban. Ilyen engedélyt csak akkor lehet kidllitani,
ha a dokumentaciokat a 11. cikknek megfeleléen értékelték és a
tagallam gy véli, hogy:

— a hatéanyag megfelel a 10. cikk kovetelményeinek, és

— a biocid termék varhatéan megfelel az 5. cikk (1) bekezdésének b),
¢) és d) pontjaban foglalt feltételeknek,
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és a kapott 0sszefoglald alapjan a tagallamok egyike sem tesz a 18. cikk
(2) bekezdésének megfeleléen jogszerli ellenvetést a dokumentaciok
teljességével kapcsolatban. Amennyiben ellenvetést nyujtanak be, a
dokumentaciok teljességérol indokolatlan késedelem nélkiil dontést
kell hozni a 28. cikk (2) bekezdésében foglalt eljarasnak megfelelen.

Ha a 27. cikkben és 28. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eljaras
sordn olyan dontés sziiletik, hogy a hatéanyag a 10. cikkben meghatd-
rozott kdvetelményeknek nem felel meg, a tagallam gondoskodik az
ideiglenes engedély visszavonasarol.

Olyan esetekben, ha a dokumentacionak az I. vagy 1. A. mellékletbe
valé hatoéanyag-felvétel céljabol végzett értékelése nem fejezddik be a
harom éves id@szak lejartaig, az illetékes hatosdg a termék ideiglenes
engedélyét meghosszabbithatja tovabbi, egy évet meg nem haladd
idOszakra, ha okkal feltételezhetd, hogy a hatdanyag a 10. cikkben
foglalt kovetelményeknek meg fog felelni. A tagéallam ilyen 1épésérdl
tajékoztatja a tobbi tagallamot és a Bizottsagot.

16. cikk

Atmeneti intézkedések

YM33

T (1) A 3. cikk (1) bekezdésétl, az 5. cikk (1) bekezdésétél, valamint
a 8. cikk (2) és (4) bekezdésétol vald tovabbi eltéréssel és e cikk (2) és
(3) bekezdésének sérelme nélkiil a tagallamok 2014. majus 14-ig foly-
tathatjak a biocid termékek forgalomba hozatalara jelenleg alkalmazott
rendszeriik vagy gyakorlatuk alkalmazasat. Ha egy hatéanyagnak az I.
vagy LA. mellékletbe torténd felvételére iranyuld hatarozat a 16. cikk
(3) bekezdésének valé megfelelésre 2014. majus 14-nél késdbbi
idépontot hataroz meg, ez az eltérés a hatarozatban megallapitott
idOpontig tovabbra is alkalmazandd az emlitett hatéanyagot tartalmazé
termékekre. A tagallamok megtehetik kiilondsen, hogy nemzeti szaba-
lyaiknak megfelelden olyan hatéanyagokat tartalmazoé biocid termékek
forgalomba hozatalat engedélyezik teriiletiikon, amelyek nem szere-
pelnek az I. és I.A. mellékletben az adott terméktipusra vonatkozdan.
Az ilyen hatéanyagoknak a 34. cikk (1) bekezdésében emlitett idOpont-
ban, a 2. cikk (2) bekezdésének c) és d) pontjaban meghatarozottaktol
eltéré rendeltetési biocid termék hatéanyagaként mar forgalomban kell
lenniiik.

(2)  Ezen iranyelv elfogadasat kdvetden a Bizottsdg tizennégy éves
munkaprogramot indit valamennyi olyan hatéanyag rendszeres vizsgala-
tara, amely a 34. cikk (1) bekezdésében eldirt idopontban a 2. cikk (2)
bekezdésének c) és d) pontjaban meghatarozottaktdl eltérd rendeltetési
biocid termék hatdéanyagaként mar forgalomban volt. Kiilon rendelke-
zések fogjak meghatirozni a program létrehozasat és végrehajtasat, bele-
értve a kiilonféle hatdoanyagok értékelésének elsébbségi sorrendjét és az
iitemezést. Ezen irdanyelv nem alapveté fontossagu elemeinek kiegészi-
téssel torténd modositasadra vonatkozo rendelkezéseket a 28. cikk (4)
bekezdésében meghatarozott ellenérzéssel torténd szabalyozasi bizott-
sagi eljarassal kell elfogadni. Legkésobb a munkaprogram befejezése
elétt két évvel a Bizottsag jelentést terjeszt az Europai Parlament és a
Tanacs elé a programmal elért eldrehaladasrol. A jelentés kovetkezteté-
seitfl fliggden hatarozat hozhaté az (1) bekezdés szerinti atmeneti
id8szak és a tizennégy éves munkaprogram legfeljebb két évvel torténd
meghosszabbitasarol. Ezen iranyelv nem alapvetd fontossagu elemeinek
modositasara iranyuld ezen intézkedést a 28. cikk (4) bekezdésében
emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal kell elfo-
gadni.
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YM10

»M33 A tizennégy éves idoszak alatt <« és a 34. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett idoponttél kezdve lehet donteni arrdl, hogy valamely
hatéanyagot felvegyenek-e és milyen feltételek mellett az 1., IA. vagy
IB. mellékletbe, vagy olyan esetekben, ahol a 10. cikk feltételei nem
teljesiilnek, vagy a sziikséges tajékoztatast és adatokat nem nyujtottak
be az eldirt hataridén beliil arrdl, hogy e hatéanyagokat ne vegy¢k fel az
I., IA. vagy IB. mellékletbe. Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagu
elemeinek kiegészitéssel torténd modositasara irdnyuld fenti intézkedé-
seket, a 28. cikk (4) bekezdésében emlitett ellenérzéssel torténd szaba-
lyozési bizottsagi eljardssal dsszhangban kell elfogadni.

(3) Valamely hatéanyagnak az I., I. A. vagy 1. B. mellékletbe valo
felvételérdl vagy fel nem vételérdl hozott dontést kdvetden a tagallamok
gondoskodnak arr6l, hogy a hatdéanyagot tartalmazo és az iranyelv kdve-
telményeinek megfeleld biocid termékek engedélyét, vagy megfeleld
esetben torzskonyvezését megadjak, modositsak vagy visszavonjak.

(4) Ha valamely hatéanyag feliilvizsgalatat kdvetden azt allapitjak
meg, hogy az anyag nem felel meg a 10. cikk kdvetelményeinek és
kovetkezésképpen nem vehetd fel az 1., I. A. vagy 1. B. mellékletbe, a
Bizottsag javaslatot tesz az anyag forgalmazasanak ¢s felhasznalasanak
a korlatozésara a 76/769/EGK iranyelvnek megfelelden.

(5) A miiszaki szabvanyok és eldirasok teriiletén az informaci6szol-
galtatasi  eljarasok megallapitasarél szold6  1983. marcius  28-i
83/189/EGK tanacsi iranyelv (1) rendelkezései a (2) bekezdésben emli-
tett atmeneti id0szakban tovabbra is alkalmazandok.

17. cikk

Kutatas és fejlesztés

(1) A 3. cikktdl eltérve a tagallamok el6irjak, hogy nem lehet kuta-
tasi vagy fejlesztési célu kisérletet és vizsgalatot végezni nem engedé-
lyezett biocid termék vagy kizardlag biocid termékben valé felhaszna-
lasra szant hatéanyag forgalomba hozatala érdekében, kivéve ha

a) tudoményos kutatds és fejlesztés esetén az érintett személyek olyan
irasos nyilvantartast allitanak fel és vezetnek, amely részletezi a
biocid termék vagy hatdéanyag azonositd és cimkézési adatait, atadott
mennyiségét, valamint azon személyek nevét és cimét, akik kaptak a
biocidbdl vagy hatdanyagbol, és dokumentaciot allitanak Ossze,
amely minden hozzaférheté adatot tartalmaz az emberi vagy allati
egészségre, vagy a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatasokrol.
Ezeket az informacidkat kérésre hozzaférhetévé kell tenni az illetékes
hatdsag szamara;

b) folyamat-orientalt kutatds és fejlesztés esetén az a) pontban
megkivant adatokat bejelentik az illetékes hatosagoknak ott, ahol a
szer forgalomba hozataldra sor keriil, a forgalomba hozatalt megeld-
z6en, és be kell jelenteni azon tagallam illetékes hatésaganak, ahol a
kisérletet vagy vizsgalatot el kivanjak végezni.

() HL L 109., 1983.4.26., 8. 0. A legutobb a 94/10/EK iranyelvvel (HL L 100.,
1994.4.19., 30. 0.) médositott iranyelv.
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(2) A tagallamok eldirjak, hogy nem engedélyezett biocid terméket
vagy kizardlag biocid termékben valo felhasznélasra szant hatéanyagot
nem lehet olyan kisérlet vagy vizsgélat céljara forgalomba hozni, amely
a termék kornyezetbe vald kijutasaval jarhat, vagy azt eredményezheti,
kivéve ha az illetékes hatosag értékelte a rendelkezésre allo adatokat, és
erre a célra olyan engedélyt adott ki, amely korlatozza a felhasznalando
mennyiségeket és a kezelendd teriileteket, és egyéb feltételeket is szab-
hat.

(3) Ha barmilyen kisérletre vagy vizsgalatra mas tagallamban keriil
sor, mint ahol a forgalomba hozatal torténik, a kérelmezd kisérleti vagy
vizsgalati engedélyt szerez be annak a tagallamnak az illetékes hatdsa-
gatol, amelynek teriiletén a kisérleteket vagy vizsgalatokat folytatjak.

Ha az (1) és (2) bekezdésben emlitett kisérletek és vizsgalatok varhatéan
karos hatassal lesznek az emberi vagy allati egészségre, vagy elfogad-
hatatlan mértékti artalmas hatast gyakorolnak a kornyezetre, az érintett
tagallam betilthatja vagy olyan feltételekhez kotheti azokat, amelyeket a
fenti kovetkezmények megel6zése végett sziikségesnek tart.

(4) A (2) bekezdés nem alkalmazandd, ha a tagallam az érintett
személyt feljogositotta bizonyos kisérletek és vizsgéalatok lefolytataséra,
és meghatarozta azokat a feltételeket, amelyek mellett a kisérleteket és
vizsgélatokat folytatni kell.

v MI0
(5) A cikk alkalmazéasanak kozos feltételeit, kiilondsen a hato-
anyagnak vagy a biocid terméknek a vizsgalatok sordn a kijuttathatd
maximalis mennyiségét és a (2) bekezdésnek megfeleléen a meghata-
rozas érdekében minimalisan benyujtandé adatokat el kell fogadni. Az
ezen iranyelv nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitéssel torténd
modositasara iranyuld intézkedéseket a 28. cikk (4) bekezdésében emli-
tett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban
kell elfogadni.

18. cikk

Informaciocsere

(1) Minden negyedév végétdl szamitott egy honapon belil a
tagallamok tdjékoztatjak egymast és a Bizottsagot mindazokrol a biocid
termékekrdl, amelyeket teriiletiikon engedélyeztek vagy torzskonyvez-
tek, vagy amelyek esetében az engedélyezést vagy nyilvantartasba vételt
megtagadtak, modositottak, megujitottak vagy visszavontak, megjeldlve
legalabb:

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

b) a biocid termék kereskedelmi elnevezését;

c) a biocid termékben 1évé minden hatéanyag nevét és mennyiségét,
valamint minden, a 67/548/EGK iranyelv 2. cikkének (2) bekezdése
értelmében veszélyes anyag nevét és mennyiségét, és azok osztalyo-

zasat;

d) a terméktipust és azt a felhasznalast vagy felhasznalasokat, amelyre
vagy amelyekre engedélyezve van;

e) a formulacio tipusat;

f) a szermaradékokra vonatkozo barmely javasolt hatarértéket, amelyet
megallapitottak;
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g) az engedélyezés koriilményeit és, ahol ilyen volt, az engedély modo-
sitasanak vagy visszavonasanak okait;

h) arra val6 utalast, hogy a termék egy meghatarozott tipushoz tartozik
(pl. rokon oOsszetételii termékcsoportba tartozd termék, kis kocka-
zattal jard biocid termék).

(2) Ha valamely tagallam megkapja a dokumentaciok &sszefoglalasat
a 11. cikk (1) bekezdése b) pontjanak és 15. cikk (2) bekezdésének
megfeleléen, és jogszerli oka van feltételezni, hogy a dokumentaciok
hianyosak, akkor ezt a fenntartasat haladéktanul kozli a dokumentaciok
értékeléséért felelds illetékes hatosaggal, és fenntartasait indokolatlan
késedelem nélkiil kozli a Bizottsaggal és a tobbi tagallammal.

(3) Az egyes tagallamok éves jegyzéket vezetnek a teriiletiikon enge-
délyezett vagy torzskonyvezett biocid termékekrol, és a jegyzéket tovab-
bitjak a tobbi tagallamnak és a Bizottsagnak.

(4) A 28. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eljarasnak megfele-
16en egységesitett informacids rendszert allitanak fel az (1) és (2)
bekezdés alkalmazasanak megkonnyitésére.

(5) A Bizottsag a 34. cikk (1) bekezdésében emlitett idopont utan 7
évvel jelentést készit az iranyelv végrehajtasarol, kiilondsen az egysze-
rlsitett eljarasokkal (rokon dsszetételi termékcsoportok, kis kockazattal
jaré biocid termékek és alapanyagok) kapcsolatos tapasztalatokrol. A
Bizottsag a jelentést az esetleg sziikséges javaslatokkal egyiitt a Tanacs
elé terjeszti.

19. cikk

Bizalmas adatkezelés

(1) A kornyezetre vonatkozo informacidokhoz vald szabad hozzafé-
résrdl szolo 1990. janius 7-i 90/313/EGK tanacsi iranyelv (') sérelme
nélkill a kérelmezok az illetékes hatdsag felé megjeldlhetik azokat az
informaciokat, amelyeket kereskedelmi szempontbol kényesnek tartanak
¢és amelyek nyilvanossagra keriilése szamukra ipari vagy kereskedelmi
szempontbol karos, és ezért azt kivanjak, hogy azokat az illetékes
hatosag és a Bizottsag kivételével minden mds személyre nézve bizal-
masan kezeljék. Minden ilyen esetben kdvetelmény a teljes korli indok-
las. A (3) bekezdésben emlitett informaciok és a 67/548/EGK ¢és
88/379/EGK iranyelvek sérelme nélkiil, a tagallamok megteszik a sziik-
séges 1épéseket a termék teljes Osszetételének bizalmas kezelésére, ha a
kérelmez6 ezt kezdeményezi.

(2) A Kkérelmet atvevod illetékes hatdsag a kérelmezd altal elé tart
irasos bizonyitékok alapjan eldonti, hogy mely adatok részesiilnek az
(1) bekezdésben értelmezett bizalmas kezelésben.

Az atvevo illetékes hatosag altal bizalmasnak elfogadott informaciokat a
tobbi illetékes hatdsag, a tagallamok és a Bizottsag is bizalmasan kezeli.

(3) Miutan az engedélyt megadtak, a bizalmas kezelés egyetlen
esetben sem vonatkozik a kovetkezOkre:

a) a kérelmez6 neve és cime;
b) a biocid termék gyartdjanak neve €s cime;
¢) a hatéanyag gyartdjanak neve és cime;

() HL L 158., 1990.10.6., 40. o.
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d) a biocid termékben 1évo hatdanyag vagy hatéoanyagok neve és
mennyisége, valamint a biocid termék neve;

e) egyéb, a 67/548/EGK iranyelv értelmében veszélyesnek tekintett és
a termék osztalyozasaban szerepet jatszo anyagok;

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

g) a hatdéanyag és a biocid termék artalmatlanitdsanak modjai;

h) azoknak a vizsgalati eredményeknek az Osszefoglalasa, amelyeket a
8. cikk alapjan kovetelnek meg az anyag vagy termék hatékonysa-
ganak, valamint az emberre, allatra és kdrnyezetre gyakorolt hata-
sanak és, ahol sziikséges, rezisztencia kialakulasat eldsegitd képes-
ségének megallapitasahoz;

i) javasolt modszerek és ovintézkedések a kezelés, tarolds, szallitas és
hasznalat soran fellépd, valamint tlizb6l ¢és mas veszélyforrasokbol
szarmazo veszélyek csokkentésére;

j) biztonsagi adatlapok;

k) az 5. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett analitikai modsze-
rek;

1) a termék és csomagolasanak artalmatlanitasi modszerei;

m) kidmlés és szivargas esetén kdvetendd eljarasok és megteendd intéz-
kedések;

n) személyi sériilés esetén alkalmazand6 elsOsegélynytjtas és orvosi
tanacsok.

Ha a kérelmezd, vagy a biocid termék vagy hatéanyag gyartdja vagy
importaldja kordbban bizalmasan kezelt informaciot késdbb nyilvanos-
sagra kivan hozni, az illetékes hatosagot megfelel6en tajékoztatni kell.

(4) Az adatok nyilvanosan hozzaférhetévé tételéhez, tovabba e cikk
végrehajtasahoz sziikséges részletes rendelkezésekrdl és azok formajarol
a 28. cikk (2) bekezdésben meghatarozott eljarasoknak megfeleléen kell
hatérozni.

20. cikk

Biocid termékek osztilyozasa, csomagolasa és cimkézése

(1) A biocid termékeket a 88/379/EGK iranyelv osztalyozasra vonat-
kozé rendelkezéseinek megfeleléen osztalyozzak.

(2) A biocid termékeket a 88/379/EGK iranyelv 6. cikkének megfele-
16en csomagoljak. Ezen kiviil:

a) azokat a termékeket, amelyek élelmiszerrel, itallal vagy takarmannyal
Osszetéveszthetdk, ugy csomagoljak, hogy az ilyen Osszetévesztés
valosziniisége a lehetd legkisebb legyen;

b) a mindenki szamara hozzaférheté termékeknek, ha azok élelmiszer-
rel, itallal vagy takarméannyal Osszetéveszthet6k, olyan Osszetevoket
kell tartalmazniuk, amelyek fogyasztasuktol elriasztanak.

(3) A biocid termékeket a 88/379/EGK iranyelv cimkézésre vonat-
kozo rendelkezéseivel 6sszhangban kell cimkével ellatni. A cimkék nem
lehetnek félrevezetdk, nem tulozhatjak el a termék hatisat és semmifé-
leképpen nem tartalmazhatjak a ,kis kockazattal jaréo biocid termék”,
»hem mérgez6”, ,artalmatlan” ¢és hasonlo jelzéseket. Ezen tilmenden a
cimkének vilagosan és letdrolhetetlen modon fel kell tiintetnie az alab-
biakat:
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a) valamennyi hatdéanyag azonositasat és metrikus egységekben kifeje-

srs

b) az illetékes hatdsdg altal a biocid terméknek adott engedélyezési
szamot;

c) a készitmény tipusat (pl. folyékony koncentratum, granuldtum, por,
szilard anyag stb.);

d) azokat az alkalmazasokat, amelyekre a biocid szert engedélyezték
(pl. faanyagvédelem, fertStlenités, feliileti biocid, nyalkasodasgatlas
stb.);

e) hasznalati utasitdst és metrikus egységekben kifejezett adagolasi
aranyt az engedélyben szereplé minden egyes felhasznalashoz;

f) a valoszinisithetd kozvetett vagy kozvetlen artalmas mellékhatasok
jellegét és els6segély-nytjtasi utasitast;

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

h) a biocid termék és csomagolasa biztonsdgos artalmatlanitasara
vonatkoz6 utasitasokat, beleértve, amennyiben indokolt, a csoma-
golas ujrafelhasznalasanak tilalmat;

1) a gyartasi tétel szamat vagy jelzését, és a szokasos tarolasi koriil-
ményekre vonatkozo lejarat idejét;

j) a biocid hatas kifejtéséhez sziikséges 1d6t, a biocid termék ismételt
alkalmazasai kozt vagy az alkalmazas és a kezelt termék kovetkezo
hasznalata kozt betartandd varakozasi id6t vagy azt az id6t, amelyet
kovetden ember vagy allat beléphet arra a teriiletre, ahol a biocid
terméket alkalmaztak, ideértve részleteket a szennyezés-mentesités
modjaira és eszkozeire, a kezelt teriilet szell6ztetéséhez sziikséges
idotartamra vonatkozoan; a berendezés megfeleld tisztitasanak rész-
leteit, felhasznalasat, tarolas és szallitas alatti ovintézkedések rész-
leteit (pl. véddruhazat és védofelszerelés, tlizvédelmi intézkedések,
butorzat letakarasa, étel és takarmany eltavolitasa, allatok expozici-
6janak megeldzésére vonatkozo intézkedések);

és ahol alkalmazhato:
k) a felhasznaloi kort, amelyre a biocid termék hasznalatat korlatozzak;

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

m) mikrobiolégiai biocid termékek esetén a biologiai tényezdk hata-
sanak kitett munkavallalok védelmérdl szold, 1990. november 26-i
90/679/EGK tanacsi iranyelv (1) szerinti cimkézési kovetelményeket.

A tagallamok eldirjak, hogy a (3) bekezdés a), b), d), és értelemszeriien
a g) és k) pontjaban felsorolt elemeket mindig a termék cimkéjén kell
feltiintetni.

() HL L 374., 1990.12.31., 1. o. A legutobb a 95/30/EK iranyelvvel (HL
L 155., 1995.7.6., 5. 0.) modositott iranyelv.
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A tagallamok megengedik, hogy a (3) bekezdés c), e), f), h), 1), j) és 1)
pontjaban felsorolt elemeket a csomagolason masutt, vagy a csomago-
lashoz tartoz¢d tdjékoztaton tlintessék fel. Ezek az informéciok ezen
iranyelv alkalmazasaban a cimkén feltiintetettnek tekintendok.

(4) Ha valamely biocid terméket az iranyelv alapjan mint rovar6lo,
féregirtd, ragesaloirtd, madarirtd vagy csigadlé terméket engedélyeztek,
és mas kozosségi rendelkezések erejénél fogva a veszélyes készitmé-
nyek (peszticidek) osztalyozasara, csomagolasara és cimkézésére vonat-
koz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1978. janius 26-i
78/631/EGK tandcsi iranyelv (') szerint kell 6ket osztalyozni, csoma-
golni és cimkézni, a tagallamok az ilyen terméknél megengedik a
csomagolasnal és a cimkézésnél a fenti rendelkezések kovetkeztében
esetlegesen sziikséges valtoztatasokat, amennyiben azok nem ellenté-
tesek az iranyelvnek megfelelden kiallitott engedély feltételeivel.

(5) A tagéallamok megkdvetelhetik, hogy benyujtsdk a csomagolas,
cimke és a tajékoztatok mintajat, modelljét vagy tervezetét.

(6) A tagallamok a biocid termékek forgalomba hozatalat nemzeti
nyelviikon vagy nyelveiken torténd cimkézéshez kothetik.

21. cikk
Biztonsagi adatlapok

A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositasara,
hogy olyan informacios rendszert hozzanak létre, amely lehet6vé teszi,
hogy a biocid termékek hivatasos és ipari felhasznaloi és, ahol sziik-
séges, mas felhasznaldi a kdrnyezet és egészség, valamint a munkahelyi
egészség ¢és biztonsag védelméhez sziikséges intézkedéseket megtegyek.
Ez biztonsagi adatlap formajaban torténik, amelyet a termék forgalomba
hozatalaért felelés bocsat ki.

Biztonsagi adatlapot kell késziteni:

— a veszélyes osztalyozasu biocid termékekre és a 88/379/EGK
iranyelv 10. cikkének megfelelden,

— a kizar6lag Dbiocid termékekben hasznalt hatdéanyagokra a
67/548/EGK iranyelv 27. cikke kovetelményeinek megfelelden.

22. cikk
Reklam

(1) A tagallamok el6irjak, hogy minden biocid termékre vonatkozd
reklamban legyenek benne a kovetkez6 mondatok: ,,A biocideket
biztonsagosan alkalmazza! Hasznalat eltt mindig olvassa el a feliratot
és a haszndlati utasitast!”

A fenti mondatoknak az egész reklamon beliil jol megkiilonbdztethe-
tének kell lennitk.

() HL L 206., 1978.7.29., 13. o. A legutébb a 92/32/EGK iranyelvvel (HL
L 154., 1992.6.5., 1. 0.) modositott iranyelv.
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A tagallamok el6irjak, hogy a reklamozok a fent eldirt mondatokban a
,biocid” szot a reklamozott terméktipus pontos leirasaval helyettesithe-
tik, pl. faanyagvédd szer, fertdtlenitdszer, feliileti biocid, nyalkdsodas-
gatlo termék stb.

(2) A tagallamok megkdvetelik, hogy a biocid termékekre vonatkozo
reklamok ne tiintessék fel a terméket megtévesztd mddon annak az
emberre vagy kornyezetre gyakorolt hatasat illetGen.

Biocid termék hirdetése semmilyen koriilmények kozt nem emlitheti a
,kevésbé kockazatos biocid termék”, ,nem mérgez6”, ,artalmatlan”
vagy hasonlo jelzéseket.

23. cikk
Méregfeliigyelet

A tagallamok kijelolnek egy vagy tobb testiiletet, amely felelds a forga-
lomba hozott biocid termékekre vonatkozd informaciok gytjtéséért,
beleértve az ilyen termékek kémiai Osszetételét, és felel6sek azért,
hogy az informaciokat rendelkezésre bocsassak olyan esetben, amikor
biocid termékektol eredd mérgezés gyanuja mertil fel. Ezeket az infor-
macidkat csak orvosi kérésre, megel6z6 és gyogyitd intézkedésekre
lehet felhasznalni, kiilondsen siirgdsségi esetekben. A tagallamok
gondoskodnak arrél, hogy az adatokat ne hasznaljak fel mas célra.

A tagallamok megteszik a sziikséges 1épéseket annak biztositasara, hogy
a kijeldlt testiiletek minden megkivant biztositékot megadjanak az atvett
adatok bizalmas jellegének megdrzéséhez. A tagallamok gondoskodnak
arr6l, hogy a kijeldlt testiiletek a gyartoktol, vagy a forgalmazasért
felelés személyektl megkapjanak minden, feladatuk teljesitéséhez sziik-
séges informaciot.

A 34. cikk (1) bekezdésében emlitett idépontban mar forgalomban 1évé
biocid termékek esetén a tagallamok intézkedéseket tesznek annak érde-
kében, hogy az emlitett idéponttdl szamitott harom éven beliil megfelel-
jenek e cikk kdvetelményeinek.

24. cikk

A kovetelmények betartasa

A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket a mar forgalomba
hozott biocid termékek folyamatos ellendrzéséhez annak megéllapitdsa
érdekében, hogy megfelelnek-e az iranyelv kdvetelményeinek.

A tagallamok a 34. cikk (1) bekezdésében emlitett iddpontot kovetden
minden harmadik év november 30-ig jelentést terjesztenek a Bizottsag
elé e teriileten végzett tevékenységiikrdl és ezzel egyiitt a biocid termé-
kekkel Osszefliggd mérgezési esetek adatairdl. A Bizottsag a jelentések
kézhezvételét kovetd egy éven beliil dsszefoglalo jelentést készit és tesz
kozzé.

25. cikk
Dijak

A tagallamok dijfizetési rendszert hoznak 1étre, amely kotelezi azokat,
akik biocid terméket hoztak forgalomba, vagy szdndékoznak forgalomba
hozni, és azokat, akik hatéanyagoknak az I., I. A. és 1. B. mell¢kletekbe
torténd felvételét szorgalmazzak, hogy olyan dijat fizessenek, amely a
lehetd legjobban megfelel az iranyelv rendelkezéseivel egyiitt jaro vala-
mennyi kiilonféle eljaras soran felmeriilt koltségeiknek.
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26. cikk
Illetékes hatésagok

(1) A tagallamok kijelolnek egy vagy tobb illetékes hatdsagot,
amelynek feladata a tagallamokra az iranyelvbdl kovetkezéen haruld
kotelességek teljesitése.

(2) A tagallamok legkésobb a 34. cikk (1) bekezdésében emlitett
idépontig tajékoztatjak a Bizottsagot az illetékes hatosagrol vagy hato-
sagokrol.

27. cikk

Bizottsagi eljarasok

(1) Amikor a Bizottsag valamely tagallamt6l megkap:

a) egy értékelést és ajanlasokat egy hatdanyagrol a 11. cikk (2) bekez-
désének megfelelden, illetve az értékelést a 10. cikk (5) bekezdé-
sének megfelelden; vagy

b) megfeleld indokld dokumentummal ellatott javaslatot az engedé-
lyezés vagy nyilvantartds elutasitisara a 4. cikk (4) bekezdésének
megfelelden,

90 napos idGszakot engedélyez arra, hogy a tagallamok és a kérelmezd
irasban észrevételeket terjesszenek be a Bizottsaghoz.

VYM10
(2) Az észrevételek benyujtasara rendelkezésre allo idészak végén a
Bizottsag

a) a tagallamtol érkezett dokumentaciot értékelé dokumentumok;
b) a tudomanyos tanacsadd bizottsagtol beszerzett 0sszes tanulmany;
c) a tagallamoktol és a kérelmezoktdl kapott észrevételek; és

d) minden egyéb lényeges informacié alapjan hatarozattervezetet készit
a 28. cikk (2) vagy (4) bekezdésében meghatarozott vonatkozo elja-
rassal Osszhangban.

(3) A Bizottsag felhivja a kérelmez6t vagy annak meghatalmazott
képviseldjét, hogy nyujtson be észrevételeket a hatarozattervezethez,
kivéve ha szdmara kedvezd dontés varhato.

28. cikk

Bizottsagok és eljarasok

VYMI10
(1) A Bizottsagot a biocid termékekkel foglalkoz6 4llando bizottsag
segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
4. és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is figyelem-
mel.

Az 1999/468/EK hatarozat 4. cikkének (3) bekezdésében meghatarozott
hataridé harom honap.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
5. és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is figyelem-
mel.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében meghatarozott
hataridé harom honap.
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(4) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatdrozat
Sa. cikkének (1)—(4) bekezdését, valamint 7. cikkét kell alkalmazni,
8. cikkének rendelkezéseire is figyelemmel.

29. cikk

A miiszaki fejlodéshez valo igazitas

Azokat a modositasokat, amelyek a IIA., IIB., IITA., IIIB., IVA. és IVB.
melléklet, valamint az V. mellékletben 1év0 egyes terméktipusok leira-
sainak a miszaki fejlédéshez valo igazitasahoz és az egyes ilyen
terméktipusok adataira vonatkozd kovetelmények meghatdrozasahoz
sziikségesek, el kell fogadni. Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagu
elemeinek tobbek kozott kiegészitéssel torténd modositasara iranyuld
intézkedéseket a 28. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

30. cikk

Az V. és VI. melléklet médositasa vagy kiigazitasa

Az V. melléklet terméktipusainak cimszavait és a VI. melléklet rendel-
kezéseit a Bizottsag javaslatara a Tanacs és az Eurdpai Parlament a
Szerzédésben foglalt eljarasoknak megfeleléen modositja vagy igazitja
a technikai fejlodéshez.

31. cikk

Polgari és biintetdjogi felelosség

Az engedély megadasa és az iranyelvnek megfelelé tobbi intézkedés
nem érinti a gyartd és, megfeleld esetben, a biocid termék forgalomba
hozatalaért vagy felhasznalasaért felelés személy altalanos polgari és
biintetdjogi felelosségét a tagallamokban.

32. cikk
Védzaradék

Ha valamely tagallam alapos okok alapjan tigy itéli meg, hogy a 3. vagy
4. cikk szerint altala engedélyezett, torzskonyvezett, vagy engedélyezés,
illetve torzskonyvezés alatt 1évoé biocid termék elfogadhatatlan kocké-
zatot jelent az emberek vagy allatok egészségére vagy a kornyezetre, a
termék hasznalatat vagy eladasat teriiletén ideiglenesen korlatozhatja
vagy betilthatja. Lépésér6l haladéktalanul értesiti a Bizottsagot és a
tobbi tagallamot, megjeldlve dontésének okait. Az {igyben 90 napon
beliil hoznak dontést a 28. cikk (3) bekezdésében meghatarozott elja-
rassal.

33. cikk
Gyakorlati atmutato
A Bizottsag a 28. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eljarassal

gyakorlati Gtmutatokat készit az iranyelv napi végrehajtasanak
megkdnnyitésére.

E gyakorlati utmutatokat az Europai Kézosségek Hivatalos Lapjanak C
sorozataban teszik kozzé.



1998L0008 — HU — 27.07.2012 — 022.001 — 39

34. cikk
Az iranyelv végrehajtasa
(1) A tagallamok hatalyba Iéptetik azokat a tdérvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy

ennek az irdnyelvnek a hatdlybalépéstdl szdmitott 24 hoénapon beliil
megfeleljenek. Err6l haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot.

(2) Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az iranyelvre vagy azokhoz hivatalos kihir-
detésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fiizni. A hivatkozas modjat a
tagallamok hatarozzak meg.

(3) A tagallamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguknak azokat az
eldirasait, amelyeket az iranyelv altal szabalyozott teriileten fogadtak el

35. cikk

Ez az iranyelv a kihirdetését kdvetd 20. napon 1€p hatalyba.

36. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.



1 MELLEKLET

KOZOSSEGI SZINTEN EGYEZTETETT KOVETELMENYEKNEK MEGFELELO BIOCID TERMEKEKBEN FELHASZNALHATO HATOANYAGOK JEGYZEKE

VM3
A 16. cikk (3) bekezdé-
sének vald megfelelés
hatarnapja
A hatéanyag (nem Vonatkpzik a tobb
s hatdanyagot is tartalmazo
. . . m“,“mahs tisz- termékekre, amelyek i .
Sz. Klo ztllasz,na— IUPAC-név tasdga a forga- | ) ooy napja| esetében a 16. cikk (3) A fﬁvetel Termék- Kiilonds rendelkezések (*)
atl név Azonositd szamok lpmba hozott bekezdésének vals lejarta tipus
biocid termék- crezdesene -
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozé rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésdbbi)
1 szulfuril- | szulfuril-difluorid > 994 g/kg [2009. januar 1| 2010. december 31. 2018. 8 A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
fluorid EK-szam: 220-281-5 december lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

CAS-szam: 2699-79-8 31. (1) a terméket csak olyan szakembernek szabad eladni és
csak olyan szakember hasznalhatja, aki e célbol
megfeleld képzésben részesiilt;

(2) a termék alkalmazasat végzé személyek és a kozelben
tartozkodok védelme érdekében megfeleld kockazatcsok-
kent6 intézkedéseket kell alkalmazni;

(3) figyelemmel kell kisérni a tavoli troposzféraban kiala-
kul6 szulfuril-fluorid-koncentraciot.

A tagallamok kotelesek gondoskodni tovabba arrol, hogy a

(3) pontban eldirt figyelemmel kisérésrdl szolo jelentéseket a

jogosultak 2009. januar 1-jét6l Otévenként eljuttassak

kozvetleniil a Bizottsagnak.
vM19
994 g/kg 2011. julius 1. 2013. junius 30. 2021. junius 18 A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-

30.

lyeket a kovetkezd feltételekkel adjak ki:

(1) A termékeket csak az azok hasznalatara felkészitett szak-
emberek vehetik meg és hasznalhatjak.

(2) Megfelelé intézkedéseket kell hozni a fertStlenitést
végzd személyeknek és a kozelben tartozkodd ember-
eknek a kezelt épiiletek és mas létesitmények fert6tleni-
tése és szelldztetése soran torténd védelme érdekében.

CI0TLOLT — NH — 8000718661

1007220
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A hatbéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valdo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatéanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek

Sz. ch; ztl&arslzr\lla— AzoIrE{)I;ﬁ‘éC_sr;z\r;ok t?z?ngsaahf)ozro%?_ A felvétel napja es?btében a 16. cikk '(3) A]S:I]gel Teﬁr;r:;k— Kiilonds rendelkezések (*)
biocid termék- ckezdéscnek valo
ben megfelelres hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozé rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésdbbi)

(3) A termékek cimkéin és/vagy biztonsagi adatlapjain
szerepelnie kell annak, hogy barmely létesitmény
fert6tlenitése el6tt minden élelmiszert el kell tavolitani a
helyszinrél.

(4) Monitorozni kell a tavoli troposzféraban kialakuld szul-
furil-fluorid-koncentraciot.

(5) A tagallamok koételesek gondoskodni tovabba arrdl, hogy
a 4. pontban eldirt monitorozasrél szolo jelentéseket a
jogosultak otévenként kozvetleniil a Bizottsagnak eljut-
tassak, a legels6 jelentést legkésdbb 6t évvel az enge-
délyezést kovetden kell megkiildeni. Az elemzés céljaira
az észlelés kiiszobértéke legalabb 0,5 ppt (troposzférikus
levegd m3-ként 2,1 ng szulfuril-fluorid) legyen.

2 dikloflua- |N-(diklor-fluormetiltio)- | > 96 % w/w 2009. 2011. februar 28. 2019. 8 A tagallamok kételesek gondoskodni arrdl, hogy az engedé-
nid N'N’-dimetil-N-fenilszul- marcius 1. februar 28. lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

famid
EK-szam: 214-118-7
CAS-szam: 1085-98-9

(1) Az ipari és/vagy szakmai felhasznalasra engedélyezett
termékeket megfeleld egyéni védéeszkozokkel kell hasz-
nalni.

(2) A talaj esetében megallapitott kockazatokat tekintetbe
véve megfelel kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
hozni a talaj védelmére.

CI0TLOLT — NH — 8000718661
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A hatbéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valdo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatéanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek

Sz. Kozhaszna- IUPAC-név tasiga a forga- | ) g0y napja| esetében a 16. cikk (3) A felvétel | Termék- Kiilonds rendelkezések (*)
lata név Azonositd szamok lomba hozott o . lejarta tipus
Lo . bekezdésének valo
biocid termék- . . .
megfelelés hatarnapja az
ben .
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésdbbi)

(3) Az ipari felhasznalasra engedélyezett termékek cimkéin
és/vagy biztonsagi adatlapjain feltiintetik, hogy a frissen
kezelt faarut a kezelést kovetéen folyadékot at nem
ateresztd, szilard aljzat( helyen kell tarolni a talajba
iranyulo kozvetlen veszteségek elkeriilése érdekében,
valamint hogy a kiszivargott szerfelesleget ujrafelhasz-
nalas vagy artalmatlanitas céljabol ossze kell gytjteni.

3 Klotiani- | (E)-1-(2-Klor-1,3-tiazol- | 950 g/kg 2010. 2012. januar 31. 2020. januér 8 Osszhangban az 5. cikkel és a VI melléklettel a termék-
din 5-ilmetil)-3-metil-2- februar 1. 31. engedélyezés iranti kérelem elbirdldsa sordn a tagallamok

nitroguanidin
EK-szam: 433-460-1
CAS-szam: 210880-92-5

értékelik azokat a felhasznalasi/expozicios forgatokonyveket
és/vagy népességcsoportokat, amelyeket nem érintett repre-
zentativ modon a kozosségi szintli kockéazatértékelés, de ki
lehetnek téve a termék altal okozott hatdsoknak. A termék
engedélyezése soran a tagallamok értékelik a kockazatokat,
és ezt kovetden kotelesek megfeleld intézkedéseket fogana-
tositani vagy koriilményeket biztositani a beazonositott
kockazatok minimalizalasa érdekében. Termékengedély
csak akkor adhaté ki, ha a kérelemben bizonyitott, hogy a
kockazatok elfogadhat6 szintre csokkenthet6k.
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A hatbéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valdo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatéanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek

Sz. ch; ztl&arslzr\lla— AZ;&Z?E:;Z;]O]( t?z?ngsaahf)ozrogtatl_ A felvétel napja es%tében a 16. cikk '(3) A]S:I];tel Teﬁr;r:;k— Kiilonds rendelkezések (*)
biocid termék- ckezdéscnek valo
ben megfelelres hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozé rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésdbbi)
A tagallamok kotelesek gondoskodni arrdl, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:
A talaj, a felszini és a felszin alatti viz vonatkozasaban
megallapitott kockazat fényében a termék nem engedélyez-
het6 kiiltéri felhasznalasra szant fakezelés céljabol, kivéve ha
a benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a termék megfelel az
5. cikk és a VI. melléklet kovetelményeinek, sziikség esetén
a megfelelé kockazatcsokkentd intézkedések megtételével.
Nevezetesen az ipari felhasznalasra engedélyezett termékek
cimkéi és/vagy biztonsagi adatlapjai feltiintetik azt, hogy a
kezelt faarut a kezelést kovetden kemény, nem ateresztd
helyen kell tarolni a talajba iranyuld kozvetlen veszteségek
elkeriilése és a veszteségek ujrahasznalatra és artalmatlani-
tasra valo Osszegytijtésének lehetévé tétele céljabol.
4 Difetialon |3-[3-(4'-brom-[1,1'-bife- | 976 g/kg 2009. 2011. oktober 31. 2014. 14 Tekintettel arra, hogy a hatéanyag potencidlisan a kornye-
nil]-4-il)-1,2,3,4-tetrahid- november 1. oktober 31. zetben tartésan megmarado6, biologiailag felhalmozodo és

ronaftalen-1-il]-4-
hidroxi-2H-1-benzopi-
ran-2-on
EK-szam:
rendelkezésre
CAS-szam: 104653-34-1

nem all

mérgez0, vagy a kornyezetben nagyon tartéosan megmaradd

és Dbiologiailag nagyon felhalmoz6dd tulajdonsagokkal

rendelkezik, a hatdanyagot az e mellékletbe valo felvételének

megujitasa el6tt a 98/8/EK iranyelv 10. cikke (5) bekezdése

i. pontjanak masodik albekezdésével Gsszhangban Osszeha-

sonlitd kockazatértékelésnek kell alavetni.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrdl, hogy az engedé-

lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

(1) A hatéanyag névleges koncentracidja a termékben nem
haladhatja meg a 0,0025 tomegszazalékot, és csak hasz-
nalatra kész csalétkek engedélyezhet6k.
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A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

(2) A termékeknek riasztd anyagot ¢és adott esetben festék-
anyagot kell tartalmazniuk.

(3) A termékek nem hasznalhatok nyomjelz6 porként.

(4) Minimalisra kell csokkenteni az emberek, a nem célzott
allatok és a kornyezet elsddleges és masodlagos expozi-
cidjat minden rendelkezésre allo és megfelelé kockazat-
csokkenté intézkedés megfontolasa ¢és meghozatala
révén. Tobbek kozott ide tartozik a termék kizardlag
szakipari hasznalatra vald korlatozasa, a kiszerelés
mérete fels6 hatardnak meghatarozasa, valamint a
felnyitas ellen védett és biztositott, az erre a célra szol-
gald szerelvények hasznalatara vonatkozo kotelezettség
megallapitasa.

5 etofenprox |[3-Fenoxibenzil-2-(4- 970 g/kg 2010. 2012. januar 31. 2020. januér 8 A termékengedélyezési kérelmeknek az 5. cikkel és a VI.
etoxifenil)-2-metilpropi- februar 1. 31. melléklettel Osszhangban végzett értékelése soran a
léter tagallamok értékelik azokat a felhasznalasi és/vagy expozi-
EK-szam: 407-980-2 ciés  forgatokonyveket  és/vagy  népességcsoportokat,

CAS-szam: 80844-07-1

amelyeket a kozosségi szintli kockazatértékelésnél nem
reprezentativ. modon vizsgaltak, és amelyek ki lehetnek
téve a termék altal okozott hatasoknak. A termékengedélyek
odaitélésekor a tagallamok felmérik a kockazatokat, ezt
kovetden pedig az azonositott kockazatok csokkentése érde-
kében gondoskodnak a megfeleld intézkedések foganatosita-
sarol vagy meghatarozott feltételek bevezetésérol. A termék-
engedély csak abban az esetben adhatdo meg, ha a kérelem
bizonyitja, hogy a kockazatok elfogadhato szintre csokkent-
hetdk.
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VYMi18

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| egetében a 16. ciklz 3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
koz6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:
Tekintettel a hatdoanyag altal a dolgozokra jelentett kockaza-
tokra, a termékek nem hasznalhatok egész évben, kivéve ha
a boron at torténd felszivodassal Osszefiiggésben adatokat
szolgaltatnak annak bizonyitasara, hogy a kronikus expozicid
nem jelent elfogadhatatlan kockazatot. Ezenkiviil az ipari
felhasznalasra szant termékek csak megfelel6 személyi védo-
felszereléssel hasznalhatok.
6 Tebuko- 1-(4-klorfenil)-4,4-dime- | 950 g/kg 2010. aprilis 2012. marcius 31. 2020. 8 A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
nazol til-3-(1,2,4-triazol-1-il- 1. marcius 31. lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

metil)pentan-3-ol
EK-szam: 403-640-2
CAS-szam: 107534-96-3

A talaj és a viz vonatkozidsdban megallapitott kockadzatok
fényében megfeleld kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
hozni e kornyezeti elemek védelmére. Nevezetesen az ipari
felhasznalasra engedélyezett termékek cimkéi és/vagy
biztonsagi adatlapjai feltiintetik azt, hogy a kezelt faarut a
kezelést kovetden fedett helyen vagy kemény, nem ateresztd
helyen kell tarolni a talajba és a vizbe iranyuld koézvetlen
veszteségek elkeriilése és a veszteségek Ujrahasznalatra és
artalmatlanitasra valo Osszegytijtésének lehetdvé tétele célja-
bol.
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VYMi18

VYMil1

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
Tovabba a termékek nem engedélyezhetéek a kiiltéri fak
helyszini kezelése céljabol vagy a viz hatasanak folyama-
tosan kitett fik esetében, kivéve, ha a benyujtott adatok
bizonyitjak, hogy a termék megfelel az 5. cikk és a VI
melléklet kovetelményeinek, sziikség esetén a megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedések megtételével.
7 szén-dioxid | szén-dioxid 990 ml/1 20009. 2011. oktober 31. 2019. 14 Osszhangban az 5. cikkel és a VI. melléklettel, egy termék
november 1. oktober 31. engedélyezése iranti kérelem elbirdlasa soran a tagalla-

EK-szam: 204-696-9
CAS-szam: 124-38-9

moknak meg kell vizsgalniuk — amennyiben ez az adott
termék szempontjabdl relevans — azokat a népességcsoporto-
kat, amelyek ki lehetnek téve a termék altal okozott hata-
soknak, valamint azokat a felhasznalasi vagy expozicios
forgatokonyveket, amelyek nem szerepeltek reprezentativ
modon a kozosségi szintli kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran a tagallamok értékelik a
kockazatokat, és ezt kovetGen kotelesek megfelelé intézke-
déseket foganatositani vagy koriilményeket biztositani a
beazonositott kockazatok csokkentése érdekében.

Termékengedély csak akkor adhaté ki, ha a kérelemben
bizonyitott, hogy a kockazatok elfogadhatd szintre csokkent-
hetdk.
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V¥ M46

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tzll(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) AIZ?::;el Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
990 ml/l 2012. 2014. oktober 31. 2022. 18 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
november 1. oktober 31. VI. melléklettel Osszhangban torténé elbiralasa soran —

amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a
tagallamok elvégzik az uniés szintii kockazatértékelés altal
reprezentativ médon nem vizsgalt, a kornyezeti elemeket és
a népességcsoportokat érintd felhasznalasi vagy expozicios
koriilmények, valamint kockazatok értékelését.

A termékengedélyek megadasakor a tagallamoknak fel kell
mérni a kockazatokat, ezt kovetden pedig a megéllapitott
kockazatok csokkentése érdekében megfeleld intézkedéseket
kell hozni, illetve meghatarozott feltételeket kell szabni.

A tagallamok feleldssége, hogy az engedélyeket az alabbi
feltételekkel adjak ki:

(1) a terméket csak olyan szakembernek értékesithetik, ille-
téleg csak olyan szakember hasznalhatja azt, aki e célbol
megfeleld képzésben részesiilt;

(2) a felhasznalok védelme érdekében megfeleld ovintézke-
déseket kell tenni a kockazatok minimalizalasara, bele-
értve az egyéni védGeszk6zok biztositasat, ha sziikséges,

(3) megfeleld intézkedésekkel, példaul a gazzal kezelt teriilet
lezarasaval, biztositani kell az alkalmazis helyszine
kozelében tartozkodok védelmét.
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VY M13

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
8 propiko- [ 1-[[2-(2,4-diklor-fenil)- | 930 g/kg 2010. aprilis 2012. marcius 31. 2020. 8 A tagallamok kotelesek gondoskodni arrdl, hogy az engedé-
nazol 4-propil-1,3-dioxolan-2- l. marcius 31. lyeket a kovetkezd feltételekkel adjak ki:

ilJmetil]-1H-1,2,4-triazol
EK-szam: 262-104-4
CAS-szam: 60207-90-1

A kockazatértékelés soran tett megallapitdsok fényében az
ipari és/vagy szakmai felhasznalasra engedélyezett termé-
keket megfelelé egyéni véddeszkozokkel kell hasznalni,
kivéve, ha a termék engedélyezése iranti kérelemben bizo-
nyithaté, hogy az ipari és/vagy szakmai felhasznalokat
fenyegetd kockazatok mas modon is elfogadhatd szintre
csokkenthetdek.

A talaj és a viz vonatkozdsdban megallapitott kockazatok
fényében megfeleld kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
hozni e kdrnyezeti elemek védelmére. Nevezetesen az ipari
felhasznalasra engedélyezett termékek cimkéi és/vagy
biztonsagi adatlapjai feltiintetik azt, hogy a kezelt faarut a
kezelést kovetden fedett helyen vagy kemény, nem éteresztd
helyen kell tarolni a talajba vagy vizbe irdnyuldé kozvetlen
veszteségek elkeriilése és a veszteségek Ujrahasznélatra és
artalmatlanitasra vald Osszegylijtésének lehetévé tétele célja-
bol.
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VY M13

VY Mil16

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
sz | Ko Asonosits syimok (asiga @ 10183 |y felvétel napia | esetében a 16. cikk (3 Alef;’:r’f;el Teﬁ?:lesk Kiilongs rendelkezések ()
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
Tovabba a termékek nem engedélyezhetéek a kiiltéri fak
helyszini kezelése céljabol vagy az iddjarasnak kitett fak
esetében, kivéve ha a benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a
termék megfelel az 5. cikk és a VI. melléklet kovetelménye-
inek, sziikség esetén a megfeleld kockazatcsokkentd intézke-
dések megtételével.
9 difenakum |3-(3-bifenil-4-il-1,2,3,4- | 960 g/kg 2010. aprilis 2012. marcius 31. 2015. 14 Tekintettel arra, hogy a hatéanyag a kornyezetben tartdsan
tetrahidro-1-naftil)-4- 1. marcius 31. megmaradhat, biologiailag felhalmozoédhat ¢és mérgezo,

hidroxikumarin
EK-szam: 259-978-4
CAS-szam: 56073-07-5

illetve a kornyezetben rendkiviil tartésan megmaradhat és
biologiailag rendkiviili mértékben felhalmozodhat, azt az e
mellékletbe vald felvételének megtjitasa elétt a 98/8/EK
iranyelv 10. cikke (5) bekezdése i. pontjanak masodik albe-
kezdésével 0sszhangban Osszehasonlitd kockazatértékelésnek
kell alavetni.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

(1) A hatbéanyag névleges koncentracidja a termékben nem
haladhatja meg a 75 mg/kg aranyt, és csak hasznalatra
kész termékek engedélyezhetdk.

(2) A termékeknek riasztd anyagot és adott esetben festék-
anyagot kell tartalmazniuk.

(3) A termékek nem hasznalhatok nyomjelzé porként.
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VY Mlé6

VY M15

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)

biocid termék- bekezdésének valo

ben megfelelés hatarnapja az

egyes hatéanyagokra vonat-

kozo6 rendelkezésekben

meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

(4) Az emberek, a nem célzott allatok és a kdrnyezet elsdd-
leges ¢és masodlagos expozicidja az Osszes sziikséges és
rendelkezésre allo kockazatcsokkentd intézkedés figye-
lembevétele ¢és alkalmazdsa révén minimalis. Ilyenek
tobbek kozott a szakmai hasznalatra valo korlatozas, a
csomagolas maximalis méretének korlatozasa, valamint a
jogosulatlan felnyitas ellen védett és biztonsagi csalétek-
tart6 dobozok hasznalatdra vonatkozo kotelezettségek
rogzitése.

10 K-HDO Ciklohexil-hidroxidia- 977 g/kg 2012. junius 30. 2020. junius 8 Amikor az 5. cikkel és a VI. melléklettel 6sszhangban egy

zén-1-oxid, kaliumso
EK-szam: nincs adat
CAS-szam: 66603-10-9

(Ez a bejegyzés a K-
HDO hidratalt formaira
is vonatkozik.)

2010. jalius
1.

30.

termék engedélyezése iranti kérelmet elbiralnak, a tagalla-
moknak meg kell vizsgalniuk — amennyiben ez az adott
termék szempontjabdl relevans — azokat a népességcsoporto-
kat, amelyek ki lehetnek téve a termék altal okozott hata-
soknak, valamint azokat a felhasznalasi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem szerepeltek reprezentativ
modon a kozosségi szintli kockazatértékelésben.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

(1) A kornyezetet és a dolgozokat érinté lehetséges kocka-
zatokra tekintettel a termékeket a nem ipari, nem teljesen
automatizalt, nem zart rendszerekben nem szabad hasz-
nalni, kivéve, ha a termék engedélyeztetéséhez benyuj-
tott kérelem bizonyitja, hogy a 98/8/EK iranyelv
5. cikkének és VI. mellékletének megfeleléen a kocka-
zatokat elfogadhato szintre lehet csokkenteni.
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VYMI15

VY M14

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tzll(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) AIZ?::;el Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)

biocid termék- bekezdésének valo

ben megfelelés hatarnapja az

egyes hatéanyagokra vonat-

kozo6 rendelkezésekben

meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

(2) A kockazatértékelés soran tett megallapitasokra figye-
lemmel a termékeket megfelelé egyéni védofelszereléssel
kell hasznalni, kivéve, ha a termék engedélyeztetésé¢hez
benytjtott kérelem bizonyitja, hogy mas eszkozokkel is
elfogadhaté szintre lehet csokkenteni a felhasznalokat
érinté kockazatot.

(3) A gyermekekre vonatkozoan megallapitott kockazatra
figyelemmel a gyermekekkel kozvetlen kapcsolatba
keriild faanyag kezelésére nem hasznalhatok ezek a
termékek.

11 IPBC 3-jod-2-propinil-butilkar- [ 980 g/kg 2012. junius 30. 2020. junius 8 A tagallamok kotelesek gondoskodni arrdl, hogy az engedé-

bamat
EK-szam: 259-627-5
CAS-szam: 55406-53-6

2010. julius
1.

30.

lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

A kockazatértékelés soran tett megallapitasok fényében az
ipari és/vagy szakmai felhasznalasra engedélyezett termé-
keket megfelelé egyéni véddeszkozokkel kell hasznalni,
kivéve, ha a termék engedélyezése iranti kérelem bizonyitja,
hogy az ipari és/vagy szakmai felhasznalokat fenyegetd
kockazatok mas médon is elfogadhatd szintre csokkenthet-

ek.
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YMi14

Y M32

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A talaj és a viz vonatkozasdban megallapitott kockazatok
fényében megfeleld kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
hozni e kdrnyezeti elemek védelmére. Nevezetesen az ipari
felhasznalasra engedélyezett termékek cimkéi és/vagy
biztonsagi adatlapjai tiintessék fel azt, hogy a kezelt faarut
a kezelést kovetéen fedett helyen vagy kemény, nem
ateresztd tarton kell tarolni, hogy igy kozvetleniil a talajba
vagy vizbe ne keriilhessen beldle anyag, és a kivalo anyag-
részeket Ujrahasznalat és artalmatlanitds céljabol Ossze kell

gylijteni.
12 Klérfaci- | Klorfacinon 978 g/kg 2011. jalius 2013. janius 30. 2016. junius 14 A nem célszervezet allatokra vonatkozo, azonositott kocka-
non 1. 30. zatok figyelembevételével a hatéanyagot a 98/8/EK iranyelv

EK-szam: 223-003-0
CAS-szam: 3691-35-8

10. cikke (5) bekezdése i. pontjanak masodik albekezdésével
Osszhangban  Osszehasonlitd  kockazatelemzésnek — kell
alavetni, miel6tt az ebbe a mellékletbe vald felvételét
megujitjak.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

(1) A hatbéanyag névleges koncentracidja a termékben nem
haladhatja meg az 50 mg/kg aranyt, kivéve a nyomjelzd
porokban, és csak hasznalatra kész termékek engedélyez-
hetdk.
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VY M32

Sz.

Kozhaszna-
lati név

IUPAC-név

Azonositd szamok

A hatéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja

(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonds rendelkezések (*)

2
3)

“)

A nyomjelzd porként hasznalt termékek csak képzett
szakember altal torténd hasznélatra értékesithetok.

A termékeknek riasztd anyagot és adott esetben festék-
anyagot kell tartalmazniuk.

Az emberek, a nem célszervezet allatok és a kornyezet
elsédleges és masodlagos expozicidja az Osszes sziik-
séges ¢és rendelkezésre allo kockazatcsokkentd intéz-
kedés figyelembevétele és alkalmazasa révén minima-
lisra csokkentendd. Ilyen intézkedések tobbek kozott a
kizardlag foglalkozasszer(i hasznalatra valo korlatozas, a
csomagolas maximalis méretének meghatarozasa, vala-
mint a jogosulatlan felnyitas ellen védett és biztonsagi
csalétektartd dobozok hasznalatara vonatkozo kotelezett-
ségek rogzitése.
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YM17

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
13 Tiabenda- |2-tiazol-4-il-1H-benzimi-| 985 g/kg 2010. jalius 2012. jonius 30. 2020. junius 8 A tagallamok kotelesek gondoskodni arrdl, hogy az engedé-
zol dazol l. 30. lyeket a kovetkezd feltételekkel adjak ki:

EK-szam: 205-725-8
CAS-szam: 148-79-8

A kockazatértékelés soran tett megallapitasok fényében a
kétlépcsés vakuumkezelési és meritési alkalmazasokban
hasznélt, az ipari és/vagy szakmai felhasznalasra engedélye-
zett termékeket megfeleld egyéni véddeszkozokkel kell hasz-
nalni, kivéve, ha a termék engedélyezése iranti kérelem
bizonyitja, hogy az ipari és/vagy szakmai felhasznalokat
fenyegetd kockézatok mas modon is elfogadhatd szintre
csokkenthetdek.

A talajra és a vizre vonatkozoan megallapitott kockazatokra
figyelemmel megfeleld kockéazatcsokkentd intézkedéseket
kell hozni e kdrnyezeti elemek védelmére. Nevezetesen az
ipari felhasznalasra engedélyezett termékek cimkéi és/vagy
biztonsagi adatlapjai tiintessék fel azt, hogy a frissen kezelt
fadrut a kezelést kovetden fedett helyen vagy kemény, nem
ateresztd tarton kell tarolni, hogy igy kozvetleniil a talajba
vagy vizbe ne keriilhessen bel6le anyag, és a kivald anyag-
részeket Ujrahasznalat és artalmatlanitds céljabol Ossze kell
gylijteni.
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YM17

VY M12

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
Tovabba a termékek nem engedélyezhetéek a kiiltéri fak
helyszini kezelésére vagy az iddjarasnak kitett fak kezelé-
sére, kivéve, ha a benyujtott adatok igazoljak, hogy a termék
— szilkség esetén a megfeleld kockazatcsokkentd intézke-
dések megtétele révén — megfelel az 5. cikk és a VI
melléklet kovetelményeinek.
14 tiameto-  |tiametoxam 980 g/kg 2010. julius 2012. junius 30. 2020. junius 8 A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
Xam 1. 30. lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

EK-szdm: 428-650-4
CAS-szam: 153719-23-4

A kockazatértékelés soran tett megallapitasok fényében az
ipari és/vagy szakmai felhasznalasra engedélyezett termé-
keket megfelelé egyéni véddeszkozokkel kell hasznalni,
kivéve ha a termék engedélyezése iranti kérelem bizonyitja,
hogy az ipari és/vagy szakmai felhasznalokat fenyegetd
kockazatok mas moddon is elfogadhatd szintre csokkenthe-
téek.

A talaj és a viz vonatkozasaban megallapitott kockazatok
fényében megfelelé kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
hozni e kornyezeti elemek védelmére. Nevezetesen az ipari
felhasznalasra engedélyezett termékek cimkéi és/vagy
biztonsagi adatlapjai tiintessék fel azt, hogy a frissen kezelt
faarut a kezelést kovetéen fedett helyen vagy kemény, nem
ateresztd tarton kell tarolni, hogy igy kozvetleniil a talajba
vagy vizbe ne keriilhessen bel6le anyag, és a kivald anyag-
részeket Gjrahasznalat és artalmatlanitas céljabol ossze kell
gytjteni.
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YM12

VY M27

A hatbéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valdo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatéanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek

Kozhaszna- TUPAC-név tasaga a forga- X . . . A felvétel Termék- e X %
Sz. latt név Azonosité szamok lomba hozott A felvétel napja es%teben a }6. cikk '(3) lejérta tipus Kiilonos rendelkezések (*)
Lo . ekezdésének valo
biocid termék- . i .
megfelelés hatarnapja az
ben .
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
Tovabba a termékek nem engedélyezhetéek a kiiltéri fak
helyszini kezelése céljabol vagy az iddjarasnak kitett fak
esetében, kivéve ha a benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a
termék megfelel az 5. cikk és a VI. melléklet kovetelménye-
inek, sziikség esetén a megfeleld kockazatcsokkentd intézke-
dések megtétele révén.
15 Alfaklora- [(R)-1,2-0-(2,2,2-Triklor-| 825 g/kg 2011. jalius 2013. jlnius 30. 2021. jonius 14 Amikor az 5. cikkel és a VI. melléklettel dsszhangban egy
16z etilidén)-a-D-gliikofu- 1. 30. termék engedélyezése iranti kérelmet elbiralnak, a tagalla-

randz
EK-szam: 240-016-7
CAS-szam: 15879-93-3

moknak meg kell vizsgalniuk — amennyiben ez az adott
termék szempontjabdl relevans — azokat a népességcsoporto-
kat, amelyek ki lehetnek téve a termék altal okozott hata-
soknak, valamint azokat a felhasznalasi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem szerepeltek reprezentativ
modon a kozosségi szintli kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran a tagallamok értékelik a
kockazatokat, és ezt kovetéen kotelesek megfeleld intézke-
déseket foganatositani vagy megfelelé koriilményeket bizto-
sitani a beazonositott kockazatok minimalizalasa érdekében.
Termékengedély csak akkor adhaté ki, ha a kérelemben
bizonyitott, hogy a kockazatok elfogadhat szintre csokkent-
hetdk.

Kiilonosen beltéri hasznalatra a termékeket csak akkor lehet
engedélyezni, ha a benytjtott adatok bizonyitjak, hogy —
sziikkség esetén a megfeleld kockazatcsokkentd intézkedések
révén — a termék megfelel az 5. cikk és a VI. melléklet
kovetelményeinek
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VY M27

VM40

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

K6zhaszna- IUPAC-nev tasaga a forga- . . termeékekre, amelyek A felvétel | Termék- - . "
Sz. latd név Azonosité szimok lomba hozott A felvétel napja| egetében a }6. cikk '(3) lejérta tpus Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A tagallamok kotelesek gondoskodni arroél, hogy az engedé-

lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

(1) A termékekben a hatéanyag névleges koncentracidja
nem tobb 40 g/kg-nal.

(2) A termékek riaszté anyagot és festékanyagot tartalmaz-
nak.

(3) Csak az illetéktelen beavatkozas ellen védett, biztonsa-
gosan lezart csalétektartd dobozokban elhelyezett termék
engedélyezhetd.

16 brodifa- 3-[3-(4'-bromobifenil-4- | 950 g/kg 2012. 2014. januar 31. 2017. januar 14 Tekintettel arra, hogy a hatéanyag potencialisan a kornye-
kum il)-1,2,3,4-tetrahidro-1- februar 1. 31. zetben tartésan megmarado, biologiailag felhalmozodo és

naftil]-4-hidroxikumarin
EK-szam: 259-980-5
CAS-szam: 56073-10-0

mérgez0, vagy a kornyezetben nagyon tartésan megmaradd
¢és biologiailag nagyon felhalmozodo jellegli, ezért azt az e
mellékletbe valo felvételének megujitasa elétt a 98/8/EK
iranyelv 10. cikke (5) bekezdése i. pontjanak masodik albe-
kezdésével 0sszhangban Osszehasonlitd kockazatértékelésnek
kell alavetni.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

(1) A hatéanyag névleges koncentracidja a termékben nem
haladhatja meg az 50 mg/kg aranyt, és csak hasznalatra
kész termékek engedélyezhetdk.
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VM40

VM26

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tzll(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) AIZ?::;el Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)

biocid termék- bekezdésének valo

ben megfelelés hatarnapja az

egyes hatéanyagokra vonat-

kozo6 rendelkezésekben

meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

(2) A termékeknek riasztd anyagot ¢és sziikség szerint
festéket kell tartalmazniuk.

(3) A termékek nem hasznalhatok porozoszerként.

(4) Minimalisra kell csokkenteni az emberek, a nem célszer-
vezet allatok és a kornyezet elsddleges és masodlagos
expozicidjat minden rendelkezésre all6 és megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedés megfontolasa és meghoza-
tala révén. Ilyen intézkedések tobbek kozott a kizardlag
foglalkozasszerli hasznalatra vald korlatozas, a csoma-
golas maximalis méretének meghatarozasa, valamint a
jogosulatlan felnyitas ellen védett és biztonsagi csalétek-
tartd dobozok hasznalatara vonatkozd kotelezettségek
rogzitése.

17 bromadio- |3-[3-(4’-Brom[1,1’-bife- | 969 g/kg 2011. jalius 2013. junius 30. 2016. junius 14 Tekintettel arra, hogy a hatéanyag potencialisan a kornye-
lon nil]-4-il)-3-hidroxi-1- 1. 30. zetben tartésan megmarado, bioldgiailag felhalmozdodo és

fenilpropil]-4-hidroxi-
2H-1-benzopiran-2-on

EK-szam: 249-205-9
CAS-szam: 28772-56-7

mérgez0, vagy a kornyezetben nagyon tartdsan megmarado
¢és biologiailag nagyon felhalmoz6do jellegii, ezért azt az e
mellékletbe vald felvételének megtjitasa el6tt a 98/8/EK
iranyelv 10. cikke (5) bekezdése i. pontjanak masodik albe-
kezdésével Gsszhangban sszehasonlitdo kockazatértékelésnek
kell alavetni.
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VY M26

Sz.

Kozhaszna-
lati név

IUPAC-név

Azonositd szamok

A hatéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja

(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonds rendelkezések (*)

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrdl, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezd feltételekkel adjak ki:

M

2

3
“

A hatéanyag névleges koncentracidja a termékben nem
haladhatja meg az 50 mg/kg aranyt, és csak hasznalatra
kész termékek engedélyezhetok.

A termékek riasztdo anyagot és sziikség szerint festék-
anyagot tartalmaznak.

A termékek nem hasznalhatok nyomjelzé porként.

Az emberek, a nem célzott allatok és a kornyezet els6d-
leges ¢és masodlagos expozicidja az Osszes sziikséges és
rendelkezésre allo kockazatcsokkentd intézkedés figye-
lembevétele és alkalmazasa révén minimalisra csokken-
tendd. Ilyen intézkedések tobbek kozott a kizardlag
foglalkozasszerti hasznalatra valé korlatozas, a csoma-
golas maximalis méretének meghatdrozasa, valamint az
illetéktelen beavatkozas ellen védett és biztonsagosan
lezart csalétektartdé dobozok hasznalatara vonatkozo
kotelezettségek rogzitése.
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Vv M23

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tzll(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) AIZ?::;el Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
18 Tiakloprid [(Z)-3-(6-klér-3-piridil- 975 g/kg 2010. januar nincs adat 2019. 8 Amikor az 5. cikkel és a VI. melléklettel 6sszhangban egy
metil)-1,3-tiazolidin-2- l. december termék engedélyezése iranti kérelmet elbiralnak, a tagalla-
ilidén-cianamid 31. moknak meg kell vizsgalniuk — amennyiben ez az adott

EK-szam: nincs adat
CAS-szam: 111988-49-9

termék szempontjabdl relevans — azokat a népességcsoporto-
kat, amelyek ki lehetnek téve a termék altal okozott hata-
soknak, valamint azokat a felhasznaldsi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem szerepeltek reprezentativ
modon a kozosségi szintli kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése sordn a tagallamok értékelik a
kockazatokat, és ezt kovetben kotelesek megfeleld intézke-
déseket hozni, illetve meghatarozott feltételeket szabni a
beazonositott kockazatok minimalizalasa érdekében.

Termékengedély csak akkor adhaté ki, ha a kérelemben
bizonyitast nyer, hogy a kockazatok elfogadhat6 szintre
csokkenthetok.

CI0TLOLT — NH — 8000718661
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VY M23

Sz.

Kozhaszna-
lati név

IUPAC-név

Azonositd szamok

A hatéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja

(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonds rendelkezések (*)

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

M

2

A kockazatértékelés soran tett megallapitasok fényében
az ipari és/vagy foglalkozasszerii felhasznalasra engedé-
lyezett termékeket megfelelo egyéni védbfelszereléssel
kell hasznalni, kivéve, ha a termék engedélyezése iranti
kérelem bizonyitja, hogy az ipari és/vagy foglalkozas-
szeri felhasznalokat fenyegetd kockazatok mas modon
is elfogadhatd szintre csdkkenthetdek.

A talaj és a viz vonatkozasaban megallapitott kockazatok
miatt megfelelé kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
hozni e kornyezeti elemek védelmére. Kiilondsen az
ipari felhasznalasra engedélyezett termékek cimkéin és/
vagy biztonsagi adatlapjain fel kell tiintetni, hogy a
frissen kezelt faarut a kezelést kovetden fedett és/vagy
folyadékot at nem ereszt6, szilard aljzatG helyen kell
tarolni a talajba és a vizbe iranyuld kozvetlen veszte-
ségek elkeriilése érdekében, valamint hogy a kiszivargott
szerfelesleget Ujrafelhasznalas vagy artalmatlanitas
céljabol ossze kell gyijteni.

CI0TLOLT — NH — 8000718661
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Vv M23

Vv M22

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

(3) A termékek nem engedélyezhetéek faszerkezetek hely-
szini vizkozeli kezelésére — ahol nem lehet megaka-
dalyozni, hogy az anyag kozvetleniil a vizbe jusson —
és a felszini vizzel kapcsolatba keriilé faanyag kezelé-
sére, kivéve, ha a benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a
termék — sziikség esetén a megfeleld kockazatcsdkkentd
intézkedések megtétele révén — megfelel az 5. cikk és a
VI. melléklet kdvetelményeinek.

19 Indoxa- Metil (S)- és metil(R)-7-| 796 g/kg 2010. januar nincs adat 2019. 18 Amikor az 5. cikkel és a VI. melléklettel dsszhangban egy
karb  (az [klor-2,3,4a,5-tetrahidro- 1. december termék engedélyezése iranti kérelmet elbiralnak, a tagalla-
S- és az |2-[metoxikarbonil-(4- 31. moknak meg kell vizsgalniuk — amennyiben ez az adott
R-enanti- | trifluor-metoxifenil)- termék szempontjabdl relevans — azokat a népességcsoporto-
omer karbamoil]indeno[1,2- kat, amelyek ki lehetnek téve a termék altal okozott hata-
75:25 e][1,3,4]oxadiazin-4a- soknak, valamint azokat a felhasznalasi vagy expozicios
aranyu karboxilat (Ez a koriilményeket, amelyek nem szerepeltek reprezentativ
keveréke) |bejegyzés az anyag S- modon a kozosségi szintli kockazatértékelésben.

¢és R-enantiomerét 75:25
aranyban tartalmazo
keverékeét jelenti.)

EK-szam: nincs adat

CAS-szam:  S-enantio-
mer: 173584-44-6, R-
enantiomer:
185608-75-7

CI0TLOLT — NH — 8000718661
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Vv M22

Sz.

Kozhaszna-
lati név

IUPAC-név

Azonositd szamok

A hatéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja

(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonds rendelkezések (*)

A termék engedélyezése soran a tagallamok értékelik a
kockazatokat, és ezt kdvetéen kotelesek megfeleld intézke-
déseket hozni, illetve meghatarozott feltételeket szabni a
beazonositott kockazatok minimalizalasa érdekében.

Termékengedély csak akkor adhaté ki, ha a kérelemben
bizonyitott, hogy a kockéazatok elfogadhaté szintre csokkent-
hetok.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

Megfeleld kockazatcsokkentd intézkedéseket kell hozni az
emberek, a nem célzott fajok és a vizi kdrnyezet expozicio-
janak minimalizalasa céljabol. Nevezetesen az engedélyezett
termékek cimkéin és/vagy biztonsagi adatlapjain fel kell
tiintetni a kovetkezoket:

(1) A terméket tilos csecsemdk, gyerekek és kedvtelésbol
tartott allatok szamara hozzaférhetd modon elhelyezni.

(2) A terméket kiiltéri vizelvezetoktdl tavol kell elhelyezni.

(3) A fel nem hasznalt terméket megfeleld modon artalmat-
lanitani kell, és nem szabad a vizelvezetén leengedni.

Nem szakemberek altal torténé felhasznalasra csak haszna-
latkész termékek engedélyezhetSk.

CI0TLOLT — NH — 8000718661

1007220

€9



VY M29

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
20 alumi- aluminium-foszfid 830 g/kg 2011. szep- 2013. augusztus 31. 2021. 14 Amikor az 5. cikkel és a VI. melléklettel 6sszhangban egy
nium- EK-szam: 244-088-0 tember 1. augusztus termék engedélyezése iranti kérelmet elbiralnak, a tagalla-
foszfid 31. moknak meg kell vizsgalniuk — amennyiben ez az adott

CAS-szam: 20859-73-8

termék szempontjabdl relevans — azokat a népességcsoporto-
kat, amelyek ki lehetnek téve a termék altal okozott hata-
soknak, valamint azokat a felhasznaldsi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem szerepeltek reprezentativ
modon a kozosségi szintli kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran a tagallamok értékelik a
kockazatokat, és ezt kovetben kotelesek megfeleld intézke-
déseket hozni, illetve meghatarozott feltételeket szabni a
beazonositott kockazatok minimalizalasa érdekében.

Termékengedély csak akkor adhaté ki, ha a kérelemben
bizonyitast nyer, hogy a kockazatok elfogadhat6 szintre
csokkenthetdk. Kiilondsen beltéri hasznalatra a termékeket
csak akkor lehet engedélyezni, ha a benyujtott adatok bizo-
nyitjak, hogy — sziikség esetén a megfelelé kockazatcsok-
kentd intézkedések révén — a termék megfelel az 5. cikk
és a VI. melléklet kovetelményeinek.

CI0TLOLT — NH — 8000718661
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VY M29

YM39

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| egetében a 16. ciklz 3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)

biocid termék- bekezdésének valo

ben megfelelés hatarnapja az

egyes hatéanyagokra vonat-

kozo6 rendelkezésekben

meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-

lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

(1) A termékeket csak megfeleléen képzett szakemberek
vehetik meg és hasznalhatjak.

(2) A szert kezeld személyzettel kapcsolatban azonositott
kockazatokra tekintettel megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni. Ilyen tobbek kozott az
egyéni véddeszkozok és az applikatorok hasznalata,
valamint a termék olyan formaban torténd kiszerelése,
amely kialakitasa révén elfogadhato szintre csokkenti a
szert kezeld személyzet expozicids szintjét.

(3) A nem célzott foldi fajokkal kapcsolatban azonositott
kockazatokra tekintettel megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni, példaul az olyan terii-
letek kezelésének mell6zését, ahol a célzott fajtol eltéro,
fold alatt rejt6z6 emldsok is élnek.

830 g/kg 2012. 2014. januar 31. 2022. januar 18 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
februar 1. 31. VI. melléklettel Osszhangban torténd elbirdldsa sordn —

amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a
tagallamok elvégzik az unids szintli kockazatértékelés altal
reprezentativ médon nem vizsgalt, a kornyezeti elemeket és
a népességcsoportokat érintd felhasznalasi vagy expozicids
koriilmények, valamint kockdzatok értékelését. A tagallamok
adott esetben értékelést készitenek kiilondsképpen a kiiltéri
hasznélat vonatkozéasaban.

CI0TLOLT — NH — 8000718661
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YM39

Sz.

Kozhaszna-
lati név

IUPAC-név

Azonositd szamok

A hatéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja

(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonds rendelkezések (*)

A termék engedélyezésekor a tagallamok kotelesek gondos-
kodni a fogyasztdi kockazatértékelés elkészitését lehetdvé
tévé szermaradék-vizsgalatok elvégzésérdl, valamint a feltart
kockazatok minimalizalasat szolgalo megfelelé intézkedések
meghozatalardl, illetve meghatarozott feltételek megallapita-
sarol.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

Q)

2

A termékeket csak specialisan képzett szakemberek
szerezhetik be és hasznalhatjak, és csak hasznalatra
kész termék formajaban.

A felhasznélokkal kapcsolatban azonositott kockdzatokra
tekintettel megfeleld kockazatcsokkentd intézkedéseket
kell alkalmazni. Ilyen példaul a megfeleld egyéni védo-
felszerelések és 1égzésvédd eszkozok, valamint applika-
torok hasznalata, tovabba a termék olyan formaban
torténd kiszerelése, amely kialakitasa révén elfogadhatd
szintre csokkenti a felhaszndlok expozicids szintjét.
Beltéri hasznalat esetén a fentieken feliil kotelezé a
felhasznalok és dolgozok védelme a gazositas alatt, a
dolgozok védelme a gazositott teriiletre (a gazositast
kovetden) torténd ujboli belépéskor, valamint a kozelben
tartozkodok védelme a gazszivargas hatasaival szemben.

CI0TLOLT — NH — 8000718661
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YM39

VYM21

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
(3) Az olyan aluminium-foszfid-tartalmu termékek esetében,
amelyek haszndlata nyoméan az élelmiszerekben vagy a
takarmanyokban maradékok képzédhetnek az anyagbol,
az engedélyezett termékek cimkéin és/vagy biztonsagi
adatlapjain olyan — tobbek kozott a varakozasi id6 betar-
tatdsara iranyuld — hasznalati utasitasokat kell feltiintetni,
amelyek révén biztosithatdé a 396/2005/EK europai parla-
menti és tanacsi rendelet (HL L 70., 2005.3.16., 1. o.)
18. cikkében foglalt rendelkezéseknek valo megfelelés.
21 Fenpropi- | (+/-)-cisz-4-[3-(p-terc- 930 g/kg 2011. julius 2013. junius 30. 2021. junius 8 Amikor az 5. cikkel és a VI. melléklettel 6sszhangban egy
morf butilfenil)-2-metilpro- 1. 30. termék engedélyezése iranti kérelmet elbiralnak, a tagalla-

pil]-2,6-dimetilmorfolin
EK-szam: 266-719-9
CAS-szam: 67564-91-4

moknak meg kell vizsgalniuk — amennyiben ez az adott
termék szempontjabdl relevans — azokat a népességcsoporto-
kat, amelyek ki lehetnek téve a termék altal okozott hata-
soknak, valamint azokat a felhasznalasi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem szerepeltek reprezentativ
modon a kozosségi szintli kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran a tagallamok értékelik a
kockazatokat, majd megfelelé intézkedéseket hoznak, illetve
meghatarozott feltételeket szabnak a beazonositott kocka-
zatok minimalizalasa érdekében.

Termékengedély csak akkor adhat6 ki, ha a kérelemben
bizonyitott, hogy a kockazatok elfogadhatd szintre csokkent-
hetdk.

CI0TLOLT — NH — 8000718661

1007220

L9



YM21

Sz.

Kozhaszna-
lati név

IUPAC-név

Azonositd szamok

A hatéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja

(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonds rendelkezések (*)

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrdl, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezd feltételekkel adjak ki:

M

@

A kockazatértékelés soran tett megallapitasok fényében
az ipari felhasznalasra engedélyezett termékeket
megfeleld egyéni véddeszkozokkel kell hasznalni,
kivéve, ha a termék engedélyezése iranti kérelem bizo-
nyitja, hogy az ipari felhasznalokat fenyegetd kocka-
zatok mas modon is elfogadhaté szintre csokkenthetdek.

A talaj és a viz vonatkozasaban megallapitott kockazatok
miatt megfelelé kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
hozni e kornyezeti elemek védelmére. Nevezetesen az
ipari felhasznalasra engedélyezett termékek cimkéin és/
vagy biztonsagi adatlapjain fel kell tiintetni, hogy a
kezelt faarut a kezelést kovetden szilard, folyadékot at
nem eresztd aljzata, fedett helyen kell tarolni, a talajba
és a vizbe iranyuldo kozvetlen veszteségek elkeriilése
érdekében, valamint hogy a kiszivargott szerfelesleget
ujrafelhasznalas vagy artalmatlanitas céljabol ossze kell
gyljteni.
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VM28

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
22 Borsav Borsav 990 g/kg 2011. szep- 2013. augusztus 31. 2021. 8 Amikor az 5. cikkel és a VI. melléklettel 6sszhangban egy
EK-szam: 233-139-2 tember 1. augusztus termék engedélyezése iranti kérelmet elbiralnak, a tagalla-
31. moknak meg kell vizsgalniuk — amennyiben ez az adott

CAS-szam: 10043-35-3

termék szempontjabdl relevans — azokat a népességcsoporto-
kat, amelyek ki lehetnek téve a termék altal okozott hata-
soknak, valamint azokat a felhasznaldsi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem szerepeltek reprezentativ
modon a kozosségi szintli kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran a tagallamok értékelik a
kockazatokat, majd megfeleld intézkedéseket hoznak, illetve
meghatarozott feltételeket szabnak a beazonositott kocka-
zatok minimalizalasa érdekében.

Termékengedély csak akkor adhat6 ki, ha a kérelemben
bizonyitott, hogy a kockazatok elfogadhaté szintre csokkent-
hetok.

A tagallamok koételesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

(1) Az ipari vagy foglalkozasszeri hasznalatra engedélyezett
termékeket megfelelé egyéni védéeszkozokkel kell hasz-
nalni, kivéve, ha a termék engedélyezése iranti kérelem
bizonyitja, hogy az ipari és/vagy foglalkozasszer(
felhasznalokat érintd kockazatok mas modon is elfogad-
hat6 szintre csokkenthet6ek.

CI0TLOLT — NH — 8000718661
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VY M28

Sz.

Kozhaszna-
lati név

IUPAC-név

Azonositd szamok

A hatéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja

(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonds rendelkezések (*)

(2) A talaj és a viz vonatkozasaban megallapitott kockdzatok

fényében a termékek nem engedélyezhetoek a faanyagok
szabadtéri helyszini kezelése céljabol vagy az idGjaras
viszontagsagainak Kkitett faanyagok esetében, kivéve, ha
a benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a termék — sziikség
esetén a megfeleld kockazatcsokkenté intézkedések
megtétele révén — megfelel az 5. cikk és a VI. melléklet
kovetelményeinek. Nevezetesen az ipari felhasznalasra
engedélyezett termékek cimkéin és/vagy biztonsagi adat-
lapjain fel kell tiintetni, hogy a frissen kezelt faarut a
kezelést kovetden szilard, folyadékot at nem ereszté
aljzatt fedett helyen kell tarolni, a talajba iranyuld
kozvetlen veszteségek elkeriilése érdekében, valamint
hogy a kiszivargott szerfelesleget Gjrafelhasznalas vagy
artalmatlanitas céljabol ossze kell gyijteni.

CI0TLOLT — NH — 8000718661

1007220
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YM31

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
23 Bor-oxid | Dibor-trioxid 975 g/kg 2011. szep- 2013. augusztus 31. 2021. 8 Amikor az 5. cikkel és a VI. melléklettel 6sszhangban egy
EK-szam: 215-125-8 tember 1. augusztus termék engedélyezése iranti kérelmet elbiralnak, a tagalla-
31. moknak meg kell vizsgalniuk — amennyiben ez az adott

CAS-szam: 1303-86-2

termék szempontjabdl relevans — azokat a népességcsoporto-
kat, amelyek ki lehetnek téve a termék altal okozott hata-
soknak, valamint azokat a felhasznaldsi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem szerepeltek reprezentativ
modon a kozosségi szintli kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran a tagallamok értékelik a
kockazatokat, majd megfeleld intézkedéseket hoznak, illetve
meghatarozott feltételeket szabnak a beazonositott kocka-
zatok minimalizalasa érdekében.

Termékengedély csak akkor adhat6 ki, ha a kérelemben
bizonyitott, hogy a kockazatok elfogadhaté szintre csokkent-
hetok.

A tagallamok koételesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

(1) Az ipari vagy foglalkozasszerii felhasznal6 altali haszna-
latra engedélyezett termékeket megfeleld egyéni védo-
eszkozokkel kell hasznalni, kivéve, ha a termék engedé-
lyezése iranti kérelem bizonyitja, hogy az ipari és/vagy
foglalkozasszerti felhasznalokat érintd kockazatok mas
modon is elfogadhatd szintre csokkenthetdek.

CI0TLOLT — NH — 8000718661
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VYM31

Sz.

Kozhaszna-
lati név

IUPAC-név

Azonositd szamok

A hatéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja

(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonds rendelkezések (*)

(2) A talaj és a viz vonatkozasaban megallapitott kockdzatok

fényében a termékek nem engedélyezhetoek a faanyagok
szabadtéri helyszini kezelése céljabol vagy az idGjaras
viszontagsagainak Kkitett faanyagok esetében, kivéve, ha
a benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a termék — sziikség
esetén a megfeleld kockazatcsokkenté intézkedések
megtétele révén — megfelel az 5. cikk és a VI. melléklet
kovetelményeinek. Nevezetesen az ipari felhasznalasra
engedélyezett termékek cimkéin és/vagy biztonsagi adat-
lapjain fel kell tiintetni, hogy a frissen kezelt faarut a
kezelést kovetden folyadékot at nem ateresztd, szilard
aljzatt, fedett helyen kell tarolni a talajba és a vizbe
iranyuld kozvetlen veszteségek elkeriilése érdekében,
valamint hogy a kiszivargott szerfelesleget tujrafelhasz-
nalas vagy artalmatlanitas céljabol ossze kell gydjteni.

CI0TLOLT — NH — 8000718661
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V¥ M25

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
24 Dinéatrium- | Dinatrium-tetraborat 990 g/kg 2011. szep- 2013. augusztus 31. 2021. 8 Amikor az 5. cikkel és a VI. melléklettel 6sszhangban egy
tetrabordt | px_gzam: 215-540-4 tember 1. augusztus termék engedélyezése iranti kérelmet elbiralnak, a tagalla-
’ 31. moknak meg kell vizsgalniuk — amennyiben ez az adott

CAS-szam
1330-43-4
CAS-szam (pentahidrat):
12267-73-1
CAS-szam (dekahidrat):
1303-96-4

(anhidrid):

termék szempontjabdl relevans — azokat a népességcsoporto-
kat, amelyek ki lehetnek téve a termék altal okozott hata-
soknak, valamint azokat a felhasznaldsi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem szerepeltek reprezentativ
modon a kozosségi szintli kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran a tagallamok értékelik a
kockazatokat, majd megfeleld intézkedéseket hoznak, illetve
meghatarozott feltételeket szabnak a beazonositott kocka-
zatok minimalizalasa érdekében.

Termékengedély csak akkor adhat6 ki, ha a kérelemben
bizonyitott, hogy a kockazatok elfogadhaté szintre csokkent-
hetok.

A tagallamok koételesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

(1) Az ipari vagy foglalkozasszerii felhasznal6 altali haszna-
latra engedélyezett termékeket megfeleld egyéni védo-
eszkozokkel kell hasznalni, kivéve, ha a termék engedé-
lyezése iranti kérelem bizonyitja, hogy az ipari és/vagy
foglalkozasszerti felhasznalokat érintd kockazatok mas
modon is elfogadhatd szintre csokkenthetdek.

CI0TLOLT — NH — 8000718661
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VM25

Sz.

Kozhaszna-
lati név

IUPAC-név

Azonositd szamok

A hatéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja

(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonds rendelkezések (*)

(2) A talaj és a viz vonatkozasaban megallapitott kockdzatok

miatt a termékek nem engedélyezhetdek a faanyagok
szabadtéri helyszini kezelése céljabol vagy az idGjaras
viszontagsagainak Kkitett faanyagok esetében, kivéve, ha
a benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a termék — sziikség
esetén a megfeleld kockazatcsokkenté intézkedések
megtétele révén — megfelel az 5. cikk és a VI. melléklet
kovetelményeinek. Nevezetesen az ipari felhasznalasra
engedélyezett termékek cimkéin és/vagy biztonsagi adat-
lapjain fel kell tiintetni, hogy a frissen kezelt faarut a
kezelést kovetden folyadékot at nem ateresztd, szilard
aljzatt, fedett helyen kell tarolni a talajba és a vizbe
iranyuld kozvetlen veszteségek elkeriilése érdekében,
valamint hogy a kiszivargott szerfelesleget tujrafelhasz-
nalas vagy artalmatlanitas céljabol ossze kell gydjteni.

CI0TLOLT — NH — 8000718661
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VYM30

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
25 Dinatrium- | Dinatrium-oktaborat- 975 g/kg 2011. szep- 2013. augusztus 31. 2021. 8 Amikor az 5. cikkel és a VI. melléklettel 6sszhangban egy
oktaborat- [tetrahidrat tember 1. augusztus termék engedélyezése iranti kérelmet elbiralnak, a tagalla-
tetrahidrat 31. moknak meg kell vizsgalniuk — amennyiben ez az adott

EK-szam: 234-541-0
CAS-szam: 12280-03-4

termék szempontjabdl relevans — azokat a népességcsoporto-
kat, amelyek ki lehetnek téve a termék altal okozott hata-
soknak, valamint azokat a felhasznaldsi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem szerepeltek reprezentativ
modon a kozosségi szintli kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran a tagallamok értékelik a
kockazatokat, majd megfeleld intézkedéseket hoznak, illetve
meghatarozott feltételeket szabnak a beazonositott kocka-
zatok minimalizalasa érdekében.

Termékengedély csak akkor adhat6 ki, ha a kérelemben
bizonyitott, hogy a kockazatok elfogadhaté szintre csokkent-
hetok.

A tagallamok koételesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

(1) Az ipari vagy foglalkozasszerii felhasznal6 altali haszna-
latra engedélyezett termékeket megfeleld egyéni védo-
eszkozokkel kell hasznalni, kivéve, ha a termék engedé-
lyezése iranti kérelem bizonyitja, hogy az ipari és/vagy
foglalkozasszerti felhasznalokat érintd kockazatok mas
modon is elfogadhatd szintre csokkenthetdek.

CI0TLOLT — NH — 8000718661
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VYM30

Sz.

Kozhaszna-
lati név

IUPAC-név

Azonositd szamok

A hatéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja

(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonds rendelkezések (*)

(2) A talaj és a viz vonatkozasaban megallapitott kockdzatok

fényében a termékek nem engedélyezhetoek a faanyagok
szabadtéri helyszini kezelése céljabol vagy az idGjaras
viszontagsagainak Kkitett faanyagok esetében, kivéve, ha
a benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a termék — sziikség
esetén a megfeleld kockazatcsokkenté intézkedések
megtétele révén — megfelel az 5. cikk és a VI. melléklet
kovetelményeinek. Nevezetesen az ipari felhasznalasra
engedélyezett termékek cimkéin és/vagy biztonsagi adat-
lapjain fel kell tiintetni, hogy a frissen kezelt faarut a
kezelést kovetéen folyadékot at nem eresztd, szilard
aljzatt, fedett helyen kell tarolni a talajba és a vizbe
iranyuld kozvetlen veszteségek elkeriilése érdekében,
valamint hogy a kiszivargott szerfelesleget tujrafelhasz-
nalas vagy artalmatlanitas céljabol ssze kell gydjteni.

CI0TLOLT — NH — 8000718661
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YM37

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

26 Foszfint Trimagnézium-difoszfid | 880 g/kg 2012. 2014. januar 31. 2022. januar 18 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
kibocsatd | EK_szam: 235-023-7 februar 1. 31. VI. melléklettel Osszhangban torténé elbiralasa soran —
magné- ; amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a
zium-fosz- |CAS-szam: 12057-74-8 tagallamok elvégzik az unids szintii kockazatértékelés altal
fid reprezentativ médon nem vizsgalt, a kornyezeti elemeket és

a népességcsoportokat érintd felhasznalasi vagy expozicios
koriilmények, valamint kockazatok értékelését. A tagallamok
adott esetben értékelést készitenek kiilonosképpen a kiiltéri
hasznalat vonatkozasaban.

A termék engedélyezésekor a tagallamok kotelesek gondos-
kodni a fogyasztoi kockazatértékelés elkészitését lehetdvé
tévo szermaradék-vizsgalatok elvégzésérdl, valamint a feltart
kockazatok minimalizalasat szolgalo megfelelé intézkedések
meghozatalarol, illetve meghatarozott feltételek megallapita-
sarol.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

(1) A termékeket csak specialisan képzett szakemberek
szerezhetik be és hasznalhatjak, és csak hasznalatra
kész termék formajaban.

CI0TLOLT — NH — 8000718661
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YM37

Sz.

Kozhaszna-
lati név

IUPAC-név

Azonositd szamok

A hatéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja

(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonds rendelkezések (*)

2

3

A felhasznalokkal kapcsolatban azonositott kockazatokra
tekintettel megfeleld kockazatcsokkentd intézkedéseket
kell alkalmazni. Ilyen példaul a megfelelé egyéni veéds-
felszerelések és 1égzésvédd eszkozok, valamint applika-
torok hasznalata, tovabba a termék olyan formaban
torténd kiszerelése, amely kialakitasa révén elfogadhato
szintre csokkenti a felhasznalok expozicids szintjét.
Beltéri hasznalat esetén a fentieken feliill kotelezé a
felhasznalok és dolgozok védelme a gazositas alatt, a
dolgozok védelme a gazositott teriiletre (a gazositast
kovetben) torténd ujboli belépéskor, valamint a kozelben
tartozkodok védelme a gazszivargés hatasaival szemben.

Az olyan magnézium-foszfid-tartalmu termékek eseté-
ben, amelyek haszndlata nyoman az élelmiszerekben
vagy a takarmanyokban maradékok képzddhetnek az
anyagbol, az engedélyezett termékek cimkéin és/vagy
biztonsagi adatlapjain olyan — tobbek kozott a véarako-
zasi 1d6 betartatdsara irdnyuldo — hasznalati utasitdsokat
kell feltintetni, amelyek révén biztosithatd a 396/2005/
EK europai parlamenti és tanicsi rendelet (HL L 70.,
2005.3.16., 1. o.) 18. cikkében foglalt rendelkezéseknek
valé megfelelés.

CI0TLOLT — NH — 8000718661
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V¥ M24

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tzll(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) AIZ?::;el Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
27 Nitrogén | Nitrogén 999 g/kg 2011. szep- 2013. augusztus 31. 2021. 18 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
EK-szam: 231-783-9 tember 1. augusztus VI. melléklettel Osszhangban torténé elbiralasa soran —
31. amennyiben ez a termék esetében relevans — a tagallamok

CAS-szam: 7727-37-9

értékelést folytatnak a termék altal okozott hatasoknak eset-
legesen kitett azon népességcsoportokra, valamint azon
felhasznaldsi vagy expozicios koriilményekre vonatkozoan,
amelyek nem szerepeltek reprezentativ modon a kozosségi
szintli kockazatértékelésben.

A termékengedélyek odaitélésekor a tagallamok felmérik a
kockazatokat, ezt kovetden pedig az azonositott kockazatok
csokkentése érdekében gondoskodnak a megfeleld intézke-
dések foganatositdsarol vagy meghatarozott feltételek beve-
zetésérol.

A termékengedély csak abban az esetben itélheté oda, ha a
kérelemben bizonyitjdk, hogy a kockazatok elfogadhatd
szintre csokkenthetok.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

(1) a termékeket csak olyan szakembernek szabad eladni és
csak olyan szakember hasznalhatja, aki e célbol
megfeleld képzésben részesiilt;

(2) a kockazatok minimalizalasa érdekében biztonsagos
munkamodszereket és biztonsagos munkarendszereket
kell életbe 1éptetni, ezen beliil — sziikség esetén — bizto-
sitani kell a sziikséges személyi védofelszerelést.

CI0TLOLT — NH — 8000718661
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VY M20

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tzll(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) AIZ?::;el Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
28 Kumatet- | Kumatetralil 980 g/kg 2011. julius 2013. janius 30. 2016. junius 14 A nem célszervezet allatokat érint§ azonositott kockazatok
ralil l. 30. fényében a hatdanyagot a 98/8/EK iranyelv 10. cikke (5)

EK-szam: 227-424-0
CAS-szam: 5836-29-3

bekezdése i. pontjanak masodik albekezdésével 6sszhangban
Osszehasonlitd kockazatelemzésnek kell alavetni, miel6tt az
ebbe a mellékletbe vald felvételét megujitjak.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezd feltételekkel adjak ki:

M

@

(€))

A hatéanyag névleges koncentracidja a termékben nem
haladhatja meg a 375 mg/kg aranyt, kivéve a nyomjelz6
porokban, és csak hasznélatra kész termékek engedélyez-
hetdk.

A termékeknek riasztd anyagot és szikség esetén
festéket kell tartalmazniuk.

Minimalisra kell csokkenteni az emberek, a nem célszer-
vezet allatok és a kornyezet elsddleges és masodlagos
kockazatcsokkentd intézkedés megfontolasa és meghoza-
tala révén. Ilyen intézkedések tobbek kozott a kizardlag
foglalkozasszerli hasznalatra vald korlatozas, a csoma-
golas maximalis méretének meghatarozasa, valamint a
jogosulatlan felnyitas ellen védett és biztonsagi csalétek-
tartd dobozok hasznalatara vonatkozd kotelezettségek
rogzitése.

CI0TLOLT — NH — 8000718661

1007220

08



VM35

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
29 Tolilflua- |Diklor-N-[(dimetilami- | 960 g/kg 2011. 2013. szeptember 30. | 2021. szep- 8 A faanyagok szabadtéri helyszini kezelésére, illetve az id6ja-
nid no)szulfonil]fluor-N-(p- oktober 1. tember 30. rasnak Kkitett faanyagok esetében nem engedélyezhetd a

tolil)metanszulfénamid
EK-szam: 211-986-9
CAS-szam: 731-27-1

termékek hasznalata.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrdl, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

M

2

A kockazatértékelés soran tett megallapitdsok fényében
az ipari vagy munkavégzéssel Osszefliggd felhasznalasra
engedélyezett termékeket megfeleld egyéni véddeszko-
zokkel kell hasznalni, kivéve, ha a termék engedélyezése
iranti kérelemben bizonyitast nyer, hogy az ipari felhasz-
nalokat vagy a termékeket munkavégzés soran felhasz-
nalé személyeket fenyegetd kockazatok mas modon is
elfogadhato szintre csdkkenthetdk.

A talaj és a viz vonatkozasaban megallapitott kockazatok
fényében megfeleld kockazatcsokkentd intézkedéseket
kell hozni e kornyezeti elemek védelmére. Nevezetesen
az ipari vagy munkavégzéssel Osszefliggd felhasznalasra
engedélyezett termékek cimkéin és/vagy biztonsagi adat-
lapjain fel kell tiintetni, hogy a frissen kezelt fadrut a
kezelést kovetden fedett helyen és/vagy kemény, nem
ateresztd tarton kell tarolni, hogy igy kozvetlenil a
talajba vagy vizbe ne keriilhessen beléle anyag, és a
kivald anyagrészeket ujrahasznalat vagy artalmatlanitas
céljabol ossze kell gyijteni.
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VY M36

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
30 Akrolein | Akrilaldehid 913 g/kg 2010. szep- Nem alkalmazhato 2020. 12 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
EK-szam: 203-453-4 tember 1. augusztus VI. melléklettel Osszhangban torténé elbiralasa soran —
31. amennyiben ez a termék esetében relevans — a tagallamok

CAS-szam: 107-02-8

értékelést folytatnak a termék altal okozott hatasoknak eset-
legesen kitett azon népességcsoportokra, valamint azon
felhasznaldsi vagy expozicios koriilményekre vonatkozoan,
amelyek nem szerepeltek reprezentativ moédon az unids
szintli kockazatértékelésben.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkez6 feltételekkel adjak ki:

M

@

Az akroleint tartalmazé szennyvizeket az elvezetést
megeldzéen ellendrizni kell, kivéve ha a kornyezetet
érintd kockazatok igazolhatéan méas modon is csokkent-
hetéek. A tengeri kérnyezetet érintd kockéazatokra tekin-
tettel — sziikség szerint — a szennyvizeket az elvezetést
megeldzden alkalmas tartdlyokban vagy tarozokban kell
tarolni, vagy megfeleléen kezelni kell.

Az ipari és/vagy foglalkozasszerii felhasznalasra engedé-
lyezett termékeket megfeleld egyéni véddeszkozokkel
kell hasznalni, és biztonsagos munkafolyamatokat kell
létrehozni, kivéve ha a termék engedélyezése iranti
kérelem bizonyitja, hogy az ipari és/vagy a foglalkozas-
szerl felhaszndlokat érinté kockazatok méas modon is
elfogadhato szintre csdkkenthetdek.
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VY M34

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
31 Flokuma- |[4-hidroxi-3- 955 g/kg 2011. 2013. szeptember 30. 2016. szep- 14 Tekintettel azon tulajdonsagaira, amelyek potencialisan a
fen [(1RS,3RS;1RS,3RS)- oktober 1. tember 30. kornyezetben tartdsan megmarad6, bioldgiailag felhalmo-

1,2,3,4-tetrahidro-3-[4-
(4-trifluorometilbenzilo-
xi)fenil]-1-naftilJkumarin
EK-szam: 421-960-0
CAS-szam: 90035-08-8

z6d6 és mérgez0, illetve a kornyezetben rendkiviil tartdosan
megmaradd és biologiailag rendkiviili mértékben felhalmo-
z6d6 anyagga teszik, a hatéanyagot az e mellékletbe vald
felvételének megtjitasa elott a 98/8/EK iranyelv 10. cikke
(5) bekezdése i. pontjanak masodik albekezdésével Ossz-
hangban Gsszehasonlité kockazatértékelésnek kell alavetni.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezd feltételekkel adjak ki:

(1) A hatoéanyag névleges koncentracidja a termékben nem
haladhatja meg az 50 mg/kg aranyt, és csak hasznalatra
kész termékek engedélyezhetdk.

(2) A termékek riasztéanyagot és adott esetben festék-
anyagot tartalmaznak.

(3) A termékek nem hasznalhatok porozoszerként.

(4) Valamennyi rendelkezésre allo és megfeleld kockazat-
csokkentd intézkedés megfontoldsa és meghozatala
révén minimalisra kell csokkenteni az emberek, a nem
célzott allatok ¢és a kornyezet elsédleges ¢s masodlagos
kozasszeri hasznalatra vald korlatozasa, a kiszerelés
mérete felsd hatdranak meghatirozasa, valamint a jogo-
sulatlan felnyitas ellen védett és biztonsagi csalétektartd
hasznalatara vonatkozo kotelezettség megallapitasa.
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VM41

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tzll(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) AIZ?::;el Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
32 Warfarin [ (RS)-4-hidroxi-3-(3-oxo0- | 990 g/kg 2012. 2014. januar 31. 2017. januar 14 A hatoéanyagot az e mellékletbe valo felvételének megujitasa
1-fenilbutil) februar 1. 31. el6tt a 98/8/EK iranyelv 10. cikke (5) bekezdése i. pontjanak

kumarin
EK-szam: 201-377-6
CAS-szam: 81-81-2

masodik albekezdésével Osszhangban Osszehasonlitd kocka-
zatértékelésnek kell alavetni.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arroél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezd feltételekkel adjak ki:

M

()]

3

A hatéanyag névleges koncentracidja nem haladhatja
meg a 790 mg/kg aranyt, és csak hasznalatra kész
termékek engedélyezhetdk.

A termékeknek riasztoanyagot és sziikség szerint festék-
anyagot kell tartalmazniuk.

Minimalisra kell csokkenteni az emberek, a nem célszer-
vezet allatok és a kornyezet elsédleges és masodlagos
kockazatcsokkent6 intézkedés megfontolasa és meghoza-
tala révén. Ilyen intézkedés tobbek kozott a kizardlag
foglalkozasszerli hasznalatra vald korlatozas lehetdsége,
a csomagolas maximalis méretének meghatarozasa, vala-
mint a jogosulatlan felnyitas ellen védett és biztonsagi
csalétektartd dobozok hasznalatara vonatkozo kotelezett-
ségek rogzitése.
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VM38

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tzll(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) AIZ?::;el Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
33 Warfarin- | Natrium-2-ox0-3-(3-oxo-| 910 g/kg 2012. 2014. januar 31. 2017. januar 14 A hatoéanyagot az e mellékletbe valo felvételének megujitasa
natrium 1-fenilbutil) februar 1. 31. el6tt a 98/8/EK iranyelv 10. cikke (5) bekezdése i. pontjanak

kromén-4-olat
EK-szam: 204-929-4
CAS-szam: 129-06-6

masodik albekezdésével Osszhangban Osszehasonlitd kocka-
zatértékelésnek kell alavetni.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arroél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezd feltételekkel adjak ki:

(1) A hatoéanyag névleges koncentracidja a termékben nem
haladhatja meg a 790 mg/kg aranyt, és csak hasznalatra
kész termékek engedélyezhetdk.

(2) A termékeknek averziv komponenst és sziikség szerint
veszélyt jelz6 szinezéket kell tartalmazniuk.

(3) Az emberek, a nem célzott allatok és a kornyezet elséd-
rendelkezésre allo kockazatcsokkentd intézkedés figye-
lembevétele és alkalmazasa révén minimalizalni sziik-
séges. Ilyenek tobbek kozott a foglalkozasszerii felhasz-
nalasra vald korlatozas, a kiszerelés maximalis mennyi-
ségének korlatozasa, valamint a jogosulatlan felnyitas
ellen védett, biztonsagos ragesaloirtd szerelvények hasz-
nalatara vonatkozo kotelezettségek rogzitése.
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V¥ M42

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
koz6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
34 Dazomet |Tetrahidro-3,5-dimetil- | 960 g/kg 2012. 2014. jalius 31. 2022. julius 8 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a

1,3,5-tiadiazin-2-tion
EK-szam: 208-576-7
CAS-szam: 533-74-4

augusztus 1.

31.

VI. melléklettel Osszhangban torténé elbiralasa soran —
amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a tagalla-
moknak értékelni kell azokat a felhasznalasi vagy expozicios
forgatokonyveket és kockazati tényezoket, tovabba népesség-
csoportokat, amelyeket nem érintett reprezentativ modon az
eurdpai unids szintii kockazatértékelés. Ezen belil a
tagallamok — amennyiben ez az adott termék esetében rele-
vans — a faoszlopok granulatum alkalmazasaval végzett
megsziintetd  kezelését célzo  kiiltéri, foglalkozasszeri
felhasznalasokon tul minden egyéb felhasznalast értékelnek.

A tagéllamok kotelesek gondoskodni arrol, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezd feltételekkel adjak ki:

Az ipari és/vagy foglalkozasszerli felhasznalasra engedélye-
zett termékeket megfeleld egyéni véddeszkozokkel kell hasz-
nalni, kivéve, ha a termék engedélyezése iranti kérelem
igazolja, hogy az ipari és/vagy a foglalkozasszer(i felhaszna-
lokat érinté kockazatok mas modon is elfogadhatod szintre
csokkenthetok.
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VM43

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tzll(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) AIZ?::;el Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
35 N,N- N,N-dietil-m-toluamid 970 g/kg 2012. 2014. jalius 31. 2022. julius 19 A tagallamok kotelesek gondoskodni arrdl, hogy az engedé-
dietil- EK-szam: 205-149-7 augusztus 1. 31. lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:
mer—tolu— CAS-szam: 134-62-3 (1) Az emberek elsédleges expozicidjat a megfeleld kocka-
ami :

@

3)

zatcsOkkent intézkedések figyelembevétele és alkalma-
zasa révén minimalizalni sziikséges, beleértve — sziikség
szerint — az emberi bOron kozvetleniil alkalmazando
termékek hasznalandd mennyiségére, illetve az alkal-
mazas gyakorisagara vonatkozo utasitasokat.

Az emberi béron, hajon vagy ruhazaton alkalmazando
termékek cimkéjén fel kell tiintetni, hogy a terméket a
két és tizenkét év kozotti gyermekek esetében csak
korlatozott felhasznalasra szantak, és a termék hasznalata
két év alatti gyermekek esetében nem ajanlott, kivéve ha
a termék engedélyezése iranti kérelem igazolja, hogy a
termék az 5. cikkben és a VI. mellékletben eldirt kdove-
telményeket ezen intézkedések nélkiil is teljesiti.

A termékeknek azok elfogyasztasit megakadalyozo,
elrettentd hatast 0sszetevot kell tartalmazniuk.
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V¥ M44

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 i- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok t?(s)?ngsaah?zrog; A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) Alef;:;\r/te;el Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének va!()
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
36 Metoflut- [RTZ izomer: A hatéanyag | 2011. majus Nem alkalmazhato 2021. aprilis 18 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
rin 2.3,5,6-tetrafluor-4- meg  kell, 1. 30. VI. melléklettel Osszhangban torténé elbiralasa soran —
(metoximetil)benzil- hogy amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a
(IR,3R)-2,2-dimetil-3- fe!eljen tagallamok elvégzik. azon felhaszpélési vagy expozicios
(Z)~(prop-1-enil)ciklo- mlndkét . koriilmények, .valamlnt a kornyezeti elemeket és népesség-
propankarboxilat alabbi legki- csoportokat érintd azon kockazatok értékelését, amelyek nem
] sebb tiszta- szerepeltek reprezentativ modon az unids szintii kockazat-
EK-szdm: n. a. sagi  érték- értékelésben.
CAS-szam: 240494-71-7 [ nek:
Osszes izomer: RTZ izomer
2,3,5,6-tetrafluor-4- 754 g/kg
(metoximetil)benzil- Osszes
(EZ)- izomer
(1RS,3RS;1SR,3SR)-
2,2-dimetil-3-prop-1- | 930 gke
enilciklopropankarbo-
xilat

EK-szdm: n. a.
CAS-szam: 240494-70-6
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V¥ M45

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
37 Spinozad |EK-szam: 434-300-1 850 g/kg 2012. 2014. oktober 31. 2022. 18 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
november 1. oktober 31. VI. melléklettel Osszhangban torténé elbiralasa soran —

CAS-szam: 168316-95-8

A spinozad 50-95 %
spinozin A ¢és 5-50 %
spinozin D keveréke.
Spinozin A
(2R,3aS,5aR,5bS,9S,13-
S,14R,16aS,16bR)-2-[(6-
dezoxi-2,3,4-tri-O-metil-
a-L-mannopirano-
zil)oxi]-13-[[(2R,5S,6R)-
5-(dimetil-amino)tetra-
hidro-6-metil-2H-piran-
2-il]Joxi]-9-etil-
2,3,3a,5a,5b,6,9,10,11,1-
2,13,14,16a,16b-tetrade-
kahidro-14-metil-1H-
asz-indacén[3,2-d]oxa-
ciklododecin-7,15-dion
CAS-szam: 131929-60-7

amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a
tagallamok elvégzik azon felhasznalasi vagy expozicios
koriilmények, valamint a kornyezeti elemeket és népesség-
csoportokat érintd azon kockazatok értékelését, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ modon az unids szintii kockazat-
elemzésben.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkez6 feltételekkel adjak ki:

— Az engedélyezés feltétele a megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedések megtétele. Kiilonosen a foglalkozasszeri
felhasznalasra, permetezéssel torténd kijuttatasra engedé-
lyezett termékeket megfeleld egyéni véddeszkozokkel
kell hasznalni, kivéve, ha a termék engedélyezése iranti
kérelem bizonyitja, hogy a foglalkozasszerti felhaszna-
lokat érinté kockazatok mas modon is elfogadhatod
szintre csokkenthetok.
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V¥ M45

Vv M47

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
sz | Ko Asonosits syimok (asiga @ 10183 |y felvétel napia | esetében a 16. cikk (3 Alef;’:r’f;el Teﬁ?:lesk Kiilongs rendelkezések ()
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
koz6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

Spinozin D — A spinozadot tartalmazé olyan termékek esetében,
(28,3aR,5a8,5bS,98S,13- amelyek haszndlata soran az anyagbol szermaradékok
S,14R,16aS,16bS)-2-[(6- képzédhetnek az élelmiszerekben vagy a takarmanyok-
dezoxi-2,3,4-tri-O-metil- ban, a tagallamok megvizsgaljak, hogy sziikséges-e¢ 1j
o-L-mannopirano- maximalis szermaradék-hatarértékeket (MRL) meghata-
zil)oxi]-13-[[(2R,5S,6R)- rozni, és/vagy a mar meglévoket modositani Ossz-
5-(dimetil-amino)tetra- hangban a 470/2009/EK és/vagy a 396/2005/EK rende-
hidro-6-metil-2H-piran- lettel, illetve meghoznak minden megfelelé kockazat-
2-ilJoxi]-9-etil- csokkenté intézkedést annak biztositasa érdekében,
2,3,3a,53,5b,6,9,10,11,1- hogy ne keriiljon sor az alkalmazandé6 MRL-ek tallépés-
2,13,14,16a,16b-tetrade- ere.
kahidro-4,14-dimetil-
1H-asz-indacén[3,2-
d]oxaciklododecin-7,15-
dion CAS-szam:
131929-63-0

38 Bifentrin  [[UPAC-név: 2-metilbife-| 911 g/kg 2013. 2015. januar 31. 2023. januar 8 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
nil-3-ilmetil-(1RS)-cisz- februar 1. 31. VI. melléklettel Osszhangban torténd elbiralasa soran —

3-[(Z)-2-kloro-3,3,3-trif-
luoroprop-1-enil]-2,2-
dimetilciklopropankar-
boxilat

EK-szdm: n. a.
CAS-szam: 82657-04-3

amenynyiben ez az adott termék esetében relevans — a
tagallamok elvégzik azon felhasznalasi vagy expozicios
koriilmények, valamint a kornyezeti elemeket és népesség-
csoportokat érintd azon kockazatok értékelését, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ moédon az unids szintii kockazat-
értékelésben.

CI0TLOLT — NH — 8000718661

1007220

06



VY M47

Sz.

Kozhaszna-
lati név

IUPAC-név

Azonositd szamok

A hatéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja

(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonds rendelkezések (*)

A tagallamok kotelesek gondoskodni arroél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

— A termékek csak ipari vagy foglalkozasszeri felhaszna-

lasra engedélyezhetdk, kivéve, ha a termék engedélye-
zése iranti kérelem bizonyitja, hogy a nem foglalkozas-
szerl felhasznalokat érintd kockazatok az 5. cikkel és a
VI. melléklettel 6sszhangban elfogadhatd szintre csok-
kenthetok.

Az ipari vagy foglalkozasszerii felhasznalasra engedélye-
zett termékeket megfelelé egyéni védoeszkozokkel kell
hasznalni, kivéve, ha a termék engedélyezése iranti
kérelem bizonyitja, hogy az ipari vagy a foglalkozas-
szeri felhasznalokat érinté kockazatok méas modon is
elfogadhato szintre csokkenthet6k.

Megfeleld kockazatcsokkentd intézkedéseket kell hozni a
talaj és a viz védelmére. Kiilondsen az engedélyezett
termékek cimkéin és — adott esetben — biztonsagi adat-
lapjain fel kell tintetni, hogy a frissen kezelt faanyagot a
kezelést koveten fedett helyen vagy folyadékot at nem
ateresztd, szilard aljzati helyen — illetve mindkét felté-
telnek megfeleld helyen — kell tarolni a talajba vagy
vizbe torténé kozvetlen kibocsatas elkeriilése érdekében,
valamint hogy a termék alkalmazédsa soran kiszivargott
szerfelesleget Ujrafelhasznalas vagy  artalmatlanitas
céljabol ossze kell gyijteni.
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VY M47

V¥ M48

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

— A termékek nem engedélyezhetdk a faanyag kiiltéri hely-
szinen torténd kezelésére, illetve az iddjarasi viszo-
nyoknak vagy éllanddan kitett, vagy az id§jarasi viszo-
nyoktol védett, de a nedvességnek gyakran kitett faanyag
kezelésére, kivéve, ha a benyujtott adatok bizonyitjak,
hogy a termék — sziikség esetén a megfeleld kockazat-
csokkentd intézkedések megtételével — megfelel a 5. cikk
és a VL. melléklet kdvetelményeinek.

39 (Z,E)- (9Z,12E)-Tetradeka- 977 g/kg 2013. 2015. januar 31. 2023. januar 19 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
tetradeka- |9,12-dién-1-il-acetat februar 1. 31. VI. melléklettel Osszhangban torténd elbirdldsa soran —
9,12- EK-szam: n. a. amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a
dienil- ) tagallamok elvégzik azon felhasznalasi vagy expozicios
acetat CAS-szim: 30507-70-1 koriilmények, valamint a kdrnyezeti elemeket és népesség-

csoportokat érintd azon kockéazatok értékelését, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ modon az unids szintii kockazat-
értékelésben.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltétellel adjak ki:

— A (Z,E)-tetradeka-9,12-dienil-acetatot tartalmazé biocid
termékek cimkéjén fel kell tiintetni, hogy az emlitett
termékek nem hasznalhatok olyan terekben, ahol kicso-
magolt élelmiszer vagy takarmany talalhato.

CI0TLOLT — NH — 8000718661
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Vv M49

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
40 Fenoxi- IUPAC-név: Etil-[2-(4-| 960 g/kg 2013. 2015. januar 31. 2023. januar 8 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
karb fenoxifenoxi)etilJkar- februar 1. 31. VI. melléklettel Osszhangban torténé elbiralasa soran —

bamat
EK-szam: 276-696-7
CAS-szam: 72490-01-8

amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a
tagallamok elvégzik azon felhasznalasi vagy expozicios
koriilmények, valamint a kornyezeti elemeket és népesség-
csoportokat érintd azon kockazatok értékelését, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ modon az unids szintii kockazat-
értékelésben.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkez6 feltételekkel adjak ki:

— Megfelel6 kockazatcsokkentd intézkedéseket kell hozni a
talaj és a viz védelmére. Kiilondsen az engedélyezett
termékek cimkéin és — adott esetben — biztonsagi adat-
lapjain fel kell tiintetni, hogy a frissen kezelt faanyagot a
kezelést koveten fedett helyen, vagy folyadékot at nem
atereszt0, szilard aljzata, tetdvel védett helyen vagy
mindkét feltételnek megfeleld helyen kell tarolni a
talajba vagy vizbe torténd kozvetlen kibocsatas elkerii-
lése érdekében, valamint hogy a termék alkalmazisa
soran kiszivargott szerfelesleget Ujrafelhasznalds vagy
artalmatlanitas céljabol ossze kell gydijteni.
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VY M49

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)

biocid termék- bekezdésének valo

ben megfelelés hatarnapja az

egyes hatéanyagokra vonat-

kozo6 rendelkezésekben

meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

— A termékek nem engedélyezhetSk a viz kozelében vagy
felett taldlhato kiiltéri épitkezéseken felhasznalando
faanyagok kezelésére, kivéve, ha a benyujtott adatok
bizonyitjak, hogy a termék — sziikség esetén a megfeleld
kockazatcsokkent6 intézkedések megtételével — megfelel
a 5. cikk ¢és a VI. melléklet kdvetelményeinek.

v M50
41 Nonansav, |[UPAC-név: Nonansav | 896 g/kg 2013. 2015. januar 31. 2023. januar 19 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
pelargon- | gg _szam: 203-931-2 februar 1. 31. VI. melléklettel Osszhangban torténd elbiralasa soran —
sav ) amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a
CAS-szim: 112-05-0 tagallamok elvégzik azon felhasznalasi vagy expozicids
koriilmények, valamint a kornyezeti elemeket és népesség-
csoportokat érintd azon kockéazatok értékelését, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ modon az unids szintli kockazat-
értékelésben.
vMs3
42 Imidak- (2E)-1-[(6-kloropiridin- | 970 g/kg 2013. jalius 2015. junius 30. 2023. junius 18 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
loprid 3-il)metil]-N-nitroimida- 1. 30. VI. melléklettel Osszhangban torténd elbiralasa soran —

zolidin-2-imin
EK-szam: 428-040-8
CAS-szam: 138261-41-3

amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a
tagallamok elvégzik azon felhasznalasi vagy expozicios
koriilmények, valamint a népességcsoportokat és a kornye-
zeti elemeket érintd azon kockazatok értékelését, amelyek
nem szerepeltek reprezentativ modon az unids szintli kocka-
zatértékelésben.
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V¥ MS53

Sz.

Kozhaszna-
lati név

IUPAC-név

Azonositd szamok

A hatéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja

(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonds rendelkezések (*)

A termékek nem engedélyezheték olyan, allattartasra szol-
galo  épiiletekben, amelyekkel Osszefiiggésben nem
akadalyozhaté meg a szennyvizkezel§ telepre torténd kibo-
csatas vagy a felszini vizekbe torténd kozvetlen kibocsatas,
kivéve, ha a benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a termék —
sziikség esetén a megfeleld kockazatcsokkentd intézkedések
megtételével — megfelel a 5. cikk és a VI. melléklet kove-
telményeinek.

Az engedélyezésnek feltétele a megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedések megtétele. Megfeleld kockazatcsokkentd intéz-
kedéseket kell alkalmazni kiilondsen a csecsemok és a gyer-
mekek esetleges kitettségének minimalizalasa érdekében.

Az olyan imidakloprid-tartalmi termékek esetében, amelyek
hasznalata nyoman az élelmiszerekben vagy a takarma-
nyokban maradékok képzOdhetnek az anyagbol, a tagalla-
moknak meg kell gy6z6dniiik arr6l, hogy — Gsszhangban a
470/2009/EK rendelettel vagy a 396/2005/EK rendelettel —
szilkség van-e 10j maximalis maradékanyag-hatarértékek
(MRL) meghatarozasara vagy a meglév6k modositasara, és
olyan megfeleld kockézatcsokkentd intézkedéseket kell
hozniuk, amelyek megakadalyozzak az alkalmazando
MRL-ek tallépését.
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VM52

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
koz6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
43 Abamektin | Az abamektin az aver-| A hatdanyag 2015. jonius 30. 2023. junius 18 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a

mektin By, és az aver-
mektin B, keveréke.

Abamektin:
IUPAC-név: n.a.
EK-szdm: n.a.
CAS-szam: 71751-41-2
Avermektin

IUPAC-név:
(10E,14E,16E,227)-
(1R,48,5'S,6S,6'R,8R,1-
2S,13S,20R,21R,24S)-
6'-[(S)-szek-butil]-21,24-
dihidroxi-5',11,13,22-
tetrametil-2-0x0-3,7,19-
trioxatetracik-
lo[15.6.1.143.020-24]pen-
tacosa-10,14,16,22-
tetraén-6-spiro-2'-(5',6'-
dihidro-2'H-piran)-12-il
2,6-dideoxi-4-0-(2,6-
dideoxi-3-O-metil-o-L-
arabino-hexopiranozil)-
3-O-metil-a-L-arabino-
hexopiranozid

meg kell

hogy
feleljen az
alabbi tiszta-
sagi értékek-
nek:
Abamektin:
legalabb 900
g/kg,
Avermektin
B]a

legalabb 830
glke,
Avermektin
By
legfeljebb
80 g/kg;

2013. julius
1.

30.

VI. melléklettel Osszhangban torténé elbiralasa soran —
amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a
tagallamok elvégzik azon felhasznalasi vagy expozicios
koriilmények, valamint a népességcsoportokat és a kornye-
zeti elemeket érintd azon kockazatok értékelését, amelyek
nem szerepeltek reprezentativ médon az unids szintti kocka-
zatértékelésben.

Amennyiben egy termék felhasznalasa soran az anyag vala-
mely szennyviztisztitd telepre torténd kibocsatasat nem lehet
megakadalyozni, annak alkalmazasi aranya, amelyre vonat-
kozoan az unids szintli kockazatfelmérés elfogadhatatlan
mértékii kockazatot jelzett, nem engedélyezhetd, kivéve, ha
a benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a termék — sziikség
esetén a megfeleld kockazatcsokkentd intézkedések megtéte-
lével — megfelel a 5. cikk és a VI. melléklet kovetelménye-
inek.

Az engedélyezés feltétele a megfeleld kockazatcsdkkentd
intézkedések megtétele. Megfeleld kockazatcsdkkentd intéz-
kedéseket kell hozni a csecsemdk és gyermekek potencidlis
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VM52

Sz.

Kozhaszna-
lati név

IUPAC-név

Azonositd szamok

A hatéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja

(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonds rendelkezések (*)

EK-szam: 265-610-3
CAS-szam: 65195-55-3
Avermektin By,

TUPAC-név:
(10E,14E,16E,227)-
(1R,48S,5'S,6S,6'R,8R, 1-
2S,13S,20R,21R,24S)-
21,24-dihidroxi-6'-
izopropil-5',11,13,22-
tetrametil-2-0x0-3,7,19-
trioxatetracik-

10[15.6.1.148.02024]pen-

tacosa-10,14,16,22-
tetraén-6-spiro-2'-(5',6'-
dihidro-2'H-piran)-12-il
2,6-dideoxi-4-0-(2,6-
dideoxi-3-O-metil-a-L-
arabino-hexopiranozil)-
3-O-metil-a-L-arabino-
hexopiranozid
EK-szam: 265-611-9

CAS-szam: 65195-56-4
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VM51

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

44 4,5- 4,5-diklor-2-oktilizotia- | 950 g/kg 2013. jalius 2015. jonius 30. 2023. junius 8 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
diklor-2- | zol-3(2H)-on l. 30. VI. melléklettel Osszhangban torténé elbiralasa soran —
f)kti}—2H— EK-szam: 264-843-8 amennyiben ez az adott termék esetében relevans - a
izotiazol- . tagallamok elvégzik azon felhasznalasi vagy expozicios
3-on CAS-szam: 64359-81-5 koriilmények, valamint a népességcsoportokat és a kornye-

zeti elemeket érintd azon kockazatok értékelését, amelyek
nem szerepeltek reprezentativ médon az unids szintti kocka-
zatértékelésben.

A termékek nem engedélyezhetdk vagy iddjarasi viszo-
nyoknak huzamosan Kkitett, vagy idjarasi viszonyoktol
védett, de nedvességnek gyakran kitett, illetve édesvizzel
érintkez0 faanyag kezelésére, kivéve, ha a benyujtott adatok
bizonyitjak, hogy a termék — sziikség esetén a megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedések megtételével — megfelel az
5. cikk és a VI. melléklet kovetelményeinek.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

(1) Az ipari vagy foglalkozasszer(i felhasznalasra engedélye-
zett termékekre vonatkozoan biztonsagos munkafolya-
matokat kell meghatarozni, és a termékeket megfeleld
egyéni véddeszkozokkel kell hasznalni, kivéve ha a
termék engedélyezése iranti kérelemben bizonyithato,
hogy az ipari vagy a foglalkozdsszerli felhasznalokat
érintd kockazatok méas modon is elfogadhatd szintre
csokkenthetdk.
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VY M51

VM54

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tzll(s)?ng;aahgozﬁi A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) Aé;::;el Tet:;:xesk Kiilonos rendelkezések (*)

biocid termék- bekezdésének valo

ben megfelelés hatarnapja az

egyes hatéanyagokra vonat-

kozo6 rendelkezésekben

meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

(2) Az engedélyezett termékek cimkéin és — ha van —
biztonsagi adatlapjain fel kell tiintetni, hogy a frissen
kezelt faanyagot a kezelést kovetden fedett helyen
vagy folyadékot at nem eresztd, szilard aljzatl, tetvel
védett helyen — illetve mindkét feltételnek megfeleld
helyen — kell tirolni a talajba vagy vizbe torténd
kozvetlen kibocsatas elkeriilése érdekében, valamint
hogy a termék alkalmazésa soran kiszivargott szerfeles-
leget Gjrafelhasznalas vagy artalmatlanitas céljabol ossze
kell gyfjteni.

45 Kreozot Kreozot »B”  vagy | 2013. majus 2015. aprilis 30. 2018. aprilis 8 A kreozotot tartalmazd biocid termékek csak olyan felhasz-

EK-szam: 232-287-5
CAS-szam: 8001-58-9

,,C” osztalyu
kreozot az
EN
13991:2003
eurdpai
szabvany
meghatéro-
zasa szerint

1.

30.

nalasi modok tekintetében engedélyezhetdk, amelyek
esetében az engedélyezd tagallam az altala a kérelmezdtol
kért, a helyettesités miiszaki és gazdasagi megvalosithatosa-
gardl sz0l6 elemzés vagy barmilyen mas rendelkezésére allo
informacio alapjan arra a kovetkeztetésre jut, hogy nincsenek
megfeleld alternativ anyagok. Azok a tagallamok, amelyek
teriiletiikon ilyen termékeket engedélyeznek, legkésébb
2016. jalius 31-ig jelentést nyujtanak be a Bizottsagnak,
amelyben megindokoljak hogyan jutottak arra a kovetkezte-
tésre, hogy az adott anyagnak nincsenek megfeleld alterna-
tivai, valamint amelyben jelzik, miként mozditjdk el6 az
alternativ anyagok kifejlesztését. A Bizottsdg a jelentéseket
a nyilvanossag szamara hozzaférhetové teszi.

A hatdanyagot az e mellékletbe valo felvételének megujitasa
elétt a 10. cikk (5) bekezdése i. pontjanak masodik albekez-
désével Osszhangban 0Osszehasonlitd kockazatértékelésnek
kell alavetni.
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VM54

Sz.

Kozhaszna-
lati név

IUPAC-név

Azonositd szamok

A hatéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja

(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonds rendelkezések (*)

A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
VI. melléklettel Osszhangban torténd elbirdldsa sordn —
amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a
tagallamok elvégzik azon felhasznalasi vagy expozicids
koriilmények, valamint a kornyezeti elemeket és népesség-
csoportokat érintd azon kockazatok értékelését, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ mdédon az unids szintii kockazat-
értékelésben.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arroél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezd feltételekkel adjak ki:

1. A kreozot csak a vegyi anyagok regisztralasarol, értéke-
1ésér6l, engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH), az
Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozasarol, az 1999/
45/EK iranyelv modositasarol, valamint a 793/93/EGK
tanacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a
76/769/EGK tandcsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/
EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2006. december 18-i
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (1)
XVII. melléklete 31. bejegyzése masodik oszlopanak 2.
pontjaban emlitett feltételekkel hasznalhato.
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VM54

Sz.

Kozhaszna-
lati név

IUPAC-név

Azonositd szamok

A hatéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja

(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonds rendelkezések (*)

2. A kreozot nem hasznalhaté az 1907/2006/EK rendelet

XVIL melléklete 31. bejegyzése masodik oszlopanak 3.
pontjaban felsorolt felhasznalasi modokra szant faanyag
kezelésére.

. Megfelelé kockazatcsokkentd intézkedéseket kell hozni

annak érdekében, hogy a munkavégzok — ideértve a
tovabbi felhasznalokat is — a faanyag kezelésekor, illetve
a kezelt faanyag mozgatasakor az 1907/2006/EK rende-
letnek és a munkajuk soran rakkelté anyagokkal és muta-
génekkel kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok
védelmérdl szolo, 2004. éprilis 29-1 2004/37/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvnek(hatodik egyedi iranyelv
a 89/391/EGK tanacsi iranyelv 16. cikkének (1) bekez-
dése értelmében) (?) megfeleléen védve legyenek az
anyagnak val6 expoziciéval szemben.

. Megfelelé kockazatcsokkentd intézkedéseket kell hozni a

talaj és a viz védelmére. Nevezetesen az engedélyezett
termékek cimkéin és — adott esetben — biztonsagi adat-
lapjain fel kell tiintetni, hogy a frissen kezelt faanyagot a
kezelést kovetden fedett helyen vagy kemény, nem
atereszt tarton — illetve mindkét feltételnek megfeleld
helyen — kell tarolni, hogy igy kozvetleniil a talajba
vagy vizbe ne keriilhessen beléle anyag, és a kivalo
anyagrészeket Ujrahasznalat vagy éartalmatlanitas céljabol
Ossze kell gytjteni.

CI0TLOLT — NH — 8000718661

100°CC0

101



VM55

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tzll(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) AIZ?::;el Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
46 A H-14 [Téargytalan Nincsenek 2013. 2015. szeptember 30. | 2023. szep- 18 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
szeroti- relevans oktober 1. tember 30. VI. melléklettel Osszhangban torténé elbiralasa soran —
pusu szennyez6- amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a
Bacillus dések. tagallamok elvégzik azon felhasznalasi vagy expozicios
thuringi- koriilmények, valamint a kornyezeti elemeket és népesség-
ensis csoportokat érintd azon kockazatok értékelését, amelyek nem
subsp. szerepeltek reprezentativ modon az unids szintii kockazat-
israelensis értékelésben.
é-,Mg: -52 A foglalkozasszerti felhasznalasra engedélyezett termékeket
1Z

megfeleld egyéni védéeszkozokkel kell hasznalni, kivéve, ha
a termék engedélyezése iranti kérelem bizonyitja, hogy a
foglalkozasszerii felhasznalokat érint6 kockazatok mas
modon is elfogadhatd szintre csokkenthetok.

A H-14 szerotipust Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
AMG65-52  torzsét tartalmazé olyan termékek esetében,
amelyek hasznalata soran az élelmiszerekben vagy a takar-
manyokban maradékok képzodhetnek az anyagbol, a
tagallamok megvizsgaljak, hogy sziikséges-e {ij maximalis
maradékanyag-hatarértékeket (MRL) meghatarozni, vagy a
mar meglévoket modositani Osszhangban a 470/2009/EK
vagy a 396/2005/EK rendelettel, illetve meghoznak minden
megfeleld kockazatcsokkentd intézkedést annak biztositasa
érdekében, hogy ne keriiljon sor az alkalmazand6 MRL-ek
tullépésére.
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A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
v Ms6
47 fipronil (£)-5-amino-1-(2,6- 950 g/kg 2013. 2015. szeptember 30. | 2023. szep- 18 Az unios szintii kockazatértékelés csupan olyan foglalkozas-
diklor-a,0,0-trifluor-p- oktober 1. tember 30. szerll, beltéri helyszineket érint6 felhasznalasokra terjedt ki,
tolil)-4-trifluor-metil- amelyek rendes koriilmények kozott az anyag hasznalata
szulfinil-pirazol-3-karbo- utan ember és haziallatok szamara nem megkdzelitheték. A
nitril (1:1) termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a VI.
EK-szam: 424-610-5 melléklettel dsszhangban torténd elbiralasa soran — ameny-
; nyiben ez az adott termék esetében relevans — a tagalla-
CAS-szam: 120068-37-3 moknak el kell végezni azon felhasznalasi vagy expozicios
koriilmények, valamint kornyezeti elemeket és népességcso-
portokat érinté kockazatok értékelését, amelyek nem szere-
peltek reprezentativ modon az uniés szintli kockazatértéke-
lésben.
vMs7

48 lambda- |A kovetkezd reakciotd-| 900 g/kg 2013. 2015. szeptember 30. | 2023. szep- 18 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
cihalotrin |mege: (R)-a-cian-3-feno- oktober 1. tember 30. VI. melléklettel Osszhangban torténé elbiralasa soran —

xibenzil-(1S,3S)-3-[(Z)-
2-kl16r-3,3,3-trifluor-
propenil]-2,2-dimetil-
ciklopropankarboxilat és
(S)-a-cian-3-fenoxiben-
zil-(1R,3R)-3-[(Z)-2-
klor-3,3,3-trifluor-prope-
nil]-2,2-dimetil-ciklopro-
pankarboxilat (1:1)
CAS-szam: 91465-08-6

EK-szam: 415-130-7

amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a
tagallamok elvégzik azon felhasznalasi vagy expozicios
korilmények, valamint a kornyezeti elemeket és népesség-
csoportokat érintd azon kockazatok értékelését, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ modon az unids szintii kockazat-
értékelésben.

A termékek nem engedélyezhetdk olyan felhasznalasi modok
esetében, amelyekkel Osszefiiggésben akadalyozhaté meg a
termék szennyviztisztito telepekre valod kibocsatasa, kivéve,
ha a benytjtott adatok bizonyitjak, hogy a termék — sziikség
esetén a megfeleld kockazatcsokkent6 intézkedések megtéte-
Iével — megfelel az 5. cikk és a VI. melléklet kovetelménye-
inek.
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VY M57

V¥ MS8

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tzll(s)?ng;aahgozﬁi A felvétel napja| egetében a 16. ciklz 3) Aé;::;el Tet:;:xesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
A foglalkozasszerli felhasznalasra engedélyezett termékeket
megfeleld egyéni véddeszkozokkel kell hasznalni, kivéve, ha
a termék engedélyezése iranti kérelem bizonyitja, hogy a
foglalkozasszerli felhasznalokat érintd kockazatok mas
modon is elfogadhat6 szintre csokkenthetdk.
A lambda-cihalotrint tartalmazé olyan termékek esetében,
amelyek hasznalata soran az anyagbdl szermaradékok
képzddhetnek az élelmiszerekben vagy a takarmanyokban,
a tagallamok megvizsgaljak, hogy sziikséges-e 0j maximalis
maradékanyag-hatarértékeket (MRL) meghatarozni, vagy a
mar meglévoket modositani Osszhangban a 470/2009/EK
vagy a 396/2005/EK rendelettel, illetve meghoznak minden
megfeleld kockazatcsokkentd intézkedést annak biztositasa
érdekében, hogy ne keriiljon sor az alkalmazand6 MRL-ek
tullépésére.
49 deltametrin |(S)-o-cian-3-fenoxibenzil | 985 g/kg 2013. 2015. szeptember 30. | 2023. szep- 18 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
(1R,3R)-3-(2,2-dibromo- oktober 1. tember 30. VI. melléklettel Osszhangban torténd elbiralasa soran —

vinil)-2,2-dimetilciklo-
propan karboxilat

CAS-szam: 52918-63-5
EK-szam: 258-256-6

amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a
tagallamok elvégzik azon felhasznalasi vagy expozicids
koriilmények, valamint a kornyezeti elemeket és népesség-
csoportokat érintd azon kockazatok értékelését, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ modon az unids szintii kockazat-
értékelésben.
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VM58

VYM59

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
A termékek nem engedélyezhetdk azokra a beltéri kezelési
modokra, amelyek olyan mértékii, szennyviztisztito telepen
mért kibocsatast eredményeznek, amelyek esetében az unids
szintll kockazatértékelés elfogadhatatlanul nagy kockazatokat
tart fel, kivéve, ha a benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a
termék — sziikség esetén a megfeleld kockéazatcsdkkentd
intézkedések megtételével — megfelel az 5. cikk és a VL
melléklet kovetelményeinek.
50 réz-hidro- |réz(Il)-hidroxid 965 g/kg 2014. 2016. januar 31. 2024. januar 8 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
xid februar 1. 31. VI. melléklettel Osszhangban torténd elbiralasa soran —

EK-szam: 243-815-9
CAS-szam: 20427-59-2

amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a
tagallamok elvégzik azon felhasznalasi vagy expozicios
koriilmények, valamint a kornyezeti elemeket és népesség-
csoportokat érintd azon kockéazatok értékelését, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ modon az unids szinti kockazat-
értékelésben.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

1. a termékek meritéses alkalmazasa nem engedélyezhetd,
kivéve, ha az engedélykérelemhez benyujtott adatok bizo-
nyitjak, hogy a termék ilyen jellegli alkalmazasa —
szikség esetén a megfelelé kockazatcsokkentd intézke-
dések megtételével — megfelel az 5. cikk és a VL
melléklet kovetelményeinek;
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VY M59

Sz.

Kozhaszna-
lati név

IUPAC-név

Azonositd szamok

A hatéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja

(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonds rendelkezések (*)

2. az ipari felhasznalasra engedélyezett termékekre vonatko-

zdan biztonsagos munkafolyamatokat kell meghatarozni,
és a termékeket megfelel egyéni véddeszkozokkel kell
hasznalni, kivéve, ha a termék engedélyezése iranti kére-
lemben bizonyithatd, hogy az ipari felhasznalokat érinté
kockazatok mas modon is elfogadhatod szintre csokkent-
hetdk;

. az engedélyezett termékek cimkéin és — ha van — bizton-

sagi adatlapjain fel kell tiintetni, hogy a frissen kezelt
faanyagot a kezelést kovetéen fedett helyen vagy folya-
dékot at nem eresztd, szilard aljzati helyen — illetve
mindkét feltételnek megfeleld helyen — kell tarolni a
talajba vagy vizbe torténd kozvetlen kibocsatas elkeriilése
érdekében, valamint hogy a termék alkalmazisa soran
kiszivargott szerfelesleget Gjrafelhasznalas vagy artalmat-
lanitas céljabol ossze kell gyijteni;

. a termékek nem engedélyezhet6k vizkozeli vagy viz

feletti, kiiltéri épitkezéseken felhasznalandé faanyagok
kezelésére, kivéve, ha a benyujtott adatok bizonyitjak,
hogy a termék — sziikség esetén a megfeleld kockazat-
csokkentd intézkedések megtételével — megfelel az 5. cikk
és a VI. melléklet kdvetelményeinek.
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VY M59

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
51 réz(I)-oxid |réz (II)-oxid 976 g/kg 2014. 2016. januar 31. 2024. januar 8 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
februar 1. 31. VI. melléklettel Osszhangban torténd elbiralasa soran —

EK-szdm: 215-269-1
CAS-szam: 1317-38-0

amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a
tagallamok elvégzik azon felhasznaldsi vagy expozicids
koriilmények, valamint a kérnyezeti elemeket és népesség-
csoportokat érintd azon kockazatok értékelését, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ moédon az unids szintii kockazat-
értékelésben.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arroél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

1. az ipari felhasznalasra engedélyezett termékekre vonatko-
z6an biztonsagos munkafolyamatokat kell meghatarozni,
és a termékeket megfeleld egyéni védéeszkozokkel kell
hasznalni, kivéve, ha a termék engedélyezése iranti kére-
lemben bizonyithatd, hogy az ipari felhasznalokat érintd
kockazatok mas moddon is elfogadhatod szintre csokkent-
hetdk;

2. az engedélyezett termékek cimkéin és — ha van — bizton-
sagi adatlapjain fel kell tiintetni, hogy a frissen kezelt
faanyagot a kezelést kovetéen fedett helyen vagy folya-
dékot at nem eresztd, szilard aljzati helyen — illetve
mindkét feltételnek megfelelé helyen — kell tarolni a
talajba vagy vizbe torténé kozvetlen kibocsatas elkeriilése
érdekében, valamint hogy a termék alkalmazasa soran
kiszivargott szerfelesleget Gjrafelhasznalas vagy artalmat-
lanitas céljabol ossze kell gytijteni;
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VYM59

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)

biocid termék- bekezdésének valo

ben megfelelés hatarnapja az

egyes hatéanyagokra vonat-

kozo6 rendelkezésekben

meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

3. a termékek nem engedélyezhet6k a vizkozeli vagy viz
feletti, kiiltéri épitményekhez felhasznalt faanyagok,
illetve édesvizzel folyamatosan érintkezé faanyagok keze-
lésére, kivéve, ha a benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a
termék — sziikség esetén a megfelelé kockazatcsokkentd
intézkedések megtételével — megfelel az 5. cikk és a VI.
melléklet kovetelményeinek.

52 Bazikus réz(1T)-karbonat 957 g/kg 2014. 2016. januar 31. 2024. januar 8 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
rézkarbo- [réz(Il)-hidroxid (1:1) februar 1. 31. VI. melléklettel Osszhangban torténd elbiralasa soran —
nat amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a

EK-szam: 235-113-6
CAS-szam: 12069-69-1

tagallamok elvégzik azon felhasznalasi vagy expozicios
koriilmények, valamint a kornyezeti elemeket és népesség-
csoportokat érintd azon kockéazatok értékelését, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ modon az unids szintli kockazat-
értékelésben.

A tagallamok koételesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezo feltételekkel adjak ki:

1. a termékek meritéses alkalmazisa nem engedélyezhetd,
kivéve, ha az engedélykérelemhez benyujtott adatok bizo-
nyitjdk, hogy a termék ilyen jellegli alkalmazasa —
szilkség esetén a megfelelé kockazatcsokkentd intézke-
dések megtételével — megfelel az 5. cikk és a VI
melléklet kovetelményeinek;
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VYM59

Sz.

Kozhaszna-
lati név

IUPAC-név

Azonositd szamok

A hatéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja

(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonds rendelkezések (*)

2. az ipari felhasznalasra engedélyezett termékekre vonatko-

z6an biztonsagos munkafolyamatokat kell meghatarozni,
és a termékeket megfelelé egyéni védbéeszkozokkel kell
hasznalni, kivéve, ha a termék engedélyezése iranti kére-
lemben bizonyithatd, hogy az ipari felhasznalokat érintd
kockazatok mas modon is elfogadhatod szintre csokkent-
hetdk;

. az engedélyezett termékek cimkéin és — ha van — bizton-

sagi adatlapjain fel kell tiintetni, hogy a frissen kezelt
faanyagot a kezelést kovetéen fedett helyen vagy folya-
dékot at nem eresztd, szilard aljzati helyen — illetve
mindkét feltételnek megfelelé helyen — kell tarolni a
talajba vagy vizbe torténé kozvetlen kibocsatas elkeriilése
érdekében, valamint hogy a termék alkalmazasa soran
kiszivargott szerfelesleget Gjrafelhasznalas vagy artalmat-
lanitas céljabol ossze kell gytjteni;

. a termékek nem engedélyezhet6k vizkozeli vagy viz

feletti, kiiltéri épitményekhez felhasznalt faanyagok,
illetve édesvizzel kozvetleniil érintkezd faanyagok keze-
lésére, kivéve, ha a benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a
termék — sziikség esetén a megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedések megtételével — megfelel az 5. cikk és a VI.
melléklet kovetelményeinek.
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V¥ Mo60

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. cikk (3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
53 bendiokarb |2,2-dimetil-1,3-benzodi- | 970 g/kg 2014. 2016. januar 31. 2024. januar 18 Az unids szintli kockézatértékelés nem terjedt ki minden
oxol-4-il metilkarbamat februar 1. 31. felhasznalasi modra, hanem — ebben az esetben — csak a

CAS-szam: 22781-23-3
EK-szam: 245-216-8

foglalkozasszerli felhasznalast érintette, valamint nem terjedt
ki az élelmiszerekkel és takarmannyal valo kozvetlen érint-
kezésre, illetve a talajra torténd kozvetlen felhasznalasra. A
termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a VI.
melléklettel dsszhangban torténd elbiralasa soran — ameny-
nyiben ez az adott termék esetében relevans — a tagallamok
elvégzik azon felhasznalasi vagy expoziciés koriilmények,
valamint a kornyezeti elemeket és népességcsoportokat
érintd azon kockazatok értékelését, amelyek nem szerepeltek
reprezentativ médon az unids szintli kockazatértékelésben.

A tagallamok kételesek gondoskodni arrdl, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezd feltételekkel adjak ki:

A termékek nem hasznalhatok olyan feliiletek kezelésére,
amelyeket — a repedések, hajszélrepedések és foltok kezelé-
sének kivételével — gyakran vetnek ald nedves tisztitisnak,
kivéve, ha a benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a termék —
sziikség esetén a megfeleld kockazatcsokkentd intézkedések
megtételével — megfelel az 5. cikk és a VI. melléklet kdve-
telményeinek.

Az ipari vagy foglalkozéasszerii felhasznalasra engedélyezett
termékeket megfeleld egyéni véddeszkozokkel kell hasz-
nalni, kivéve, ha a termék engedélyezése iranti kérelem
bizonyitja, hogy az ipari vagy a foglalkozasszerii felhaszna-
l16kat érinté kockazatok mas modon is elfogadhatd szintre
csokkenthetok.
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V¥ Mo60

A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
Indokolt esetben intézkedéseket kell hozni azért, hogy a
lépek eltavolitisa vagy a fészkek bejaratdnak lezardsa
révén a hazi méhek ne férjenek hozzd a vegyi anyaggal
kezelt fészkekhez.
v M6l
54 metil- undekan-2-on 975 g/kg 2014. majus 2016. aprilis 30. 2024. aprilis 19 Az uniés szintli kockazatértékelés a nem foglalkozasszert
nonil- CAS-szam: 112-12-9 1. 30. felhasznalok altali beltéri hasznalaton alapult. A termékenge-
keton ] délyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a VI. melléklettel
EK-szam: 203-937-5 Gsszhangban torténd elbiralisa soran — amennyiben ez az
adott termék esetében relevans — a tagallamok elvégzik
azon felhasznalasi vagy expozicids koriilmények, valamint
a kornyezeti elemeket és népességcsoportokat érintd azon
kockazatok értékelését, amelyek nem szerepeltek reprezen-
tativ médon az uniods szintli kockazatértékelésben.
v M62
55 margoza- |IUPAC-név: Targytalan | 1 000 g/kg 2014. majus 2016. aprilis 30. 2024. aprilis 18 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
kivonat 1. 30. VI. melléklettel Osszhangban torténd elbiralasa soran —

CAS-szam: 84696-25-3
EK-szam: 283-644-7

Leiras: az Azadirachta
indica magjabol vizzel
kinyert, majd szerves
oldoszerekkel tovabb

feldolgozott margozaki-
vonat

amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a
tagallamok elvégzik azon felhasznalasi vagy expozicios
koriilmények, valamint a kornyezeti elemeket és népesség-
csoportokat érintd azon kockazatok értékelését, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ modon az unids szintli kockazat-
értékelésben.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrdl, hogy az engedé-
lyeket a felszini vizek, az iiledékek és a nem célzott izeltla-
btak védelmét célzd, megfeleld kockazatcsokkentd intézke-
dések meghozatala esetén adjak ki.
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A hatéanyag
minimalis tisz-

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatbanyagot is tartalmazo

6 4- IUPAC-név 4 _ termékekre, amelyek 5 “e
Sz. Kl(; tharslzér:/a Azonosité szimok tell(s)?ngl;aaahgozr(iztl A felvétel napja| esetében a 16. ciklz 3) Aé?::f‘ Ti;?lesk Kiilonos rendelkezések (*)
biocid termék- bekezdésének valo
ben megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozo6 rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésébbi)
VY Mé63
56 sosav sosav 999 g/kg 2014. majus 2016. aprilis 30. 2024. aprilis 2. A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a
CAS-szam: targytalan 1. 30. VI. melléklettel Osszhangban torténé elbiralasa soran —
] amennyiben ez az adott termék esetében relevans — a
EK-szam: 231-595-7 tagallamok elvégzik azon felhasznalasi vagy expozicios
koriilmények, valamint a kornyezeti elemeket és népesség-
csoportokat érintd azon kockazatok értékelését, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ modon az unids szintii kockazat-
értékelésben.

A tagéllamok gondoskodnak arrél, hogy a nem foglalkozés-
szerli felhasznalasra szant termékek engedélyeit csak abban
az esetben bocsatjak ki, ha a termék csomagolésat a felhasz-
nalok expozicidjanak lehetd legkisebbre csokkentését szem
elott tartva tervezték meg, kivéve, ha a termék engedélyezése
iranti kérelem bizonyitja, hogy az emberi egészséget érintd

kockazatok mas modon is csokkenthetok.

V¥ Mé4

57 flufenoxu- | 1-[4-(2-klér-alfa,al- 960 g/kg 2014. 2016. januar 31. 2017. januér 8. A flufenoxuront az e mellékletbe vald felvételének meguji-
ron fa,alfa-p-trifluor-para- februar 1. 31. tasa elott a 98/8/EK iranyelv 10. cikke (5) bekezdése 1)

toliloxi)-2-fluorfenil]-3-
(2,6-difluorbenzoil)-urea

EK-szam: 417-680-3
CAS-szam: 101463-69-8

pontjanak masodik albekezdésével dsszhangban Osszehason-
lité kockazatértékelésnek kell aldvetni.

Az unids szintii kockazatértékelés az olyan faanyag kezelé-
sére terjedt ki, amely nem keriil felhasznalasra allatok
elhelyezésére szolgaldo létesitményben vagy amely nem
keriil érintkezésbe élelmiszerrel vagy takarmannyal. A
termékek nem engedélyezheték olyan felhasznalasi modok
vagy expoziciés koriilmények vonatkozisdban, amelyek
nem szerepeltek reprezentativ modon az unids szintli kocka-
zatértékelésben.
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V¥ Mo4

v M6

Kozhaszna-

Sz. lati név

TUPAC-név
Azonositd szamok

A hatbéanyag
minimalis tisz-
tasaga a forga-
lomba hozott
biocid termék-

ben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valdo megfelelés
hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatéanyagot is tartalmazo
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozé rendelkezésekben
meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésdbbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonos rendelkezések (*)

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezd feltételekkel adjak ki:

L.

2.

A termékek csak beltéri hasznalatra szant faanyag keze-
lésére hasznalhatok.

Az ipari vagy foglalkozésszer(i felhasznalasra engedélye-
zett termékekre vonatkozoan biztonsagos munkafolyama-
tokat kell meghatarozni, és a termékeket megfelelé egyéni
védoeszkozokkel kell hasznalni, kivéve ha a termék enge-
délyezése iranti kérelemben bizonyithat6, hogy az ipari
vagy a foglalkozasszerii felhasznalokat érinté kockazatok
mas modon is elfogadhatd szintre csokkenthetdk.

. Megfelelé kockazatcsokkentd intézkedéseket kell hozni a

talaj és a viz védelmére. Az engedélyezett termékek
cimkéin és — ha van — biztonsagi adatlapjain fel kell
tiintetni, hogy a frissen kezelt faanyagot a kezelést kdve-
tden fedett helyen vagy folyadékot at nem eresztd, szilard
aljzata helyen, illetve mindkét feltételnek megfeleld
helyen kell tarolni a talajba vagy vizbe torténd kozvetlen
kibocsatas elkeriilése érdekében, valamint hogy a termék
alkalmazésa soran kiszivargott szerfelesleget wjrafelhasz-
nalds vagy artalmatlanitds céljabol dssze kell gytjteni.

(*) A VL mellékletben eldirt kozos elvek alkalmazasahoz az értékeld jelentések tartalma és kovetkeztetései a Bizottsag internetes honlapjan olvashatok: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
»M54 (') HL L 396., 2006.12.30., 1. o.
(» HL L 158., 2004.4.30., 50. o. «
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VY M48

M7

I A. MELLEKLET

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

A 16. cikk (3) bekezdésének valo
megfelelés hatarnapja
(nem vonatkozik a tobb hatéanyagot
. e i A hatdéanyag legkisebb tiszta- is tartalmazo termékekre, amelyek R
Sc?rs— Kozhas'znalatu IUPA,C,_neV, sdga a }Eo;ggalc%mba hozott | A felvétel napja | esetében a 16. cikk (3) bekezdésznek A fﬂ;!vetel Terméktipus Kiilonos rendelkezések
zam nev Azonositd szam - . . . p . lejarta
biocid termékben valé megfelelés hatarnapja az egyes
hatoanyagokra vonatkozo rendelke-
zésekben meghatarozott hatarnapok
koziil a legkésobbi)

1 szén-dioxid | szén-dioxid 990 ml/l 2009. 2011. oktober 31. 2019. 14 Kizarélag hasznalatkész, zarszerke-

EK-szam: 204-696-9 november 1. oktober 31. zettel ellatott gaztartalyban valo

CAS-szam: 124-38-9 felhasznalasra.

2. (Z,E)-tetra- | (9Z,12E)-tetradeka- 977 g/kg 2013. februar | 2015. januar 31. 2023. januar | 19. A tagallamok gondoskodnak arrél,
deka-9,12- | 9,12-dién-1-il-acetat 1. 31. hogy a nyilvantartasba vétel a kovet-
dienil-acetat | EK-szam: n. a. kezd  feltételeknek  megfeleléen

CAS-szam: torténjen:

30507-70-1 — Csak a 2 mg (Z,E)-tetradeka-
9,12-dienil-acetatot  tartalmazo,
beltéri hasznalatra szant csap-
dakra vonatkozoan.

— A (Z,E)-tetradeka-9,12-dienil-
acetatot tartalmazé biocid
termékek cimkéjén fel kell
tiintetni, hogy az  emlitett
termékek  kizarélag  beltérben
hasznalhatok, valamint nem
hasznalhatok olyan terekben,
ahol  kicsomagolt élelmiszer
vagy takarmany taldlhato.

Megjegyzés: A VI. mellékletben eldirt kozds elvek alkalmazasdhoz az értékeldjelentések tartalma és kovetkeztetései a Bizottsag internetes honlapjan olvashatok: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

CI10T'LOLT — NH — 8000718661

1007220

141!
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KOZOSSEGI

I B. MELLEKLET

SZINTEN EGYEZTETETT K(")VET’ELMENYEKNEK
MEGFELELO ALAPANYAGOK JEGYZEKE
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1. A. MELLEKLET

HATOANYAGOKRA VONATKOZO ALTALANOS ADATOK
VEGYI ANYAGOK

1. A hatdéanyagokra vonatkozé dokumentacioknak, legalabb a ,,Dokumentaciora
vonatkoz6 kovetelmények” cimszé alatt felsorolt valamennyi kovetelményre
ki kell terjedniiik. A vélaszokat adatokkal kell aldtdmasztani. A dokumenta-
ciora vonatkoz6 kovetelményeknek 0sszhangban kell lenniiik a miiszaki fejlé-
déssel.

2. Nem kell benytjtani olyan informdaciot, amely a biocid termék jellege vagy
javasolt alkalmazasai miatt nem sziikséges. Ugyanez vonatkozik arra is, ha az
informaci6 benyujtasa tudomanyos szempontbol nem sziikséges vagy techni-
kailag nem lehetséges. Ilyen esetekben az illetékes hatésdgok szamara elfo-
gadhato indoklast kell benyujtani. Ilyen indoklas lehet olyan rokon dsszetételii

Dokumenticiéra vonatkozé kovetelmények

L Kérelmez6

1L A hatéanyag azonositasa

II. A hatoéanyag fizikai és kémiai tulajdonsagai

IV. Kimutatasi és azonositasi modszerek

V. A célszervezetekkel szembeni hatékonysag és tervezett felhasznalas
VI. Toxikus hatas emberre és allatra, beleértve a metabolizmust

VII.  Okotoxikus hatés, beleértve a hatbanyag sorsat és viselkedését a kornye-
zetben

VIII. Ember, allatok és a kornyezet védelméhez sziikséges intézkedések
IX. Osztalyozas és cimkézés

X.  Osszefoglalas és a II-IX. pontok értékelése

A fenti pontok alatimasztasahoz a kovetkezd adatok sziikségesek:

L KERELMEZO

1.1 Neve, cime stb.
1.2 A hatoéanyag gyartdja (név, cim, telephely)

II. AZONOSITAS

2.1 Az ISO altal javasolt vagy elfogadott kozhasznalata név és szinonimai
2.2 Kémiai név (IUPAC nevezéktan szerint)
2.3 A gyartd fejlesztési kodszama, illetve kodszamai

2.4 CAS ¢és EK szamok (ha vannak)

2.5 Osszegképlet és szerkezeti képlet (minden izomer osszetétel teljes rész-
letezésével), molekulatomeg

2.6 Hatdéanyag gyartasanak modja (szintézis 1épései tomor megfogalmazas-
ban)
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2.7 A hatéanyag tisztasdganak megadasa, g/kg vagy g/l mértékegységek-
ben, értelemszeriien

2.8 A szennyezd anyagok és az adalékanyagok (pl. stabilizatorok) azonosi-
tasa, szerkezeti képletiik és g/kg vagy g/l egységben kifejezett mennyi-

ségiik, értelemszertien

2.9 A természetes hatdbanyag vagy a hatdanyag eldanyaganak vagy -anya-
gainak eredete, pl. viragkivonat

2.10 Expoziciéra vonatkozo adatok a 92/32/EGK iranyelv (¥) VII. A.
mellékletének megfeleléen

III. FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

3.1 Olvadaspont, forraspont, relativ siiriiség (1)
3.2 Géznyomas (Pa-ban) (1)
33 Megjelenési forma (halmazallapot, szin) (%)

34 Fényelnyelési spektrum (UV/VIS,IR, NMR) és, ahol indokolt, tomegs-
pektrum, moléris extinkci6 a lényeges hullimhosszoknal (1)

35 Vizoldékonysag, beleértve a pH (5-9) és a homérséklet hatasat az
oldékonységra, ahol indokolt (!)

3.6 N-oktanol/viz megoszlasi hanyados, beleértve a pH (5-9) és a hémér-
séklet hatasat (1)

3.7 Héstabilitas, a jellemz6é bomlastermékek azonositasa
3.8 Gyulékonysag, beleértve az ongyulladast és az égéstermékek azonosi-
tasat

39 Lobbanaspont

3.10 Feliileti fesziiltség

3.11 Robbanasveszély

3.12 Oxidaloképesség

3.13 Tartaly anyagaval szembeni reakciokészség

IV. A KIMUTATAS ES AZONOSITAS ANALITIKAI MODSZEREI

4.1 Analitikai modszerek a tiszta hatdanyag-tartalom ¢és, ahol sziikséges, a
hatdanyag lényeges bomlastermékei, izomerjei, valamint szennyezo- és
adalékanyagai (pl. stabilizatorok) kimutatasara

4.2 Analitikai modszerek, beleértve a visszanyerési aranyokat és kimutatha-
tosagi hatarokat, a hatéanyag és maradékai meghatarozasara a kovet-
kez6 kozegekben, illetve, ahol indokolt, a kovetkez6 feliileteken:

a) talaj;
b) levegod;

c) viz: a kérelmezének meg kell erdsitenie, hogy az anyag maga, és
minden olyan bomlasterméke, amely az emberi fogyasztisra szant
viz mindségérdl szolo, 1980. julius 15-i 80/778/EGK tanacsi irany-
elv (**) L. mellékletében az 55 paraméter szerint peszticidnek mind-
stil, az ugyanabban az iranyelvben az egyes peszticidekre megadott
MAC értéke szerint megfeleld megbizhatdsaggal becsiilhetd;

(*) HL L 154., 1992.6.5., 1. o.
(**) HL L 229., 1980.8.30., 11. o. A legutobb a 91/692/EGK iranyelvvel (HL L 377,
1991.12.31., 48. 0.) modositott iranyelv.
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d) allati és emberi testnedvek és szovetek

V. A CELSZERVEZETEKKEL SZEMBENI HATEKONYSAG ES TERVE-
ZETT FELHASZNALASOK

5.1 Hatasmod, pl. gombadld, ragesaloirtd, rovardld, baktériumdold
52 Célszervezetek és megdvandd termékek, szervezetek vagy targyak
53 Hatasok a célszervezetekre, és az a valdszinii koncentracid, amelyben a

hatéanyagot hasznalni fogjak

54 Hatasmechanizmus (beleértve az id6tényezot)

5.5 Tervezett felhasznalasi teriilet

5.6 Felhasznalok: ipari, hivatasszer(i, lakossagi (nem hivatasszerii)

5.7 Informacié rezisztencia kialakulasarol, vagy lehetséges kialakulasarol és

megfeleld megoldasi stratégiak
5.8 Evente forgalomba keriil§ varhato mennyiség tonnaban

VI. TOXIKOLOGIAI ES METABOLIZMUS VIZSGALATOK

6.1 Akut toxicitas
A 6.1.1.-6.1.3. pont szerinti vizsgalatoknal a nem gazhalmazallapota
anyagokat legalabb két modon kell a szervezetbe juttatni, amelyek
koziill az egyik az ordlis beadds legyen. A masik beviteli mod
megvalasztasa az anyag természetétdl és a valdszinisithetd human
expoziciotdl fiigg. A gazokat és illékony folyadékokat belélegeztetéssel
kell a szervezetbe juttatni.

6.1.1 Oralis toxicitas

6.1.2 Dermalis toxicitas

6.1.3 Inhalécios toxicitas

6.1.4 Bér- és szemirritacio ()

6.1.5 Borszenzibilizacio

6.2 Metabolizmus vizsgalatok emlésokon. Alap toxikokinetika, beleértve a
boron at torténd felszivodasra vonatkozo vizsgalatot

A kovetkezd, 6.3. (ha sziikséges), 6.4., 6.5., 6.7. és 6.8. vizsgalatoknal
oralis bevitelt kell alkalmazni, kivéve ha igazolhatd, hogy mas beviteli
ut megfelelobb.

6.3 Rovid id6tartamu toxicitas ismételt adagolasmoddal (28 nap)

Ez a vizsgalat nem sziikséges, ha ragcsalon szubkronikus toxicitasi
vizsgalatot végeztek.

6.4 90 napos szubkronikus toxicitasi vizsgalat, két faj, egy ragcsalo és egy
nem ragesald fajon

6.5 Kroénikus toxicitas (%)
Egy ragcsalo és egy mas emlds faj
6.6 Mutagenitasi vizsgalatok
6.6.1 In vitro génmutacié vizsgalata baktériumon
6.6.2 In vitro sejttoxicitasi vizsgalat emlds sejteken
6.6.3 In vitro génmutacioé vizsgalata emlds sejteken
6.6.4 Ha a 6.6.1., 6.6.2. vagy 6.6.3. szerinti vizsgalatok eredménye pozitiv,

akkor in vivo mutagenitasi vizsgalat is sziikséges (csontvel6vizsgalat a
kromoszoma karosodas megallapitasara, vagy mikronukleusz teszt)
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6.6.5

6.6.6

6.7

6.8

6.8.1

6.8.2

6.9

6.9.1

6.9.2

6.9.3

6.9.4

6.9.5

6.9.6

6.9.7

6.9.8

6.10

VIL
7.1

72

7.3

7.4

7.5

7.6

7.6.1

7.6.1.1

7.6.1.2

Ha az 6.6.4 szerinti vizsgalat eredménye negativ, de az in vitro vizs-
galatokban pozitiv, akkor mésodik in vivo vizsgalatot kell végezni
annak megallapitasara, hogy mutagenitast vagy nyilvanvalo DNS karo-
sodast a csontvel6n kiviil mas szdvetben is ki lehet-e mutatni

Ha a 6.6.4. szerinti vizsgalat eredménye negativ, akkor sziikséges lehet
egy, a csirasejtekre gyakorolt hatasok meghatarozasara szolgald vizs-
galatra

Karcinogenitasi vizsgalat (*)

Egy ragcsalo és egy mas eml6s faj. Ezek a vizsgalatok kombinalhatok a
6.5. szerinti vizsgalatokkal

Reprodukcids toxicitas (%)
Teratogén hatas vizsgélata — nyulon és egy ragesald fajon

Nemz6- és fogamzoképesség vizsgalata — legalabb két generacion, egy
fajon, himen és néstényen

Név nélkiili orvosi adatok

A gyarto6 tizem dolgozdinak orvosi vizsgalati adatai, ha elérheték
Kozvetlen megfigyelések, pl. klinikai esetek, mérgezések, ha vannak
Egészségiigyi adatok mind ipari, mind mas elérheté forrasokbol
Lakossagi epidemiologiai vizsgalatok, ha rendelkezésre allnak

Meérgezés diagndzisa, beleértve a mérgezés sajatos tiineteit és klinikai
vizsgalatokat, ha vannak

Szenzibilizaciora/allergizalo hatasra vonatkozé megfigyelések, ha
vannak

Specialis ellatas baleset vagy mérgezés esetén: elsésegély intézkedések,
ellenmérgek és orvosi kezelés, ha ismert

Meérgezés prognozisa

Az emlds-toxikologia és a kovetkeztetések Osszefoglalasa, beleértve a
még nem észlelhetd karos hatasszint (NOAEL), a megfigyelheté hatast
nem okozé szint (NOEL) megadéasat, és atfogd értékelést valamennyi
toxikologiai adat és egyéb, a hatdanyagra vonatkozo informacio figye-
lembevételével. Ha lehetséges, a javasolt munkavédelmi intézkedéseket
bele kell foglalni, 6sszefoglalo formaban

OKOTOXIKOLOGI.A.I VIZSGALATOK

Akut toxicitas halakon

Akut toxicitas Daphnia magna-n
Novekedésgatlasi vizsgalat algakon
Mikrobiologiai aktivitds gatlasa
Biokoncentracio

Az anyag sorsa és viselkedése a kdrnyezetben
Lebomlas

Biotikus

Biodegradacios készség

Inherens bioldgiai lebonthatésag, ha van ilyen
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7.6.2 Abiotikus

7.6.2.1 pH-fiiggd hidrolizis, a bomlastermékek azonositasa

7.6.2.2 Fototranszformacio vizben, beleértve a transzformacios termékek azono-
sitasat (1)

7.7 Adszorpcios/deszorpcios szlirdvizsgalat
Ha e vizsgalat eredményei annak sziikségességét mutatjak, el kell
végezni a III. A. melléklet XII.1. része 1.2. bekezdésében és a III. A.
melléklet XII.2. része 2.2. bekezdésében eldirt vizsgalatokat.

7.8 Osszefoglalas az dkotoxikologiai hatdsokrdl és az anyagnak a kdrnye-
zetben bekovetkezett sorsarol és viselkedésérol

VIIl. AZ EMBER, AZ ALLATOK ES A KORNYEZET VEDELMEHEZ

SZUKSEGES INTEZKEDESEK

8.1 A kezeléshez, felhasznalashoz, tarolashoz, szallitashoz és tliz esetére
javasolt modszerek és ovintézkedések

8.2 Tz esetén keletkezd reakciotermékek, égési gazok stb. tulajdonsagai

8.3 Stirg6sségi intézkedések baleset esetén

8.4 A lebontas és dekontaminalas lehet6sége, ha az anyag: a) a levegdbe, b)
vizbe, beleértve az ivovizet, c) talajba keriilt

8.5 A hulladékka valt hatbanyag kezelési eljarasai ipari vagy hivatasos
felhasznaloknal

8.5.1 A hasznositas vagy ujrafeldolgozas lehetdsége

8.5.2 A hatasok semlegesitésének lehetsége

853 Az ellen6rzott szabadba bocsatas feltételei, beleértve az artalmatlanitani
kivant kiilonb6z6 mindségli kioldasi oldatokat is

8.5.4 Az ellendrzott égetés feltételei

8.6 Megfigyelések nem kivant vagy nem szandékosan eldidézett mellékha-
tasokrol, pl. hasznos és egyéb nem célszervezeteken

IX. OSZTALYOZAS ES CIMKEZES
Indoklassal ellatott javaslatok a hatéanyag osztilyozasara és cimkézé-
sére a 67/548/EGK iranyelvnek megfelelen
Veszélyszimbolum, illetve veszélyszimbolumok
Veszélyesség jellegére utald tajékoztatas
Kockazatra utalé (R) mondatok
Biztonsagos hasznalatra utald (S) mondatok

X. A II-IX. PONTOK OSSZEFOGLALASA ES KIERTEKELESE

Megjegyzések

() Ezeket az adatokat a specifikdcioban meghatirozott tiszta hatbanyagra kell
megadni.

(®) Ezeket az adatokat a specifikicioban meghatérozott hatoanyagra kell
megadni.

¢) sz
po
* A

emirritacios vizsgalat nem sziikséges, ha a hatéanyagrol kimutattak, hogy
tencialisan mard hatast.

hatéanyag hosszl id6tartamt karcinogenitas €s toxicitas vizsgalatatol el

lehet tekinteni, ha teljes kor(i indoklas igazolja, hogy ezek nem sziikségesek.

(°) Ha kivételes koriilmények kozt azt allitjdk, hogy erre a vizsgalatra nincs
sziikség, az 4llitast teljeskoriien indokolni kell.
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II.

1.

Iv.

VL

VIL

1. B. MELLEKLET

BIOCID TERMEKEKRE VONATKOZO KOZOS ALAPADATOK
VEGYI TERMEKEK

A hatbéanyagokra vonatkoz6 dokumentacioknak legalabb a ,,Dokumentaciora
vonatkoz6 kovetelmények” cimszo alatt felsorolt valamennyi kovetelményre
ki kell terjedniiik. A valaszokat adatokkal kell alatimasztani. A dokumenta-
ciora vonatkozd kovetelményeknek Osszhangban kell lenniiik a miiszaki
fejlodéssel.

Nem kell benyujtani olyan informaciot, amely a biocid termék jellege vagy
javasolt alkalmazasai miatt nem sziikséges. Ugyanez vonatkozik arra is, ha az
informaci6 benyujtdsa tudomanyos szempontbdl nem sziikséges vagy techni-
kailag nem lehetséges. Ilyen esetekben az illetékes hatdsagok szamara elfo-
gadhat6 indoklast kell benyujtani. Ilyen indoklas lehet olyan rokon Osszeté-

Informéciéo szarmazhat mar meglévé adatokbol, ha az illetékes hatosag
szamara elfogadhaté indoklast nyujtanak be. Elsdsorban mindeniitt a
88/379/EGK iranyelvet kell alkalmazni annak érdekében, hogy a lehetd
legkevesebb allatkisérletre keriiljon sor.

Dokumentaciéra vonatkozo kévetelmények

Kérelmez6

A biocid termék azonositasa

A biocid termék fizikai és kémiai tulajdonsagai

A biocid termék azonositasi és elemzési modszerei

A biocid termék tervezett felhasznalasa és a felhasznalasok hatékonysaga
A biocid termék toxikoldgiai adatai (a hatéanyag toxikoldgiai adatain tul)

A Dbiocid termék oOkotoxikologiai adatai (a hatéanyag Okotoxikologiai
adatain tal)

VIII. Ember, allatok és a kdrnyezet védelméhez sziikséges intézkedések

IX.

X.

Osztalyozas, csomagolas és cimkézés

Osszefoglalas és a TI-TX. pontok értékelése

A fenti pontok alatimasztasahoz a kovetkez6 adatok sziikségesek:

1.1

1.2

1L
2.1

22

2.3

KERELMEZO0
Neve és cime stb.
A biocid termék és a hatdanyag, illetve hatdanyagok gyartoja (név, cim,
telephely, illetve telephelyek)
AZONOSITAS
Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név, a gyarto altal a

készitménynek adott gyartasfejlesztési kodszam, ha sziikséges

Részletes mennyiségi és mindségi informacid a biocid termék Osszeté-
telérél, pl. hatéanyag, illetve hatbanyagok, szennyez6 anyagok, adalék-
anyagok, inert anyagok

A Dbiocid termék fizikai tulajdonsagai és jellege, pl. emulzidképzd
koncentratum, nedvesed6 por, oldat
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III. FIZIKAL KEMIAI ES MUSZAKI TULAJDONSAGOK

3.1 Megjelenési forma (halmazallapot, szin)
32 Robbanasveszély
33 Oxidalo tulajdonsagok

34 Lobbanaspont és a gyulékonysagra vagy oOngyulladasra utald egyéb

adatok
35 Sav-/lugtartalom ¢és, ha sziikséges, pH-értek (1 % vizben)
3.6 Fajlagos stirliség
3.7 Térolasi stabilitds — stabilitds és eltarthatosagi id. A fény, hémérséklet

és paratartalom hatdsa a biocid termék miszaki jellemzdire; tartaly
anyagaval szembeni reakcioképesség

3.8 A biocid szer fizikai-kémiai jellemzdi, pl. nedvesed6képesség, tartos
habképzodés, folyasképesség, porlodoképesség és porzasképesség

39 Fizikai és kémiai Osszeférhet6ség mas termékekkel, beleértve mas
biocid termékeket, melyek engedélyezését egyiittes hasznalatra kérik

IV. AZ AZONOSITAS ES KEMIAI ELEMZES MODSZEREI

4.1 Analitikai modszer a biocid termékek hatéanyagtartalmanak meghata-
rozasara
4.2 Amennyiben a ILLA. melléklet 4.2. bekezdése nem tartalmazza ezeket,

analitikai modszerek — beleértve a visszanyerési aranyokat és kimutat-
hatosagi hatarokat —, amelyek a biocid termék toxikologiai és Gkotoxi-
kologiai szempontbol jelentds Osszetevoire, illetve szermaradékaira
vonatkoznak, az alabbi kozegekben vagy feliileteken, ha indokolt:

a) talaj;

b) levegod;

c) viz (beleértve az ivovizet is);

d) allati és emberi testnedvek és szovetek;
e) kezelt élelmiszer vagy takarmany

V.  TERVEZETT FELHASZNALAS ES HATEKONYSAG

5.1 Terméktipus és tervezett felhasznalasi tertilet
52 Felhasznalas modja, beleértve az alkalmazott rendszer leirasat
5.3 A felhasznalas mértéke és, ahol indokolt, a biocid termék és a hato-

anyag végkoncentracioja abban a rendszerben, amelyben a készitményt
hasznalni kivanjak, pl. hiitdviz, felszini viz, fiitési célra hasznalt viz

54 Kezelések szama ¢és iitemezése és, ahol indokolt, minden kiilonleges
informaci6 a foldrajzi viszonyok és az éghajlati viszonyok eltéréseirdl,
vagy az emberek és allatok védelmét szolgald varakozasi idokrol

5.5 Rendeltetés, pl. gombadld, ragesaloirtd, rovardld, baktériumold

5.6 Karosito célszervezet, illetve célszervezetek és megovandod termékek,
szervezetek vagy targyak

5.7 A célszervezetekre gyakorolt hatas

5.8 Hatasmod (beleértve az id6tényezOt is), amennyiben arra a II. A.
melléklet 5.4. bekezdése nem terjed ki
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5.9 Felhasznalok: ipari, hivatasszerii, lakossagi (nem hivatasszerii)
Hatékonysagi adatok

5.10 A termékre vonatkozéan a cimkén feltiintetésre javasolt allitasok és az
azt alatamasztd hatékonysagi adatok, beleértve minden hozzaférhetd
alkalmazott szabvanyeljarast, laboratoriumi vizsgalati adatot és, ha
sziikséges, a gyakorlati kiprobalas adatait

5.11 A hatékonysagot korlatozo egyéb tényezok, beleértve a rezisztenciat

VI.  TOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK

6.1 Akut toxicitas

A 6.1.1.-6.1.3. pont szerinti vizsgalatoknal a nem gaz halmazallapoti
anyagokat legalabb két modon kell a szervezetbe juttatni, amelyek
kozil az egyik az oralis beadas legyen. A masik beviteli mod
megvalasztasa a termék természetétél és a valdszintsithetd human
expoziciotol fugg. A gazokat és illékony folyadékokat belégzéssel
kell a szervezetbe juttatni.

6.1.1 Oralis toxicitas
6.1.2 Dermalis toxicitas
6.1.3 Inhalacios toxicitas

6.1.4 Olyan biocid termékek esetén, amelyeket mas biocid termékekkel
egyiittes hasznalatra kivannak engedélyeztetni, ha lehetséges, a termék-
keverék heveny dermalis toxicitasat és bor- és szemirritativ hatasat vizs-
galni kell

6.2 Bor- és szemirritacié (V)

6.3 Bérszenzibilizacio

6.4 Béron at torténd felszivodasra vonatkozd adatok

6.5 Rendelkezésre 4ll6 toxikologiai adatok toxikologiailag lényeges, nem

hatdéanyag anyagokrol (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrol)

6.6 A biocid termék expozicios adatai az emberekre altalaban, valamint a
szerrel dolgozd személyre

Ahol sziikséges, a II.A. mellékletben leirt vizsgélatokat azokkal a toxi-
kologiai szempontbdl jelentds anyagokkal is el kell végezni, amelyek a

készitménynek nem hatéanyag Osszetevoi.

VIL. OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK

7.1 A kornyezetbe jutds varhaté utjai a tervezett felhasznalas alapjan

7.2 Informé4cié a termékben lévé hatdanyag Okotoxikologidjarol, ameny-
nyiben arra nem lehet a hatdanyagra vonatkoz6 informaciobol kovet-
keztetni

7.3 Rendelkezésre allo Okotoxikologiai informacio az oOkotoxikologiailag

jelentds nem hatdanyag anyagokrol (vagyis a potencialisan veszélyes
anyagokrol), pl. biztonsagi adatlapokrol vett informacié

VIII. AZ EMBER, ALLATOK ES A KORNYEZET VEDELMERE SZOL-
GALO INTEZKEDESEK

8.1 Kezelésre, alkalmazasra, tarolasra, szallitasra és tliz esetére javasolt
modszerek és ovintézkedések

8.2 Specialis ellatas baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsésegélynyujtas,
ellenmérgek és orvosi kezelés, ha van, siirgbsségi intézkedések a
kornyezet védelmére, amennyiben a II.A. melléklet 8.3. bekezdése
erre nem terjed ki
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8.3 A felhasznalashoz alkalmazott berendezés tisztitasara vonatkozo eljara-
sok, ha vannak

8.4 Tz esetén keletkez6 jelentdsebb égéstermékek azonositasa

8.5 A biocid termék és csomagolasi eszkdzének hulladékkezelési eljarasai
ipari vagy hivatasszer(i felhasznaloknal és a lakossagnal (nem hivatés-
szerli felhasznalok), pl. hasznositds vagy ujrafeldolgozas feltételei,
semlegesités, ellendrzott kibocsatas és elégetés

8.6 A lebontas és dekontaminalds lehetésége, ha az anyag:
a) a levegbbe;
b) vizbe, beleértve az ivovizet is;
c) a talajba kerlt

8.7 Megfigyelések nem kivant vagy nem szandékosan eldidézett mellékha-
tasokrol, pl. hasznos és egyéb nem célszervezetekre

8.8 Fel kell sorolni a készitményben 1évé riasztoszert vagy mas mérgezés
elleni intézkedést, amely a nem célszervezetek elleni hatds megelézésére
iranyul

IX. OSZTALYOZAS, CSOMAGOLAS ES CIMKEZES
— javaslatok a csomagolasra és cimkézésre,
— javaslat a biztonsagi adatlapokra, ahol sziikséges,

— indoklas az osztilyozashoz és cimkézéshez az iranyelv 20. cikk elve-
inek megfeleléen

— veszélyszimbolum, illetve veszélyszimbolumok,
— utalas veszélyre,

— kockazatra utaldo (R) mondatok,

— biztonsagos hasznalatra utalé6 mondatok,

— csomagolé eszkozok (tipus, anyagok, méret stb.), ki kell térni a
készitmény és a javasolt csomagoléanyagok OsszeférhetGségére

X. A IIX. PONTOK OSSZEFOGLALASA ES KIERTEKELESE
Megjegyzések

(1) Szemirritaciés vizsgalat nem sziikséges, ha a biocid termékrél kimutattak,
hogy potencialisan mard hatasu.
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1.

II1.

Iv.

VL

1l A. MELLEKLET

HATOANYAGOKRA VONATKOZO KIEGESZITO ADATOK
VEGYI ANYAGOK

A hatbéanyagokra vonatkoz6 dokumentacioknak legalabb a ,,Dokumentaciora
vonatkoz6 kovetelmények” cimszo alatt felsorolt valamennyi kovetelményre
ki kell terjedniiik. A valaszokat adatokkal kell alatimasztani. A dokumenta-
ciora vonatkozd kovetelményeknek Osszhangban kell lenniiik a miiszaki
fejlodéssel.

Nem kell benytjtani olyan informaciot, amely a biocid termék jellege vagy
javasolt alkalmazasai miatt nem sziikséges. Ugyanez vonatkozik arra is, ha az
informaci6 benyujtasa tudomanyos szempontbdl nem sziikséges vagy techni-
kailag nem lehetséges. Ilyen esetekben az illetékes hatosagok szamara elfo-
gadhato indoklast kell benyujtani. Ilyen indoklas lehet olyan rokon Osszeté-

FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

Oldékonysag szerves oldoszerekben, beleértve a homérséklet hatasat az
oldékonysagra (1)

Stabilitas a biocid termékekben hasznalt szerves oldoszerekben és a
jelentés bomlastermékek azonositasa (%)

A KIMUTATAS ES AZONOSITAS ANALITIKAI MODSZEREI

Analitikai modszerek — beleértve a visszanyerési aranyokat és kimutatha-
tosagi hatarokat — a hatéanyag és maradékai meghatarozasara élelmiszer-
ben, takarmanyban és mas termékekben, ha indokolt

TOXIKOLOGIAI ES METABOLIZMUS VIZSGALATOK

A neurotoxicitds vizsgalata

Ha a hatéanyag szerves foszforsav-észter szarmazék, vagy mas jelek
utalnak arra, hogy a hatéanyagnak neurotoxikus tulajdonsagai lehetnek,
akkor neurotoxikolodgiai vizsgalatok sziikségesek. A vizsgalt faj az ivarérett
tyuk, kivéve ha igazolt, hogy mas faj jobban megfelel. Sziikség esetén
késleltetett neurotoxikologiai vizsgalatokat kell végezni. Ha antikolinész-
teraz aktivitast észlelnek, a reaktivald anyag hatasanak vizsgalatat is mérle-
gelni kell.

Haszonallatokra és haziallatokra gyakorolt toxikus hatas
Humanexpozicios vizsgalatok a hatéanyaggal
Elelmiszerek ¢és takarmanyok

Ha azt a készitményt, amely a hatéanyagot tartalmazza, emberi fogyasz-
tasra szant €lelmiszer készitésének, fogyasztasanak vagy tarolasanak helyén
hasznaljak, vagy olyan helyen, ahol haszonallatok takarmanyat készitik,
fogyasztjak vagy taroljak, meg kell kovetelni a XI. fejezet 2. részében
emlitett vizsgalatot, illetve vizsgalatokat.

Ha tugy itélik meg, hogy az adott biocid termék hatéanyaganak human-
expoziciés vonatkozasai miatt barmilyen egyéb vizsgalatra van sziikség,
akkor meg kell kovetelni a XI. fejezet 2. részében emlitett vizsgalatot,
illetve vizsgalatokat.

Ha a hatdanyagot novények elleni védekezésre szant termékben kivanjak
felhasznalni, akkor meg kell kovetelni a kezelt novényekbdl szarmazod
metabolitok mérgez6 hatasainak — ha vannak ilyenek — vizsgalatat, ameny-
nyiben azok kiilonboznek az allatokban azonositott metabolitoktol.
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7.  Hatdsmechanizmus vizsgalat — minden olyan vizsgalat, amely toxikologiai
vizsgalatokban kozolt hatdsok tisztdzasahoz sziikséges.

VII. OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK

1. Akut toxicitasi vizsgalat valamely méas nem vizi és nem célszervezetre

2.  Ha az okotoxikologiai vizsgalatok eredményei és a hatdanyag tervezett
felhasznalasa, illetve felhasznalasai kornyezeti veszélyre utalnak, meg kell
kovetelni a XII. és XIII. fejezetben eldirt vizsgalatokat

3. Haall A. melléklet 7.6.1.2. bekezdése szerinti vizsgéalat eredménye nega-
tiv, és valdszinii, hogy a hatdanyag artalmatlanitdsanak modja szennyviz-
kezelés lesz, akkor meg kell kovetelni a XIII. fejezet 4.1. részében leirt
vizsgalatot

4. Minden mas biodegradacios vizsgalat, amely a II. A. melléklet 7.6.1.1. és
7.6.1.2. bekezdés szerinti eredmények alapjan fontos

5. Fototranszformacio levegében (becsléses modszer), beleértve a bomlaster-
mékek azonositasat (1)

6. Ha a II. A. melléklet 7.6.1.2. bekezdése szerint és a fenti 4. bekezdés
szerint nyert eredmények indokoljak a sziikségességét, vagy a hatéanyag
abiotikus ton torténd lebomlasa altalaban lassii vagy nem is megy végbe,
akkor meg kell kovetelni a XII. fejezet 1.1., 2.1. és, ahol indokolt, 3.
részében leirt vizsgalatokat

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

1.  Barmely olyan anyag azonositisa, amely a talajviznek egyes veszélyes
anyagok altal okozott szennyezése elleni védelemrdl szolo, 80/68/EGK
irdnyelv (*) melléklete 1. vagy II. jegyzékének hatilya ald tartozik

Megjegyzések

() Ezeket az adatokat a specifikdcioban meghatérozott tiszta hatbanyagra kell
megadni.

(®) Ezeket az adatokat a specifikdcioban meghatarozott hatéanyagra kell
megadni.

XI. EMBERI EGESZSEGGEL KAPCSOLATOS TOVABBI VIZS-
GALATOK

1. Elelmiszer- és takarmanyvizsgalatok

1.1 A hatéanyag bomlas- és reakciotermékeinek és metabolitjainak azonositasa
kezelt vagy szennyezett élelmiszerekben vagy takarmanyokban

1.2 A hatdéanyag szermaradékainak, bomlastermékeinek és, ahol indokolt,
metabolitjainak viselkedése kezelt vagy szennyez6dott élelmiszerben
vagy takarmanyban, beleértve a csokkenés kinetikajat is

1.3 A hatdéanyag anyagegyensulya. Ellendrzott koriilmények kozott végzett
kisérletekbdl szadrmazo elegendd szermaradék-adat annak bizonyitdsara,
hogy a javasolt alkalmazasbol valoszinlien szarmazd szermaradékok az
emberi ¢és allati egészség szempontjabol nem adnak okot aggodalomra

1.4 A taplalékon keresztil vagy mas modon az embert érd lehetséges vagy
tényleges hatdanyag-expozicio becslése

(*) HL L 20., 1980.1.26., 43. o.
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1.5

1.7

1.8

1.9

XII.

1.1

1.3

1.4

2.1

22

XIII.

1.1

1.2

1.3

2.1

Ha a hatéanyag szermaradéka hosszabb ideig megmarad a takarmanyban,
akkor haszondllatokon etetéses és metabolizmus vizsgalatokat kell
megkovetelni, hogy lehetdvé valjon a szermaradékok értékelése az allati
eredetii ¢élelmiszerekben

Az ipari feldolgozas, illetve konyhatechnikai eljarasok hatdsa a hatéanyag
szermaradékainak jellegére és mennyiségére

Javasolt megengedhetd szermaradékok és az elfogadhatdsag indoklasa
Minden mas hozzaférheté és lényeges informacio

Az 1.1-1.8. pontok szerint beterjesztett adatok sszefoglalasa és értékelése
Humanexpozicioval kapcsolatos egyéb vizsgalat, illetve vizsgalatok
Megfeleld vizsgalat, illetve vizsgalatok és egy esetleiras kérhetd

A HATOANYAG KORNYEZETI SORSARA ES VISELKEDESERE
VONATKOZO TOVABBI VIZSGALATOK

A hatdanyag sorsa ¢s viselkedése talajban

A degradacié mértéke és utja, beleértve a folyamatok azonositdsat, és
valamennyi metabolit és bomlastermék azonositasat legalabb harom talaj-
tipusban, megfelelé korilmények mellett

Abszorpcid és deszorpcid legalabb harom talajtipusban és, ahol indokolt, a
metabolitok és bomlastermékek adszorpcidja és deszorpcidja

Mozgas legalabb harom talajtipuson és, ahol indokolt, a metabolitok és
bomléastermékek mobilitasa

A kotott szermaradékok mértéke és jellege
A hatéanyag sorsa és viselkedése vizben

A degradacié mértéke és utja vizi rendszerekben (amennyiben a II. A.
melléklet 7.6. pontja erre nem terjed ki), beleértve a metabolitok és
bomlastermékek azonositasat

Abszorpcid és deszorpcid vizben (talajiiledék-rendszerekben) és, ahol indo-
kolt, a metabolitok és bomlastermékek abszorpcidja és deszorpcidja

A hatdéanyag sorsa és viselkedése levegében

Ha a hatoanyagot fiistolszerként hasznalt készitményekben fogjak alkal-
mazni, vagy permetezéssel hasznaljak fel, vagy illékony, vagy pedig mas
informdacié utal arra, hogy ez fontos, akkor a levegében torténd lebomlas
meértékének és Gtjanak meghatarozésa sziikséges, amennyiben erre a VIIL.
fejezet 5. pontja nem terjed ki

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

TOVABBI OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK

Hatas madarakra

Akut oralis toxicitas — ezt nem sziikséges elvégezni, ha a VIL. fejezet 1.
részénél madarfajt valasztottak a vizsgalathoz

Rovid id6tartamu toxicitds — nyolcnapos etetéses vizsgalat legalabb egy
fajon (nem csirkén)

Reprodukcios hatasok
Hatas vizi szervezetekre

Hosszabb id6tartamt toxicitas vizsgalat megfelelé halfajon
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2.2
2.3
2.4

3.1

32
33
3.4

4.1

Hatas a reprodukciora és a novekedési iitemre megfelel6 halfajon
Bioakkumulacié megfeleld halfajon

Hatas a Daphnia magna reprodukcidjara és a novekedés mértékére
Hatas mas nem célszervezetekre

Akut toxicitas haziméhekre és egyéb hasznos rovarokra, pl. predatorokra.
A VIL fejezet 1. részében hasznalttol eltéré vizsgalati szervezetet kell
valasztani.

Toxicitas foldigilisztara és a talaj egyéb nem célmakroszervezeteire
Hatés a talaj nem célmikroszervezeteire

Hatas egyéb, meghatarozott nem célszervezetekre (ndévényekre és allat-
okra), amelyekr6l Gigy vélik, hogy azokra a hatéanyag kockazatot jelent.

Egyéb hatasok
Aktivalt iszap l1égzésgatld hatasanak vizsgalata

Az 1., 2., 3. és 4. rész Osszefoglalasa és értékelése
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XI.

1.1

1.2

XII.

XIII.

1.1

1I. B. MELLEKLET

KIEGESZITO ADATOK BIOCID TERMEKEKHEZ
VEGYI TERMEKEK

A hatéanyagokra vonatkozé dokumentacioknak legalabb a ,,Dokumenta-
cidra vonatkozd kovetelmények” cimszo alatt felsorolt valamennyi kove-
telményre ki kell terjedniiik. A valaszokat adatokkal kell alatamasztani. A
dokumentaciéra vonatkoz6 kovetelményeknek Gsszhangban kell lenniik a
miszaki fejlédéssel.

Nem kell benyujtani olyan informaciot, amely a biocid szer jellege vagy
javasolt alkalmazasai miatt nem sziikséges. Ugyanez vonatkozik arra is, ha
az informacié benytjtasa tudomanyos szempontb6l nem sziikséges vagy
technikailag nem lehetséges. Ilyen esetekben az illetékes hatésag szamara
elfogadhatd indoklast kell benytjtani. Ilyen indoklas lehet olyan rokon
Osszetételli termékcsoport 1étezése, amelyhez a kérelmezének hozzaférési
joga van.

Informacié szarmazhat mar meglévé adatokbol, ha az illetékes hatosag
szamara elfogadhato indoklast nyujtanak be. Elsésorban mindeniitt a
88/379/EGK iranyelvet kell alkalmazni avégett, hogy a lehetd legkevesebb
allatkisérletre kertiljén sor.

EMBERI EGESZSEGGEL KAPCSOLATOS TOVABBI VIZSGALATOK

Elelmiszer- és takarméanyvizsgalatok

Ha a biocid termék szermaradékai hosszabb ideig megmaradnak a takar-
manyban, akkor haszonallatokon végzett etetéses és metabolizmus vizs-
galatokat kell megkovetelni, hogy lehetévé valjon a szermaradékok érté-
kelése az allati eredetli élelmiszerekben

Az ipari feldolgozas, illetve konyhatechnikai eljarasok hatasa a biocid
termék szermaradékainak jellegére és mennyiségére

Humaénexpozicioval kapcsolatos egyéb vizsgalat, illetve vizsgalatok

Megfeleld vizsgalatot, illetve vizsgalatokat és egy esetleirast kell
megkdvetelni a biocid terméknél

A TERMEK KORNYEZETI SORSARA ES VISELKEDESERE
VONATKOZO TOVABBI VIZSGALATOK

Ahol indokolt, minden a IIIl. A. melléklet XII. fejezetében megkivant
informacio

Eloszlas és szorodas vizsgalata a kovetkezd kozegekben:
a) talaj;

b) viz;

c) levegd.

Az 1. és 2. vizsgalati kovetelmények csak a biocid termék dkotoxikologiai
szempontbdl jelentds Osszetevoire vonatkoznak.

TOVABBI OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK

Hatas madarakra

Akut oralis toxicitas, ha a II. B. melléklet VII. fejezete szerint még nem
végeztek el

Hatas vizi szervezetekre
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2.1

2.1.1
2.12

3.1
32
33
3.4

35
3.6

3.7
371

3.7.2

Felszini vizek feliiletén, vizekben vagy azok kozelében torténd alkalmazas
esetén

Halakon és mas vizi szervezeteken végzett specialis vizsgalatok

A hatéanyag és toxikologiailag jelentds metabolitok maradékainak adatai
halakon

A 1II. A. melléklet XIII. fejezet 2.1., 2.2., 2.3. és 2.4. pontjaban emlitett
vizsgalatok megkovetelhet6k a biocid termék jelentds Osszetevoire

Ha a biocid terméket felszini vizek kdzelében fogjak kipermetezni, akkor a
felszini viz permetezéses vizsgalata megkovetelheté a vizi szervezetekre
vonatkoz6 kockéazat gyakorlati koriilmények kozott torténd értékelése
végett

Egyéb nem célszervezetekre gyakorolt hatasok
Toxicitas szarazfoldi gerincesekre, nem madarakra
Akut toxicitas méhekre

Hatas a méheken kiviili hasznos izeltlabuakra

Hatas foldigilisztdkra és a talaj egyéb nem célmakroszervezeteire,
melyeket veszélyeztetettnek vélnek

Hatés a talaj nem célszervezeteire

Hatas egyéb nem célszervezetekre (ndvényekre és allatokra), amelyeket
veszélyeztetettnek vélnek

Ha a biocid termék csalétek vagy granulatum

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

Vizsgalat annak megallapitasara, hogy a biocid terméket szivesen
fogyasztjak-e olyan nem célszervezetek, amelyekre az kockazatot jelenthet

Az 1., 2. és 3. rész Osszefoglalasa és értekelése
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1V.A. MELLEKLET

AZ AKTIV HATOANYAGOK ADATAI

MIKROORGANIZMUSOK, ~ BELEERTVE A VIRUSOKAT ES A
GOMBAKAT IS

1. E melléklet alkalmazasaban mikroorganizmusnak mindsiilnek a virusok és a
gombak is. A biologiai védekezésre hasznalt mikroorganizmusokra vonat-
kozé dokumentacionak legalabb ,,A dokumentaciora vonatkozd kovetelmé-
nyek” cimsz6 alatt felsorolt valamennyi kdvetelményre ki kell terjednie. Az 1.
vagy az [.A. mellékletbe torténd felvétel céljabol benyujtott dokumentacidban
minden mikroorganizmusrdl a szakirodalomban rendelkezésre 4ll6 minden
lényeges ismeretet és informaciot meg kell adni. Kiilondsen fontosak a
mikroorganizmusok azonositasaval és jellemzésével kapcsolatos informaciok,
ideértve a hatdsmechanizmusra vonatkozokat is; ezeket feltétleniil meg kell
adni az I-IV. szakaszban, mert ezek adnak alapot az emberi egészségre
gyakorolt potencilis kovetkezmények és a kornyezeti hatdsok értékeléséhez.

2. Ha a mikroorganizmus természetébol adéddan nem sziikséges informaciokat
megadni, a 8. cikk (5) bekezdése szerint kell eljarni.

3. A 11. cikk (1) bekezdése értelmében vett dokumentaciot a mikroorganizmus
torzsének szintjén kell Osszeallitani, kivéve akkor, ha a benyujtott adatok
alapjan megallapithato, hogy a faj minden jellemzdjét tekintve kelléen homo-
gén, vagy a kérelmez6 a 8. cikk (5) bekezdése alapjan egyéb indokot ad eld.

4. Ha a mikroorganizmus a 2001/18/EK iranyelv 2. cikkének (2) bekezdése
értelmében géntechnologiaval modositott, akkor be kell nyujtani a kdrnyezeti
kockazatokra vonatkozéan az emlitett iranyelv 4. cikkének (2) bekezdése
értelmében Osszeallitott értékelés egy példanyat is.

5. Ha ismeretes, hogy a biocid termék hatasa részben vagy teljes egészében
toxinnak vagy metabolitnak tulajdonithatod, tovabba ha nagy mennyiségben
véarhaté6 maradékképzodés olyan toxinokbol vagy metabolitokbol, amelyek
nem ko6tédnek a biologiai védekezésre hasznalt mikroorganizmus hatas-
mechanizmusahoz, akkor a IILA. mellékletben, valamint ha ott el van
irva, a III.A. melléklet vonatkozo részeiben meghatarozott kovetelményeknek
megfelelden a toxinrdl vagy a metabolitrol is kell dokumentaciot benyujtani.

A dokumenticiéra vonatkozé kovetelmények

SZAKASZOK:
I. A mikroorganizmus azonositd adatai
II. A mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai
III. A mikroorganizmusra vonatkoz6 tovabbi informacidk
IV. Analitikai modszerek
V. Hatas az emberek egészségére

VI. Maradékok a kezelt anyagban, élelmiszerben és takarmanyban, illetve feli-
letiikon

VII. A mikroorganizmus sorsa és viselkedése a kornyezetben
VIII. Hatasok a nem célzott szervezetekre
IX. Besorolas és cimkézés

X. Az I-IX. szakasz Osszefoglalasa és értékelése, a kockazatértékelés kovet-
keztetései és ajanlasok

Az el6z6ekben megjelolt kérdéskorokben a kovetkezd adatokat kell benyujtani.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

11
2.1

2.2.

2.2.1.

222.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

II1.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

A MIKROORGANIZMUS AZONOSITO ADATAI

Kérelmezd

Gyarto

A név és a faj leirdsa, a torzs jellemzése

A mikroorganizmus kozhasznalatu neve (alternativ és elavult nevek is)
Rendszertani név és torzs, megjeldlve, hogy torzsvaridnsrél, mutans
torzsrdl vagy géntechnologiaval modositott szervezetr6l (GMO-rol)
van-e sz0; virusok esetén az anyag, a szerotipus, a térzs vagy a mutans

rendszertani elnevezése

Torzsgylijtemény és a tenyészet referenciaszama, ahol a tenyészetet
orzik

Modszerek, eljarasok és kritériumok a mikroorganizmus azonositasara
és jelenlétének megallapitasara (pl. morfologiai, biokémiai, szerologiai
stb.)

A formulacio eldallitasahoz felhasznalt anyagok specifikacioja

A tartalmazott mikroorganizmus mennyisége

A mikroorganizmusokat szennyezé anyagok és adalékok megnevezése
és mennyisége

A tételek analitikai profilja

A MIKROORGANIZMUS BIOLOGIAI TULAJDONSAGAI

A mikroorganizmus eredete és alkalmazasai. Természetes eléforduldsa
¢és foldrajzi megoszlasa

Torténeti hattér

Eredet és természetes eléfordulas
A célszervezet(ek) adatai

A célszervezet(ek) leirasa
Hatasmechanizmus

A gazdaszervezetek specificitasi tartomanya €s a célszervezettdl eltérd
fajokra gyakorolt hatas

A mikroorganizmus fejlédésének szakaszai/életciklusa
Fertdzoképesség, szétszorodasi €s telepképzési képesség
Viszony az ismert névényi, allati vagy emberi koérokozokkal
Genetikai stabilitas és befolydsolo tényezoi

Informacidk a metabolitok (elsésorban a toxinok) képzésérdl
Antibiotikumok és egyéb antimikrobialis hatéanyagok
Ellenallo képesség a kdrnyezeti tényezdkkel szemben

Hatas anyagokra és termékekre

A MIKROORGANIZMUSRA VONATKOZO TOVABBI INFORMA-
CIOK

Funkcio

Tervezett alkalmazasi teriilet

Terméktipus(ok) és felhasznalasi kategoriak, amelyekre vonatkozdan
kérik a mikroorganizmus felvételét az 1., I.A. vagy 1.B. mellékletbe

Gyartasi eljaras és mindség-ellenbrzés
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

Iv.
4.1.

4.2.

5.2.

5.2.1.

52.2.

52.2.1.

5222,

5.2.2.3.

5.23.

5.2.4.

5.2.55.

5.2.5.1.

5.2.6.

5.2.7.

5.3.

Adatok rezisztencia eléfordulasarol vagy kialakulasanak lehet6ségérol a
célszervezet(ek)ben

Modszerek a mikroorganizmus-oltotorzs virulenciaja csokkenésének
megel6zésére

Javasolt modszerek és ovintézkedések a kezelésre, tarolasra, szallitasra
vonatkozoan és tiiz esetére

A megsemmisités vagy a mentesités eljarasai
Intézkedések baleset esetére
Hulladékkezelési eljarasok

A biolégiai védekezésre hasznalt mikroorganizmus nyomon koéveté-
sének terve, beleértve kezelését, tarolasat, szallitasat és felhasznalasat is

ANALITIKAT MODSZEREK

Analitikai modszerek a mikroorganizmus elemzésére annak eldallitas-
kori allapotaban

Modszerek az (életképes vagy életképtelen) maradékok kimutatasara és
mennyiségének meghatarozasara

HATAS AZ EMBEREK EGESZSEGERE
I. FOKOZAT

Alapveté informaciok

Orvosi adatok

Az eldallitast végz6 iizem dolgozoinak orvosi feliigyelete
Szenzibilizaciora/allergiara vonatkozo megfigyelések

Kozvetlen megfigyelések, pl. klinikai esetek

Alapvetd vizsgalatok

Szenzibilizacio

Akut toxicitas, korokozasi képesség és fert6zoképesség

Akut oralis toxicitas, korokozasi képesség és fertézoképesség
Akut inhalacios toxicitas, korokozasi képesség és fert6zoképesség
Intraperitonealis/szubkutan egyszeri dozis

In vitro genotoxicitasi vizsgalat

Sejttenyésztési vizsgalat

Informacidk a rovid tavh toxicitasrol és korokozasi képességrol
Az ismételt belégzés egészségi kovetkezményei

Javasolt kezelés: elsdsegélynyujtas, orvosi kezelés

Emberekkel és egyéb emldsokkel szembeni korokozasi képesség és
fertézoképesség immunszupresszid esetén

I. FOKOZAT VEGE
II. FOKOZAT

Specifikus toxicitasi, korokozasi képességi és fert6zOképességi vizs-
galatok
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5.4.

5.5.

5.6.

VL

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

VIL

7.1.

7.3.

VIIL
8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.7.1.

8.7.2.

8.7.3.

8.8.

Genotoxicitas: in vivo vizsgalatok szomatikus sejteken
Genotoxicitas: in vivo vizsgalatok csirasejteken

II. FOKOZAT VEGE

Az emldsokkel szembeni toxicitas, korokozasi képesség és fertézoké-
pesség Osszefoglalasa, altalanos értékelés

MARADEKOK A KEZELT ANYAGBAN, ELELMISZERBEN ES
TAKARMANYBAN, ILLETVE FELULETUKON

Perzisztencia és a szaporodas valosziniisége a kezelt anyagokban, élel-
miszerekben ¢és takarmanyokban, illetve feliiletiikon

Tovabbi informaciok
Eletképtelen maradékok
Eletképes maradékok

A kezelt anyagokban, élelmiszerben és takarmanyban, illetve felii-
letiikon képz6dé maradékok Osszefoglalasa és értékelése

A MIKROORGANIZMUS SORSA ES VISELKEDESE A KORNYE-
ZETBEN

Perzisztencia és szaporodas
Talaj

Viz

Levegd

Mobilitas

A mikroorganizmus kornyezeti sorsanak és viselkedésének Osszefogla-
lasa és értékelése

HATASOK A NEM CELZOTT SZERVEZETEKRE
Hatasok madarakra

Hatasok vizi szervezetekre

Hatasok halakra

Hatasok édesvizi gerinctelenekre

Hatasok az algdk novekedésére

Hatasok novényekre, az algak kivételével
Hatasok méhekre

Hatéasok izeltlabuakra, a méhek kivételével
Hatasok foldigilisztara

Hatasok a talajban él6 mikroorganizmusokra
Tovabbi vizsgalatok

Szarazfoldi novények

Emldsok

Egyéb relevans fajok és folyamatok

A nem célzott szervezetekre gyakorolt hatasok Osszefoglalasa és érté-
kelése
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IX. BESOROLAS ES CIMKEZES

A dokumentaciéhoz indokolt javaslatokat kell mellékelni arrdl, hogy a
mikroorganizmus forméjaban megjelend hatéanyagot a munkajuk soran
bioldgiai anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok
védelmérdl szolo, 2000. szeptember 18-i 2000/54/EK eurdpai parla-
menti és tandacsi iranyelv (') 2. cikke szerinti kockazati csoportok
koziil melyikbe kell besorolni, és jelezni kell, hogy a kérdéses terméket
meg kell-e jelolni az emlitett iranyelv II. mellékletében meghatarozott, a
biologiai veszélyre utald jelzéssel.

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

() HL L 262., 2000.10.17., 21. o.
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1V.B. MELLEKLET

A BIOCID TERMEKEK ADATAI

MIKROORGANIZMUSOK, ~ BELEERTVE A VIRUSOKAT ES A
GOMBAKAT IS

1. E melléklet alkalmazasdban mikroorganizmusnak mindsiilnek a virusok és a
gombdék is. Ez a melléklet adatszolgaltatasi kovetelményeket ad meg a mikro-
organizmus-készitményeken alapuldo biocid termékek engedélyezéséhez.
Minden olyan, mikroorganizmust tartalmaz6 készitményen alapulé biocid
termékr6l, amelyre a kérelem vonatkozik, a szakirodalomban rendelkezésre
all6 minden lényeges ismeretet és informaciot meg kell adni. Kiilondsen
fontosak a biocid termék egyes Osszetevdinek azonositasaval és jellemzésével
kapcsolatos informacidk; ezeket feltétleniil meg kell adni az I-IV. szakasz-
ban, mert ezek adnak alapot az emberi egészségre gyakorolt lehetséges
kovetkezmények és a kornyezeti hatdsok értékeléséhez.

2. Ha a biocid termék természetébdl adédéoan nem sziikséges informaciokat
megadni, a 8. cikk (5) bekezdése szerint kell eljarni.

3. Az informaciok el6allithatok meglévé adatokbol, ha a kérelmez6 ezt az eljard
hatosag szamara kielégit6 moédon megindokolja. Az allatkisérletek szamanak
csokkentése érdekében a lehet$ legnagyobb terjedelemben fel kell hasznalni
kiilondsen a 67/548/EGK iranyelv, valamint a tagallamoknak a veszélyes
készitmények osztalyozasara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozd torvé-
nyi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseinek kozelitésér6l szold, 1999.
majus 31-1 1999/45/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (') rendelke-
zéseit.

4. Kisérletek esetén a II. szakasznak megfelel6en részletes leirast (specifikaciot)
kell adni a felhasznalt anyagrol és szennyezddéseirdl. A biocid termék Gsszes
toxikologiai, illetve okotoxikoldgiai szempontbdl 1ényeges Osszetevdje tekin-
tetében sziikség szerint megkovetelhetd a 11.B. és a II1.B. mellékletben eldirt
adatok megadasa is, kiilondsen akkor, ha az osszetevok a 2. cikk (1) bekez-
désének e) pontja értelmében potencialisan veszélyes anyagnak mindsiilnek.

5. Uj készitmény esetén elfogadhato a IV.A. melléklet alapjan torténd extrapo-
lalas, amennyiben a kérelmez6 értékeli az Gsszetevok valamennyi lehetséges
hatéasat, kiilonosen korokozasi képességét és fertozoképességét.

A dokumenticiora vonatkoz6é kovetelmények

SZAKASZOK:
I. A biocid termék azonosit6é adatai
II. A biocid termék fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsigai
III. Alkalmazasi adatok
IV. A biocid termékekre vonatkozd tovabbi adatok
V. Analitikai modszerek
VI. Hatékonysagi adatok
VII. Hatas az emberek egészségére

VIII. Maradékok a kezelt anyagban, élelmiszerben és takarmanyban, illetve feli-
letiikon

IX. A biocid termék sorsa és viselkedése a kornyezetben
X. Hatasok a nem célzott szervezetekre

XI. A biocid termék besorolasa, csomagolasa és cimkézése

() HL L 200., 1999.7.30., 1. 0. A legutdbb a 2006/8/EK bizottsagi iranyelvvel (HL L 19.,
2006.1.24., 12. o0.) modositott iranyelv.
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XII. Az 1-XI. szakasz Osszefoglalasa és értékelése, a kockazatértékelés kovet-
keztetései és ajanlasok

Az elézéekben megjelolt kérdéskorokben a kovetkezd adatokat kell benyujtani.

L A BIOCID TERMEK AZONOSITO ADATAI

1.1. Kérelmezo

1.2 A biocid termék és a mikroorganizmus(ok) gyartdja

1.3. Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név és a gyartonak a

biocid termékre vonatkozd gyartmanyfejlesztési kodszama

1.4. Részletes kvantitativ és kvalitativ informaciok a biocid termék Osszeté-
telérol

L.5. A biocid termék fizikai allapota és jellege

1.6. Funkcio

1. A BIOCID TERMEK FIZIKAI, KEMIAI ES MUSZAKI TULAJDON-
SAGAI

2.1. Megjelenés (szin és szag)

2.2. Tarolasi stabilitas és eltarthatosag

2.2.1. A fény, a hdmérséklet és a paratartalom hatasa a biocid termék miiszaki
tulajdonsagaira

2.2.2.  Egyéb, a stabilitast befolyasolo tényezdk

2.3. Robbanoképesség és oxidalo képesség

2.4. Lobbanaspont és a tlizveszélyességre vagy az ongyulladasra utald egyéb
adatok

2.5. Savassag, lugossag és pH-érték

2.6. Viszkozitas és feliileti fesziiltség

2.7. A biocid termék miiszaki jellemzoi

2.7.1.  Nedvesithetdség

2.7.2.  Tartés habképzddés

2.7.3.  Szuszpendalhatdsag, a szuszpenzid stabilitasa

2.74.  Nedves szitas és szaraz szitas vizsgalat

2.7.5.  Szemcseméret-closzlas (hinthetd és nedvesitheté por, szemcsés anyag),
por- és finomszemcse-tartalom (szemcsés anyag), koptathatosag és
morzsalékonysag (szemcsés anyag)

2.7.6.  Emulgealhatosag ¢s Gjraemulgealhatosag, az emulzid stabilitasa

2.77.  Folyékonysag, onthet6ség (Oblithetdség) és kiporzas

2.8. Fizikai, kémiai és biologiai Osszeférhetdség egyéb termékekkel, bele-
értve olyan biocid termékeket is, amelyekkel a terméket egyiittes
felhasznalasra engedélyeztetik vagy vétetik nyilvantartasba

2.8.1.  Fizikai Osszeférhetdség

2.8.2. Kémiai Osszeférhetdség

2.8.3.  Biologiai sszeférhetéség

2.9. A biocid termék fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsagainak Osszefog-
lalasa és értékelése
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I11.
3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.2.

4.3.

44,

4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

4.7.

5.2.

VL
VIL
7.1.

ALKALMAZASI ADATOK

Tervezett alkalmazasi teriilet
Hatasmechanizmus

A tervezett felhasznalas részletei
Az alkalmazas dozisa

A felhasznalt anyag (pl. higitott permet vagy csalétek) mikroorganiz-
mus-tartalma

Az alkalmazis modja

Az alkalmazasok szama és litemezése, a védelem idGtartama
Sziikséges varakozasi id6 vagy egyéb ovintézkedések az emberek és az
allatok egészségére, valamint a kornyezetre gyakorolt karos hatasok
elkeriilése érdekében

Javasolt haszndlati utasitas

Felhasznalok kategoridja

Adatok a rezisztencia kialakulasanak lehetdségére

Hatasok a biocid termékkel kezelt anyagokra és termékekre

A BIOCID TERMEKEKRE VONATKOZO TOVABBI ADATOK

Csomagolas és a biocid termék Osszeférhetdsége a javasolt csomagolo-
anyagokkal

Eljarasok a biocid termék kijuttatasahoz hasznalt késziilék tisztitasara
Kezelés utan a kezelt teriiletre valo ujboli belépés varakozasi ideje, a
szlikséges varakozasi id6k vagy mas oOvintézkedések az emberek, a

haszonallatok és a kornyezet védelmére

Javasolt modszerek és Ovintézkedések a kezelésre, tarolasra, szallitasra
vonatkozoan és tliz esetére

Intézkedések baleset esetén

Eljarasok a biocid termék és csomagolasa megsemmisitésére vagy
mentesitésére

Ellendrzott elégetés

Egyéb

A biologiai védekezésre hasznalt mikroorganizmus és egyéb, a biocid
termékben 1évé mikroorganizmusok nyomon kovetésének terve, bele-

értve kezelésiiket, tarolasukat, szallitasukat és felhasznalasukat is

ANALITIKAT MODSZEREK

A biocid termék analizisének modszerei
Modszerek a maradékok kimutatasara és mennyiségiik meghatarozasara

HATEKONYSAGI ADATOK
HATAS AZ EMBEREK EGESZSEGERE

Alapvet6 akut toxicitasi vizsgalatok
Akut oralis toxicitas

Akut inhalacios toxicitas

Akut dermalis toxicitas

Tovabbi akut toxicitasi vizsgalatok
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7.2.1.
72.2.
7.2.3.

7.3.
7.4.

7.5.
7.6.
VIIL

IX.

XI.

XII.

Bérirritacio
Szemirritacid
Boérszenzibilizacio
Expozicids adatok

Rendelkezésre allo toxikologiai adatok a hatéanyagnak nem mindsiild
Osszetevokre

Tovabbi vizsgalatok a biocid termékek kombinacidira
Az emberi egészségre gyakorolt hatasok Osszefoglalasa és értékelése

MARADEKOK A KEZELT ANYAGBAN, ELELMISZERBEN ES
TAKARMANYBAN, ILLETVE FELULETUKON

A BIOCID TERMEK SORSA ES VISELKEDESE A KORNYE-
ZETBEN

HATASOK A NEM CELZOTT SZERVEZETEKRE
10.1.  Hatasok madarakra

10.2. Hatasok vizi szervezetekre

10.3. Hatasok méhekre

10.4. Hatéasok izeltlabuakra, a méhek kivételével
10.5. Hatasok foldigilisztara

10.6. Hatasok a talajban ¢l6 mikroorganizmusokra

10.7. Tovabbi vizsgalatok tovabbi fajokon vagy részletesebb vizs-
galatok példaul egyes nem célzott szervezeteken

10.7.1. Szarazfoldi névények
10.7.2. Eml6sok
10.7.3. Egyéb relevans fajok és folyamatok

10.8. A nem célzott szervezetekre gyakorolt hatasok sszefoglalasa és
értékelése

A BIOCID TERMEK BESOROLASA, CSOMAGOLASA ES CIMKE-
ZESE

A 20. cikk értelmében és a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelvnek
megfeleléen indokolédssal alatamasztott javaslatot kell adni a biocid
termék besorolasara és cimkézésére vonatkozoan. A besorolas a veszé-
lyességi kategoria vagy kategéridk leirasabol és az egyes veszélyes
tulajdonsagokhoz tartozo, a kockazatra utalo feliratbol all. A besorolas
alapjan javaslatot kell adni a cimkézésre, ezen belil kiilonosen a
veszélyforrast jelolé abra(k)ra és a veszély jelzésére, a kockazatra
utalo feliratra és a biztonsagi feliratokra. A besorolasra és a cimkézésre
a biocid termékben talalhatd vegyi anyagokra tekintettel kell javaslatot
tenni. Sziikség szerint az eljar6 tagallami hatdsag rendelkezésére kell
bocsatani a javasolt csomagolas mintadarabjait.

A dokumentaciohoz indokolt javaslatot kell mellékelni arrol, hogy a
terméket a 2005/54/EK iranyelv 2. cikkében meghatarozott kockézati
csoportok koziill melyikbe kell besorolni, és jelezni kell, hogy a
kérdéses terméket meg kell-e jeldlni az emlitett irdnyelv II. mellékle-
tében meghatarozott, a biologiai veszélyre utalo jelzéssel.

AZ 1-XI. SZAKASZ OSSZEFOGLALASA ES ERTEKELESE, A
KOCKAZATERTEKELES KOVETKEZTETESEI ES AJANLASOK
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V. MELLEKLET

BIOCID TERMEKTI’PUSO;( ;is LEIRASUK AZ IRANYELYV 2. CIKKE
(1) BEKEZDESENEK A) PONTJA SZERINT

Ezek a terméktipusok nem foglaljadk magukban azokat a termékeket, amelyekre
az iranyelv 1. cikkének (2) bekezdésében emlitett iranyelvek hatalya kiterjed, az
irdnyelvekben, illetve azok késébbi modositdsaiban meghatarozott céli alkal-
mazas esetén.

1. FOCSOPORT: Fertétlenitdszerek és altalanosan hasznalt biocid termékek

Ezek a terméktipusok nem foglaljak magukban a biocid hatassal nem rendelkez6
tisztitdszereket, igy a folyékony és por alaki mosodszereket és hasonld terméke-
ket.

1. terméktipus: Human-egészségligyi biocid termékek

Az e csoportba tartozd termékek human-egészségiligyi célra szolgaldé biocid
termékek

2. terméktipus: Magan- és kozegészségiigyi felhasznalasu fertGtlenitészerek és
egyéb biocid termékek

Elelmiszerekkel és takarmanyokkal kdzvetleniil nem érintkezd leveg, feliiletek,
szerkezeti anyagok, berendezések és butorok fert6tlenitésére szolgald termékek,
amelyeket magan-, koz- €s ipari teriileteken — beleértve a korhazakat is — alkal-
maznak, ideértve az algasodas elleni szereket is.

Felhasznalasi teriileteik kozé tartoznak tobbek kozt uszodak, akvariumok, flirdé-
és egyéb vizek; légkondicionald berendezések; falak és padlok egészségiligyi és
egyéb intézményekben; kémiai WC-k, szennyviz, korhazi hulladék, talaj vagy
mas hordozok (pl. jatszotéren).

3. terméktipus: Allat-egészségiigyi biocid termékek

Az e csoportba tartozo szerek allathigiéniai célra szolgald termékek, beleértve
azokat a termékeket, amelyeket allatok elhelyezési, tartasi vagy szallitasi kornye-
zetében hasznalnak.

4. terméktipus: Elelmiszer- és takarmanyfertStlenitd szerek

Emberi, illetve allati fogyasztasra szant élelmiszer, takarmany vagy ital (az
ivovizet beleértve) eldallitasaval, tarolasaval vagy fogyasztdsaval kapcsolatos
berendezések, tartalyok, edények, feliiletek vagy csOvezetékek fertétlenitésére
hasznalt termékek

5. terméktipus: IvovizfertStlenitd-szerek

Emberek és allatok ivovizének fertétlenitésére hasznalt termékek

2. FOCSOPORT: Tartésitoszerek
6. terméktipus: Tartositoszerek tartdlyban forgalomba hozott készitményekre

Elelmiszereket és takarmanyokat kivéve, egyéb feldolgozott termékek tartosita-
sara tartalyokban hasznalt termékek, amelyek a mikrobiologiai karosodas meggat-
lasaval biztositjak a termékek megfelelé eltarthatosagi idejét
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7. terméktipus: Bevonatvédd szerek

Vékony rétegek és bevonatok tartdsitasara hasznalt szerek, amelyek a mikrobio-
logiai karosodas meggatlasaval megovjak az anyagok és targyak, igy pl. festék-
bevonatok, milanyagok, tomitések, falragasztd anyagok, kotéanyagok, papirok,
mivészeti alkotasok feliiletének eredeti tulajdonsagait

8. terméktipus: Faanyagvédd szerek

Fiirészaruk, beleértve a feldolgozas alatt 1évoket is, és fabol késziilt termékek
védelmére a farontd és fakarosito éldszervezetek elleni hatasuk miatt hasznalt
termékek

A terméktipusba a megel6z6 és a megsziintetd hatasu termékek egyarant beletar-
toznak.

9. terméktipus: Rost, bor, gumi és polimerizalt anyagok konzervaloszerei

Rostos és polimerizalt anyagok, mint pl. bér, gumi vagy papir, vagy textilter-
mékek és gumi tartositasara mikrobiologiai karosodast gatld hatasuk miatt hasz-
nalt termékek

10. terméktipus: Falazasi anyagok konzervald szerei

Fat kivéve, mas kémiives vagy egyéb épitbanyagok tartdsitasara és helyreallito
kezelésére mikrobiologiai eredetii és alga okozta karosodast gatldo hatasuk miatt
hasznalt termékek

11. terméktipus: Konzervaldszerek hiitéfolyadékokhoz és technoldgiai eljara-
sokhoz (rendszerfolyadékok)

A hiit6- vagy keringtetérendszerekben hasznalt viz vagy mas folyadék tartosita-
sara a karosito élészervezetekkel — mikrobakkal, algakkal, kagylokkal — szembeni
hatasuk alapjan hasznalt szerek

Az ivoviz tartositasara hasznalt termékek nem tartoznak ebbe a terméktipusba.

12. terméktipus: Nyalkasodasgatld szerek

Az ipari folyamatokban hasznalt anyagok, berendezések és szerkezetek feliiletén
— igy fa- vagy cellulézrost-szuszpenzion, olajextrakcié pordzus homokrétegén —
bekovetkezé nyalkaképzodés megeldzésére, vagy az elleni védekezésre hasznalt
szerek

13. terméktipus: Fémmegmunkalo folyadékok tartositoszerei

Fémmegmunkalo folyadékok tartositasara mikrobiologiai karositdo hatas ellen
hasznélt szerek

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

Egerek, patkanyok és mas ragcsalok elleni védekezésre hasznalt szerek

15. terméktipus: Madarirtd szerek

Madarak elleni védekezésre hasznalt szerek

16. terméktipus: Csigadlé szerek

Puhatestiiek elleni védekezésre hasznalt szerek
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17. terméktipus: Halirtd szerek

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

18. terméktipus: Rovardld, atkadlo és mas izeltlabuak elleni szerek
[zeltlabuak (pl. rovarok, pokok, rakok) elleni védekezésre hasznalt szerek
19. terméktipus: Riaszto- és csalogatoszerek

Kartevok (gerinctelenek, mint a bolha, gerincesek, mint a madar) ellen riaszto
vagy csalogatd hatasuk alapjan hasznalt szerek, beleértve a kozvetve vagy
kozvetleniil human- vagy allat-egészségiigyi célra felhasznalt szereket is.

4. FOCSOPORT: Egyéb biocid termékek
20. terméktipus: Elelmiszer- és takarmanytartosito-szerek

Elelmiszerek és takarméanyok tartositasara karosito élészervezetekkel szembeni
hatasuk miatt hasznalt szerek

21. terméktipus: Algasodasgatlo termékek

Algasodast okozo szervezetek (mikrobak vagy magasabb rendli névény- vagy
allatfajok) vizi jarmiiveken, vizgazdalkodasi berendezéseken és mas, vizben hasz-
nalt szerkezeteken vald megtelepedése és novekedése ellen hasznalt szerek

22. terméktipus: Balzsamozashoz és kitoméshez hasznalt folyadékok

Emberi vagy allati tetemek, és azok részeinek ferttlenitésére és tartdsitasara
hasznalt szerek

23. terméktipus: Egyéb gerincesek elleni szerek

Kartékony kis allatok elleni védekezésre hasznalt szerek
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VI. MELLEKLET

A BIOCID TERMEKEKRE VONATKOZO DOKUMENTACIOK
ERTEKELESENEK KOZOS ELVEI

TARTALOM

Fogalommeghatarozasok

Bevezetés

Ertékelés

— Altalénos elvek

— Emberekre gyakorolt hatas

— Allatokra gyakorolt hatés

— A kornyezetre gyakorolt hatds

— Elfogadhatatlan hatasok

— Hatékonysag

— Osszefoglalas

Dontéshozatal

— Altalanos elvek

— Emberekre gyakorolt hatas
— Allatokra gyakorolt hatas

— A kornyezetre gyakorolt hatas
— Elfogadhatatlan hatasok

— Hatékonysag

— Osszefoglalas

A Kkovetkeztetések atfogod osszegzése
FOGALOMMEGHATAROZASOK
a) Veszélyesség azonositisa

Azoknak a karos hatasoknak az azonositasa, amelyeket a biocid termék
sajatos tulajdonsagaibol kovetkezéen okozni képes.

b) Veszély jellemzés: dozis (koncentracio) — valasz (hatads) osszefiiggés

A biocid termékben 1évé hatbanyag vagy potencialisan veszélyes anyag
dozisa, vagy az expozicio szintje és a hatas el6fordulasanak gyakorisiga és
erdssége kozti Osszefliggés meghatarozasa.

c) Expoziciobecslés

A biocid termékben 1évé hatbanyag vagy potencialisan veszélyes anyag
emisszidjanak, mozgasi iranyainak és mozgasi aranyainak, valamint atalaku-
lasanak ¢és lebomlasanak meghatarozasa abbol a célbdl, hogy megbecsiiljék
azt a koncentraciot/dozist, amelynek az emberi népességesoportok, az allatok
vagy a kornyezeti elemek ki vannak vagy ki lehetnek téve.

d) Kockazatjellemzés

Olyan artalmas hatasok el6fordulési gyakorisaganak és er6sségének becslése,
amelyek egy biocid termékben 1évé barmely hatdanyag vagy potencialisan
veszélyes anyag tényleges vagy varhatd expozicios hatasanak kovetkezmé-
nyei lehetnek embereken, allatokon vagy kornyezeti elemekben. Kiterjedhet a
,.kockazatbecslésre” is, ami ennek a valdszinliségnek a szamszer(sitése.
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e) Kornyezet

Viz, beleértve az iiledéket, levegd, fold, a vadon €16 allat- és novényfajok és
ezek kolcsonhatasa, valamint az €16 szervezetekkel valod kapcsolataik.

BEVEZETES

1. Ez a melléklet elveket allapit meg annak biztositasara, hogy a tagallamok
altal egy biocid termék — feltéve, hogy az vegyi készitmény — engedélye-
zése ligyében végzett értékelések és meghozott dontések az emberek, allatok
és a kornyezet magas szintli, Osszehangolt védelmét eredményezzék az
iranyelv 5. cikk (1) bekezdése b) pontjanak megfelelden.

2. Az emberi és allati egészség és a kornyezet védelmének magas szintii és
Osszehangolt védelmének biztositasa érdekében azonositani kell a biocid
termék felhasznalasabol eredé minden kockazatot. Ennek eléréséhez kocka-
zatbecslést végeznek, hogy meghatarozzak minden olyan kockézat elfogad-
hat6 vagy egyéb voltdt, amely a biocid termék javasolt rendeltetésszerii
felhasznaldsa soran azonosithat6. Ezt a biocid termék fontosabb Osszetevo-
ivel jaro kockazatok értékelése utjan végzik el.

3. A biocid termékben jelenlévdé hatéanyag vagy hatoéanyagok kockazatbecs-
lésének elvégzése mindig kovetelmény. Ezt az L., I. A. vagy 1. B. mellék-
letek céljara mar el kellett, hogy végezzék. A kockazatbecslés magaban
foglalja a veszély azonositasat és, ha sziikséges, a dozis (koncentracio) —
valasz (hatas) becslést, az expoziciobecslést és a kockazatjellemzést. Ha
mennyiségi kockazatbecslés nem kivitelezhet, akkor mindségi értékelést
kell végezni.

4. Kiegeészité kockazatbecslést végeznek a fent leirtakkal megegyez6 modon
minden mas, a biocid termékben jelenlévd potencialisan veszélyes anyagra
nézve, ha ez a biocid termék alkalmazisa szempontjabol indokolt.

5. A kockazatbecsléshez adatokra van sziikség. Ezeket az adatokat a II., III. és
IV. mellékletek részletezik, és felismerve, hogy a terméktipusok valtozatos-
saga széles, az adatkozlés a terméktipus és az ahhoz kapcsolodo kocka-
zatnak megfelelden rugalmasan valtozik. A megkovetelt adatok minimalisan
sziikségesek a megfeleld kockazatbecslés elvégzéséhez. A tagallamoknak
megfeleléen figyelembe kell venniiik az iranyelv 12. és 13. cikkét annak
érdekében, hogy elkeriiljék az ismételt adatkozlést. Az egyes biocid termék-
tipusokban 1évé barmely hatdanyagrol minimalisan megkivant adatokra
nézve azonban a 67/548/EGK iranyelv VII. A. mellékletében részletezettek
az iranyadok; ezeket az adatokat mar be kellett, hogy nyujtsak és értékeljék
a hatoanyagnak az iranyelv L., I. A. vagy 1. B. mellékletébe torténd felvé-
teléhez megkivant kockazatbecslés részeként. A biocid termékben 1évé
potencialisan veszélyes anyagokra vonatkozoan is megkovetelhetnek adato-
kat.

6. A biocid termékben 1évé hatdanyagokra és potencialisan veszélyes anya-
gokra elvégzett kockazatbecslést Osszegzik ahhoz, hogy magara a biocid
termékre vonatkozoan atfogd kockazatbecslést készitsenek.

7. Amikor a tagallamok biocid termékek engedélyezésének tigyében végeznek
értékeléseket és hoznak hatarozatokat,

a) figyelembe veszik a szamukra ésszeriien hozzaférheté egyéb miiszaki és
tudomanyos adatokat, amelyek a biocid termék, annak Gsszetevoi, meta-
bolitjai és maradékai tulajdonsagaira vonatkoznak;

b) értékelik, ha van ilyen, a kérelmezé indoklasat, amelyet egyes adatok
becsatolasanak hianya miatt nyujtott be.

8. A tagallamok megfelelnek az iranyelv 4. cikk (1), (2) és (6) bekezdésében
foglalt kolcsonds elismerés kovetelményeinek.
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9. Ismeretes, hogy szamos biocid termék Osszetétele csak kismértékben kiilon-
bozik, és ezt a dokumentaciok értékelésénél figyelembe kell venni. Itt
fontos a ,,rokon Osszetételii termékcsoport” elvének érvényesitése.

10. Ismeretes, hogy egyes biocid termékeket kis kockazatot jelentének tekinte-
nek. Ezeket a biocid termékeket, e melléklet kdvetelményeit betartva,
egyszerisitett eljarasnak vetik ala az iranyelv 3. cikkében részletezettek
szerint.

11. E kozos elvek alkalmazasa révén a tagallam eldontheti, hogy valamely
biocid termék engedélyezhetd-e vagy sem. Az engedély tartalmazhat
felhasznalasi korlatozasokat vagy mas feltételeket. Bizonyos esetekben a
tagallam arra a kovetkeztetésre juthat, hogy az engedélyezési dontés
meghozatalahoz tovabbi adatokra van sziikség.

12. Az értékelés és a hatarozathozatal folyamataban a tagallamok és a kérel-
mez6k egylittmiikodnek annak érdekében, hogy az adatkozlés kovetelmé-
nyeivel kapcsolatos kérdéseket gyorsan megoldjak, korai fazisban felismer-
jék, ha tovabbi vizsgalatokat kell végezni, modositsak a biocid termék vala-
melyik javasolt felhasznalasi feltételét, vagy a szer jellegét vagy Osszetételét
azért, hogy biztositsak a teljes megfelelést a melléklet vagy az iranyelv
kovetelményeinek. Az adminisztraciés terheket a lehetd legkisebb szinten
kell tartani, kiilonosen a kis- és kozép-vallalkozasok esetében, de az
emberek, allatok és a kornyezet védelmi szintjének sérelme nélkiil.

13. Azok a dontések, amelyeket a tagallamok az értékelés és a hatarozathozatal
folyamataban meghoznak, tudomanyos, lehetdleg nemzetkozileg elfogadott
elveken alapulnak, és szakvéleményre tamaszkodva hozzak meg Oket.

ERTEKELES
Altalanos elvek

14. A biocid termékek engedélykérelmének aldtdmasztasara benyujtott adatokat
az atvevd tagallam teljesség és altalanos tudomanyos érték szempontjabol
megvizsgalja. Az adatok elfogadasat kovetden a tagallam azokat a biocid
termék javasolt alkalmazasan alapuld kockazatbecslésre hasznalja fel.

15. A biocid termékben 1évé hatdanyag kockazatbecslését mindig el kell
végezni. Ha ezenkiviil a biocid termékben tovabbi potencialisan veszélyes
anyagok is jelen vannak, akkor a kockazatbecslést ezek mindegyikére elvég-
zik. A kockazatértékelés a biocid termék javasolt rendeltetésszerti alkalma-
zasara, ¢és azzal parhuzamosan a realisan elképzelhet6 legrosszabb koriilmé-
nyek kozotti felhasznalas forgatokonyvére terjed ki, beleértve maganak a
biocid terméknek vagy az azzal kezelt anyagoknak minden lényeges eldal-
litasi és artalmatlanitasi kérdését is.

16. A biocid termékben jelenlévé minden egyes hatdanyagra és minden egyes
potencialisan veszélyes anyagra nézve a kockazatbecsléssel egyiitt el kell
végezni a veszélyazonositast és a megfeleld, még nem észlelhetd karos
hatasszintek (NOAEL) megallapitasat, ha ez lehetséges. Az értékelés
sziikség szerint kiterjed tovabba a dozis (koncentracid) — valasz (hatas)
Osszefliggés becslésére, az expozicidbecslésre és kockazatjellemzésre.

17. Az egyes hatoanyagok és potencialisan veszélyes anyagok hatist nem
okoz6 szintjéhez tartoz6 koncentraciok altal jelentett expoziciok Osszeveté-
sével nyert eredményeket Osszegzik, hogy megkapjak a biocid termék
atfogd kockazatbecslését. Ha mennyiségi eredmények nem allnak rendelke-
zésre, a mindségi becslések eredményeit kell hasonlé modon Osszegezni.

18. A kockazatbecslésnek meg kell hataroznia:

a) a kockazatot emberre és allatra;
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19.

b) a kockazatot a kornyezetre;

c) az emberek, allatok és az altalanos kornyezet megvédéséhez sziikséges
intézkedéseket

mind a javasolt rendeltetésszeri alkalmazas esetén, mind a redlisan elkép-
zelhetd legrosszabb koriilmények kozotti felhasznalas esetén.

Bizonyos esetekben az a kovetkeztetés vonhato le, hogy a kockazatbecslés
véglegesitése el6tt kiegészité adatokra van sziikség. Az ilyen kockazat-
becslés elvégzéséhez csak az elengedhetetlentil sziikséges minimalis kiegé-
szitd adatokat lehet bekérni.

Emberekre gyakorolt hatas

20.

21.

22.

23.

24.

25.

A kockazatbecslés a biocid termék hasznalatabol és a valoszinli lakossagi
expoziciobdl kovetkezd alabbi potencialis hatasokat veszi figyelembe.

Az emlitett hatasokat a hatéanyag és a termékben esetleg jelenlévé poten-
cidlisan veszélyes anyag eredményezi. A hatasok a kovetkezok:

— akut és kronikus toxicitas,

— irritacio,

— mar6 hatas,

— szenzibilizacio,

— toxicitas ismételt adagolasmoddal,
— mutagenitas,

— karcinogenitas,

— reprodukcids toxicitas,

— neurotoxicitas,

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

— a fizikai-kémiai tulajdonsagokbol eredé egyéb hatasok.
A fent emlitett lakossagcsoportok:

— hivatasszeri felhasznalok,

— nem hivatasszeri felhasznalok,

— a kornyezet tjan kozvetett modon exponalt személyek.

A veszélyesség azonositdsa a biocid termékben 1évé hatéanyag és mds
potencialisan veszélyes anyagok tulajdonsagaira és potencilisan artalmas
hatasaira iranyul. Ha ennek eredményeképpen a biocid terméket az iranyelv
20. cikke kovetelményeivel Osszhangban osztalyozzak, akkor meg kell
kovetelni a dozis (koncentracid) — valasz (hatas) becslés, az expozicio-
becslés és kockazatjellemzés elvégzését.

Olyan esetekben, ha a biocid termékben lévé hatéanyag vagy potencialisan
veszélyes anyag sajatos potencialis hatasara nézve elvégezték a megfeleld
veszélyesség-azonositd vizsgalatot, de az eredmények nem vezettek a biocid
termék osztalyozasahoz, akkor arra a hatasra nézve nem kell kockazatjel-
lemzést végezni, hacsak nincs mas ésszerll ok az aggodalomra, pl. artalmas
kornyezeti hatasok vagy elfogadhatatlan szermaradékszint.

Amikor a tagallam a biocid termékben 1év6 hatbanyagon vagy potencialisan
veszélyes anyagon dozis (koncentracio) — valasz (hatas) becslést végez, a
26-29. pontot kell alkalmazni.
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Az ismételt adagolasmoddal végzett toxicitds és a reprodukcios toxicitas
tanulmanyozasahoz minden hatdanyagra és potencidlisan veszélyes anyagra
nézve fel kell becsiilni a dozis-valasz Osszefiiggést és, ahol lehet, meg kell
hatarozni a megfigyelheté artalmas hatast nem okozo szintet (NOAEL). Ha
a NOAEL-t nem lehet meghatarozni, akkor a legkisebb megfigyelhetd
artalmas hatast okozo szintet (LOAEL) kell meghatarozni.

Az akut toxicitasra, maro hatasra és irritaciora az iranyelv kovetelményeivel
Osszhangban lefolytatott vizsgalatok alapjan rendszerint nem lehet NOAEL
vagy LOAEL szintet megadni. Az akut toxicitdsra az LD50 (kozepes
halalos dozis) vagy LC50 (kozepes halalos koncentracio) értékeket, vagy
ha a fix dozisok eljarasat alkalmaztdk, a megkiilonboztetd dozist kell
megadni. Az egyéb hatdsokra elegendé meghatdrozni, hogy a hatéanyag
vagy potencialisan veszélyes anyag rendelkezik-e olyan sajatos képességgel,
amely ilyen hatasokat okozhat a termék hasznalata soran.

A mutagenitasra és karcinogenitasra nézve elegendé meghatarozni, hogy a
hatéanyag vagy potencialisan veszélyes anyag rendelkezik-¢ olyan sajatos
képességgel, amely ilyen hatasokat okozhat a biocid termék hasznalata
soran. Azonban amennyiben ki lehet mutatni, hogy egy hatéanyag vagy
potencialisan veszélyes anyag, amelyet karcinogénnek mindsitettek, nem
genotoxikus, akkor elég meghatarozni a N(L)OAEL szintet a 26. pontban
leirtak szerint.

A bdrszenzibilizaciot és a 1égzészervi szenzibilizaciot illetden, amennyiben
eddig nem jott 1étre egyetértés abban, hogy meg lehet-e olyan dozist/kon-
centraciot allapitani, amely alatt egy adott anyaggal mar szenzibilizalt
egyednél valosziniitlen artalmas hatasok fellépése, elegendd azt értékelni,
hogy a hatéanyag vagy potencialisan veszélyes anyag rendelkezik-e olyan
képességgel, amely ilyen hatasokat okozhat a biocid termék hasznalata
soran.

Ha rendelkezésre allnak a humanexpozicios megfigyelésekbdl kapott toxi-
citasi adatok, pl. gyartotol, méregkdzpontokbol vagy epidemioldgiai vizs-
galatokbol, akkor ezeknek az adatoknak kiilonleges figyelmet szentelnek a
kockazatbecslés soran.

Expozicidbecslést végeznek minden olyan lakossagcsoportra (hivatasszeri
felhasznalok, nem hivatasszeri felhasznalok, kornyezet utjan kozvetett
modon exponalt személyek), amelynél a biocid termék altal kozvetitett
expozicid eldéfordul, vagy el6relathatoan eléfordulhat. A becslésnek az a
célja, hogy mennyiségi és mindségi becsléssel meg lehessen allapitani
minden hatéanyagnak vagy potencialisan veszélyes anyagnak azt a dézisat/

soran éri vagy érheti a lakossagot.

Az expoziciobecslés alapjaul szolgalnak az iranyelv 8. cikkének megfele-
16en benyujtott miiszaki dokumentaciéban 1évé adatok, és barmely mas
hozzaférhetd és idevonatkozd adat. Kiilonds figyelmet kell forditani az
alabbiakra, értelemszeriien:

— megfeleléen mért expozicios adatok,

— a forgalomba hozott termék megjelenési formaja,

— a biocid termék tipusa,

— alkalmazas modja és alkalmazas mértéke,

— a termék fizikai-kémiai tulajdonsagai,

— az expozicié valoszinli modjai és az adott anyag szervezetbe jutdsanak
esélye,

— az expozicié gyakorisaga ¢és idStartama,

ha ilyen adat hozzaférheto.

Ha megfeleléen mért, reprezentativ expozicios adatok allnak rendelkezésre,
akkor azoknak kiilonleges figyelmet kell szentelni az expozicidbecslés
soran. Ahol az expozicids szintek becslésére szamitasi modszereket hasz-
nalnak, megfeleld modelleket kell alkalmazni.
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— a modellek valamennyi 1ényeges folyamat leheté legjobb becslését kell,
hogy adjak, valosagos paraméterek és feltételezések figyelembevételé-
vel,

— a modelleket olyan ellendrzésnek kell alavetni, amely a lehetséges
bizonytalansagi tényezdket figyelembe veszi,

— a modelleket alkalmazasuknak megfeleldé koriilmények kozott végzett
mérésekkel megbizhatdan hitelesiteni kell,

— a modelleknek meg kell felelniiik az alkalmazasi teriilet feltételeinek.

Figyelembe kell venni a hasonlé felhasznalasti és hasonlo expozicios koriil-
ményekkel, vagy hasonlé tulajdonsidgokkal rendelkezé anyagok folyamatos
megfigyelésével nyert adatokat is.

34. Ha a 21. pontban felsorolt hatdsok barmelyikére NOAEL vagy LOAEL
értékeket allapitottak meg, akkor a kockazatjellemzéssel egyiitt el kell
végezni a NOAEL vagy a LOAEL 0Osszehasonlitasat a lakossagot érd expo-
ziciés dozis/koncentracio hatasnak az értékelésével. Ha nem lehet NOAEL
vagy LOAEL értéket megallapitani, minéségi 6sszehasonlitast kell végezni.

Allatokra gyakorolt hatis

35. A tagallam az emberre gyakorolt hatassal foglalkozo részben leirtakkal
azonos elvek szerint mérlegeli, hogy a biocid termék milyen kockazatot
jelent az allatokra.

A kornyezetre gyakorolt hatas

36. A kockazatbecslés figyelembe vesz a biocid termék felhasznalasat kdvetden
fellép6 minden karos hatast, amely a harom kornyezeti elem valamelyi-
kében — levegd, talaj, viz (iilledékkel egyiitt) — vagy a ndvény- és allatvi-
lagban megjelenik.

37. A veszélyesség azonositdsa a biocid termékben 1évé hatéanyag és mas
potencidlisan veszélyes anyagok tulajdonsagaira és potencidlisan artalmas
hatasaira iranyul. Ha ennek eredményeképpen a biocid termék az iranyelv
kovetelményeinek megfeleléen osztalyozasra keriil, akkor meg kell kove-
telni a dozis (koncentracid) — valasz (hatas) becslés, az expozicidbecslés és
a kockazatjellemzés elvégzését.

38. Azokban az esetekben, amikor a biocid termékben 1évé hatéanyag vagy
potencidlisan veszélyes anyag adott potencialis hatdsdra nézve elvégezték
a megfeleld veszélyazonositd vizsgalatot, de az eredmények nem vezettek a
biocid termék osztdlyozdsahoz, akkor arra a hatdsra nézve nem kell kocka-
zatjellemzést végezni, hacsak ezt mas ésszerii alapokon nyugvo kétségek
nem indokoljék. Ilyen alap szdrmazhat a biocid termékben 1évd hatéanyag
vagy potenciadlisan veszélyes anyag tulajdonsdgaibol vagy hatasaibdl, és
kiilonosen a kovetkezd lehet:

— bioakkumulacios készségre utalo jel,
— perzisztenciat jellemz6 tulajdonsag,
— a toxicitas/ido gorbe lefutasa az okotoxicitasi vizsgalatnal,

— a toxicitasi vizsgalatok alapjan egyéb artalmas hatasokra utalo jelek (pl.
mutagén anyagként tortént osztalyozas),

— szerkezetileg hasonld anyagok adatai,
— endokrin hatdsok.

39. A dézis (koncentracid) — valasz (hatas) Osszefiiggés értékelését annak a
toménységnek a becslése céljabol végzik, amely alatt az érintett kornyezeti
elemben karos hatas jelentkezése nem varhat6. Ezt a biocid termék hato-
anyagara ¢és a termékben lévé minden potencialisan veszélyes anyagra
elvégzik. Ez a koncentracid a varhato hatast nem okozo koncentracio
(PNEC) néven ismert. Azonban egyes esetekben eléfordulhat, hogy
PNEC értéket nem lehet megallapitani, ilyenkor az adag (toménység) —
valasz (hatas) Osszefliggés mindségi becslését kell elvégezni.
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

A PNEC értéket az élGszervezetekre gyakorolt hatasok alapjan és 6kotoxi-
kologiai vizsgalatokbol nyert adatokbol kell meghatdrozni, amelyeket az
iranyelv 8. cikke kovetelményeinek megfelelen nytjtottak be. Ugy kell
kiszamktani, hogy az éldszervezeteken végzett vizsgalatokbol kapott érté-
kekhez — pl. LD50 (kdzepes halalos dozis), LC50 (kozepes halalos koncent-
racio), EC50 (kézepes hatasos koncentracio), IC50 (egy adott paraméter, pl.
novekedés 50 %-os gatlasat okozo koncentracio), NOEL(C) (megfigyelhetd
hatast nem okoz6 szint/koncentracié/) vagy LOEL(C) (legkisebb megfigyel-
hetd hatast okozd szint/koncentracid/) — egy becslési egyiitthatot kell
rendelni.

A becslési egyiitthato a korlatozott szamu fajon végzett vizsgalati adatokbol
a valédi kornyezetre torténd extrapolacid bizonytalansagi fokanak mérdje.
Ezért altaldban minél kiterjedtebbek az adatok és minél hosszabb a vizs-
galatok idGtartama, annal alacsonyabb a bizonytalansagi fok és a becslési
egylitthato értéke.

A becslési egyiitthatok specifikacioit a gyakorlati utmutatokban fogjak
megadni, amelyeknek ezért foként a 67/548/EGK tandcsi iranyelv szerint
bejelentett anyagok emberre és kornyezetre gyakorolt kockazatainak becs-
léséhez elveket megallapitd, 1993. julius 20-i 93/67/EGK bizottsagi irany-
elvben (*) adott iranymutatasokon kell alapulniuk.

Mindegyik kornyezeti elemre el kell végezni az expozicidbecslést, hogy
elére lehessen jelezni a biocid termékben 1évé minden hatéanyag és kocka-
kornyezeti koncentracionak (PEC) nevezik. Egyes esetekben azonban
el6fordulhat, hogy a PEC értéket nem lehet megallapitani, ilyenkor az
expozicid mindségi becslését kell elvégezni.

A PEC meghatarozasat vagy, ahol sziikséges, az expozicid mindségi becs-
1ését csak azokra a kornyezeti elemekre kell elvégezni, amelyeknél ismert
vagy ésszerlien elére lathatd, hogy sor keriil emisszora, kibocsatasra, artal-
matlanitasra vagy eloszlasra, beleértve indokolt esetben azt is, ha ez a
biocid termékkel kezelt anyaggal kapcsolatos.

A PEC meghatdrozasat vagy az expozicid mindségi becslését, amennyiben
sziikséges, kiilonosen a kovetkezok figyelembevételével végzik:

— megfelelden mért expozicios adatok,

— a forgalomba hozott termék megjelenési formaja,
— a biocid termék tipusa,

— az alkalmazas moddja és mértéke,

— fizikai-kémiai tulajdonsagok,

— bomlasi/atalakulasi termékek,

— a kornyezeti elemekbe torténd kijutas valdszini modjai, és az adszorp-
cid/deszorpcié valamint a lebomlasra lehetésége,

— az expozicio gyakorisaga ¢s idGtartama.

Amennyiben megfeleléen mért, reprezentativ expoziciés adatok allnak
rendelkezésre, azoknak kiilonleges figyelmet kell szentelni az expozicio-
becslés sordn. Ahol az expozicidés szintek meghatdrozésara szamitdsos
modszereket hasznalnak, a megfelelé modelleket kell hasznalni. Ezeknek
a modelleknek a jellemzdit a 33. bekezdés sorolja fel. Ahol célszerti, eseten-
kénti megitélés alapjan figyelembe kell venni a hasonld felhasznélasu és
hasonl6 expozicios koriilményekkel, vagy hasonlé tulajdonsdgokkal rendel-
kez6 anyagok folyamatos vizsgalataval nyert adatokat is.

(*) HL L 227., 1993.9.8., 9. o.
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46. Amennyire lehetséges, a kockazatjellemzéssel egyiitt minden adott kdrnye-
zeti elemnél el kell végezni a PEC és a PNEC értékek Osszevetését, hogy a
PEC/PNEC arany kiszamithat6 legyen.

47. Ha nem lehetséges a PEC/PNEC arany kiszadmitasa, a kockazatbecslésnek
tartalmazni kell minéségi értékelést a hatas fellépésének valoszinliségér6l az
expozicié adott idépontban fennallo feltételei vagy az expozicido varhatod
feltételei kozott.

Elfogadhatatlan hatasok

48. A tagallamhoz adatokat kiildenek, és a tagallam azokat értékeli annak becs-
lésére, hogy a biocid termék hatdsa nem okoz-e sziikségtelen szenvedést a
gerinces célszervezeteken. Ez magaban foglalja a hatdsmechanizmus érté-
kelését és a gerinces célszervezetek viselkedésén és egészségén megfigyel-
heté hatast; ha a kivant hatds a gerinces célszervezetek elpusztitasa, meg
kell becsiilni az elhullas bealltdhoz sziikséges id6t és az elhullas bekovet-
kezésének koriilményeket.

49. Ahol indokolt, a tagallam értékeli a biocid termék hatéanyagaval szembeni
rezisztencia kifejlddésének lehetdségét a célszervezetben.

50. Ha arra utald jelek vannak, hogy barmely mas elfogadhatatlan hatéas jelent-
kezik, a tagallam az ilyen hatds megjelenésének lehetdségét értékeli. Ilyen
elfogadhatatlan hatasra példa lehet egy nemkivanatos reakcié a faban hasz-
nalt rogzité elemeken és szerelvényeken egy faanyagvédd termék alkalma-
zasat kovetden.

Hatékonysag

51. Adatokat terjesztenek be és értékelnek annak érdekében, hogy megbizonyo-
sodjanak a biocid termék deklaralt hatékonysaganak megalapozottsagarol. A
kérelmez6 altal benyujtott vagy a tagallam rendelkezésére allo adatoknak
bizonyitaniuk kell a biocid termék célszervezet elleni hatékonysagat, ha a
terméket rendeltetésszerlien, az engedélyezés feltételeinek megfelelen
alkalmazzak.

52. A vizsgalatokat kozosségi iranymutatasok szerint kell végezni, amennyiben
azok hozzaférhetdk és alkalmazhatok. Amennyiben megfeleloek, az alabb
felsorolt mas modszerek is alkalmazhatok. Ha vannak a gyakorlati alkalma-
zasbol szarmazo hiteles, elfogadhatd adatok, azok is felhasznalhatok.

— ISO, CEN vagy mas nemzetkdzileg szabvanyositott modszer,

— nemzeti szabvany modszer,

— iparagban szabvanyositott modszer (a tagallam altal elfogadva),

— a gyartd szabvanyositott modszere (a tagallam altal elfogadva),

— a biocid termék fejlesztésekor keletkezé adatok (a tagallam &ltal elfo-
gadva).

Osszefoglalas

53. Minden egyes teriileten, ahol kockazatbecslést végeztek, igy az emberre,
allatra, kornyezetre gyakorolt hatasnal, a tagallam a hatéanyagra kapott
adatokat Osszegzi a potencialisan veszélyes anyagokra kapott adatokkal,
hogy igy magara a biocid termékre nézve atfogd értékelést kapjon. Ez az
értékelés figyelembe veszi a biocid termékben 1évé hatéanyag, illetve hato-
anyagok és potencialisan veszélyes anyagok minden lehetséges szinergikus
hatasat.
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54. Egynél tobb hatdéanyagot tartalmazd biocid termékeknél az Osszes karos
hatast 6sszegzik, hogy a biocid termék mindenre kiterjedd hatasat megalla-
pitsak.

DONTESHOZATAL

Altalanos elvek

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

A 96. pontnak megfeleléen a tagallam a biocid termék hasznalati engedé-
lyére nézve annak eredményeképpen hozza meg dontését, hogy Osszegzi a
biocid termékben jelenlévo egyes hatdanyagokbol szarmazo kockazatokat az
ott jelenlévd potencialisan veszélyes anyagbodl szarmazo kockazatokkal. A
kockazatbecslés kiterjed a biocid termék szokasos felhasznalasara és ezzel
parhuzamosan a realisan elképzelhetd legrosszabb valos koriilmények kozott
torténd felhasznalasra is, beleértve maganak a terméknek és az azzal kezelt
termékeknek minden lényeges artalmatlanitasi kérdését.

Az engedélyezésre vonatkozo dontéskor a tagallamnak a biocid termék
minden egyes terméktipusat és minden egyes alkalmazasi teriiletét illetden,
amelyre nézve kérelmet adtak be, az alabbi kovetkeztetések egyikére kell
jutnia:

1. a biocid termék nem engedélyezhetd;

2. a biocid termék meghatarozott feltételekhez/korlatozasokhoz kotve enge-
délyezhet6;

3. tobb adatra van sziikség, mieldtt dontést lehetne hozni az engedélyezés-
rol.

Ha a tagallam arra a kovetkeztetésre jut, hogy tovabbi informacidkra vagy
adatokra van sziikség az engedélyezési dontés meghozatalahoz, az ilyen
informaciok vagy adatok sziikségességét indokolni kell. A potlolagos infor-
macidk és adatok a tovabbi megfeleld kockazatbecslés elvégzéséhez mini-
malisan sziikségesek.

A tagallam alkalmazza az iranyelv 4. cikkében részletezett kolcsonds
elismerési elveket.

A tagallam biocid termékek engedélyezésérdl hozott dontéseinél alkalmazza
a ,,rokon Osszetételi termékcsoport” elvére vonatkozo szabalyokat.

A tagéallam a biocid termékek engedélyezésérdl hozott dontéseinél alkal-
mazza a ,kis kockazattal jar6 termékek” elvére vonatkozo szabalyokat.

A tagallam csak olyan biocid termékeket engedélyez, amelyek engedélyezett
feltételeik mellett felhasznalva nem jelentenek elfogadhatatlan kockézatot
emberekre, allatokra vagy a kornyezetre, hatékonyak és olyan hatéanyagot
tartalmaznak, amelynek ilyen biocid termékekben valé hasznélata kdzosségi
szinten engedélyezett.

A tagallam, amennyiben sziikséges, az engedélyeket kiadasukkor feltéte-
lekhez vagy korlatozasokhoz koti. Ezek jellegét és stlyat a biocid termék
alkalmazasatol varhatd elényok és az abbol keletkezé kockazatok termé-
szete és nagysagrendje alapjan, azoknak megfeleltetve hatarozzak meg.

A dontéshozatal folyamataban a tagallam a kovetkezoket veszi figyelembe:

— a kockazatbecslés eredményei, kiilonds tekintettel az expozicié és hatéds
kozotti Osszefiiggésre,

— a hatas jellege és eréssége,

— az alkalmazhatd kockazatkezelés,

— a biocid termék felhasznalasi teriilete,
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— a biocid termék hatékonysaga,
— a biocid termék fizikai tulajdonségai,
— a biocid termék hasznalatdbol szdrmazo elényok.

64. A tagallam, amikor egy biocid termék engedélyezésérél dont, figyelembe
veszi az értékelési és dontéshozatali folyamatban hasznalt adatok kozti
esetleges eltérésbodl eredd bizonytalansagot.

65. A tagallam eldirja, hogy a biocid termékeket megfeleléen kell hasznalni. A
megfelelé hasznalat magaban foglalja a hatékony adagban vald alkalmazast
és, ahol lehetséges, a biocid termékek hasznalatanak a lehetd legkisebb
mértékre valo csokkentését.

66. A tagallam megteszi a sziikséges intézkedéseket annak biztositasara, hogy a
kérelmez6 olyan cimkét és, ahol sziikséges, biztonsagi adatlapot javasoljon
a biocid termékhez, amely

— az iranyelv 20. és 21. cikkében meghatarozott feltételeknek megfelel,

— tartalmazza a felhasznalok védelmére vonatkozo tajékoztatast, amelyet a
dolgozok védelmérdl szolo kozosségi jogszabalyok megkdvetelnek,

— részletesen meghatarozza azokat a feltételeket és korlatozasokat,
amelyek mellett a biocid terméket fel lehet hasznalni, illetve nem
lehet felhasznalni.

Az engedély kibocsatasa el6tt a tagallam meger6siti, hogy ezeket a kove-
telményeket teljesiteni kell.

67. A tagallam megteszi a sziikséges intézkedéseket annak biztositasara, hogy a
kérelmez6 javaslatot tegyen a csomagolasra €s, amennyiben sziikséges, a
biocid termék, annak csomagolasa és a biocid termékkel érintkezésbe kertilt
mas anyagok megsemmisitésére vagy szennyezésmentesitésére iranyulod
eljarasokra, amelyek megfelelnek az érvényes szabalyozo rendelkezéseknek.

Emberekre gyakorolt hatas

68. A tagallam nem engedélyezi a biocid terméket, ha a kockazatbecslés
megerdsiti, hogy varhatd alkalmazasa soran, beleértve a realisan feltételez-
hetd legrosszabb koriilményeket, a termék az emberekre nézve elfogadha-
tatlan kockazatot jelent.

69. Amikor a tagallam biocid termék engedélyezésér6l dont, a lehetséges hata-
sokat figyelembe veszi a lakossag valamennyi csoportjara nézve, neveze-
tesen a hivatasszeri felhasznalokra, nem hivatasszerli felhasznalokra és a
kozvetleniil vagy a kornyezeten keresztiil kozvetetten exponalt emberekre
nézve.

70. A tagallam megvizsgalja az expozicio és a hatas kozotti Osszefliggést, és ezt
hasznalja fel a dontéshozatal folyamataban. Ennek az Osszefiiggésnek a
vizsgalatanal szamos tényezot kell figyelembe venni, és ezek koziil az
egyik legfontosabb az anyag artalmas hatasanak jellege. A hatas lehet
akut toxicitas, irritativ hatds, mard hatéas, szenzibilizalo hatas, ismételt
adagolasmoddal végzett toxicitas, mutagenitds, karcinogenitas, neurotoxici-
tas, reprodukcids toxicitas, a fizikai-kémiai tulajdonsagokkal és a hatdanyag
vagy potencidlisan veszélyes anyag mas artalmas tulajdonsagaival egyiitt.

71. Amikor a tagallam biocid termék engedélyezésérdl dont, amennyiben lehet-
séges, a kapott eredményeket Osszeveti egy azonos vagy hasonld artalmas
hatésra végzett korabbi kockazatbecslés eredményeivel, és megfelelé bizton-
sagi hatarra vonatkozo egyiitthatot (MOS) allapit meg.

A megfelelé6 MOS érték jellemzéen 100, de ennél alacsonyabb vagy maga-
sabb MOS érték is megfeleld lehet, tobbek kozt a toxikus hatas jellegétol
figgden.
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72.

73.

74.

75.

A tagallam, amennyiben sziikséges, az engedélyezés feltételéiil szabhatja az
egyéni védoeszkozok, igy 1égzésvédok, arcvédok, védoruhak, véddkesztyitk
és véddszemiivegek hasznalatat, hogy a hivatasszeriien a termékkel dolgozo

konnyen hozzaférhetévé kell tenni.

Ha a nem hivatasszerii felhasznalok esetében az egyéni véddeszkozok hasz-
nalata lenne az egyetlen lehetséges modszer az expozicido csokkentésére, a
terméket rendszerint nem engedélyezik.

Ha az expozicio és a hatas kozti aranyt nem sikeriil elfogadhatd értékre
csokkenteni, akkor a tagallam a biocid termékre nem adhat ki engedélyt.

Nem szabad engedélyezni a lakossag szdméra az olyan biocid termék hasz-
nalatat, amelynek az iranyelv 20. cikk (1) bekezdése szerinti osztalyozasa

Allatokra gyakorolt hatas

76.

71.

A tagadllam nem engedélyezi a biocid terméket, ha a kockazatbecslés
megerdsiti, hogy rendeltetésszerli hasznalata soran a biocid termék a nem
célszervezet éllatokra elfogadhatatlan kockazatot jelent.

Amikor a tagallam biocid termék engedélyezésérdl dont, akkor ugyanazokat
a vonatkozd kritériumokat hasznalva mérlegeli a kockazatokat, amit a
termék az allatokra jelent, mint amelyeket az emberekre gyakorolt hatassal
foglalkoz6 rész leir.

A kornyezetre gyakorolt hatas

78.

79.

80.

A tagallam nem engedélyezi a biocid terméket, ha a kockazatbecslés
megerdsiti, hogy a hatdéanyag, vagy barmely potencialisan veszélyes anyag,
bomlastermék vagy reakcidtermék elfogadhatatlan kockazatot jelent vala-
mely kornyezeti elemre, a vizre (iiledékét is beleértve), a talajra és levegore.
Ez magaban foglalja az adott elemben él6 nem célszervezetekre vonatkozo
kockazatbecslést is.

Annak elbiralasara, hogy elfogadhatatlan kockazat all-e fenn, a tagallam a
96. pont szerinti végsé dontéshozatalkor figyelembe veszi a 81-91. pontban
foglalt kritériumokat.

A dontéshozatal alapvetd eszkoze a PEC/PNEC arany vagy, ha ez nem all
rendelkezésre, akkor egy mindségi becslés. Megfeleld figyelmet kell fordi-
tani ennek a viszonyszamnak a pontossagara, a koncentraciomérés ¢és a
becslés adatainak szorodasa miatt.

A PEC érték meghatarozasanal a legmegfelelobb modellt kell hasznalni,
figyelembe véve a biocid termék kornyezetben bekdvetkezd sorsat és visel-
kedését.

Ha egy adott kornyezeti elem esetében a PEC/PNEC arany kisebb vagy
egyenld, mint 1, akkor a kockazatjellemzés eredménye az lesz, hogy
tovabbi informaciora, illetve vizsgalatokra nincs sziikség.

Ha a PEC/PNEC érték nagyobb, mint 1, az érték nagysaga és egyéb
tényezok alapjan a tagallam donti el, hogy sziikségesek-e tovabbi informa-
ciok, illetve vizsgalatok a kérdés tisztazasara, vagy kockazatcsokkentd
intézkedések sziikségesek, vagy pedig a termékre egyaltalan nem lehet
engedélyt kiadni. A megfontolandd tényez6k megegyeznek a korabban, a
38. bekezdésben emlitettekkel.



1998L0008 — HU — 27.07.2012 — 022.001 — 154

Viz
81.

82.

83.

84.

A tagallam nem engedélyezi a biocid terméket, ha a javasolt felhasznalasi
feltételek mellett a vizben (vagy annak iiledékében) 1évo hatdanyag vagy
barmely mas potencialisan veszélyes anyag vagy jelentds metabolit, vagy
bomlastermék vagy reakciotermék a varhaté koncentracioban elfogadha-
tatlan hatdst gyakorol a nem célszervezet allatfajokra a viz, tengerviz
vagy torkolati viz kornyezetében, kivéve ha tudomanyosan bizonyitott,
hogy az adott gyakorlati felhasznalasi koriilmények mellett nincs elfogad-
hatatlan hatés.

A tagallam nem engedélyezi a biocid terméket, ha a felhasznélas javasolt
feltételei mellett, a hatéanyag vagy barmely mas potencialisan veszélyes
anyag vagy jelentés metabolit, vagy bomlas- vagy reakcidtermék varhatd
koncentracidja a talajvizben meghaladja a kovetkez6 koncentraciok koziil az
alacsonyabbat:

a) a 80/778/EGK iranyelv altal megallapitott maximalis megengedhetd
koncentraciot; vagy

b) azt a maximalis koncentraciot, amelyet a hatéanyagnak az iranyelv L., 1.
A. vagy 1. B. mellékletébe valo felvételét célzo eljarast kovetSen
megfelel adatok, foleg toxikologiai adatok alapjan allapitottak meg,

kivéve ha tudoményosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalasi
koriilmények kozott a koncentracid nem haladja meg az alacsonyabb
koncentraciot.

A tagallam nem engedélyezi a biocid terméket, ha a hatéanyag vagy egy
potencidlisan veszélyes anyag vagy jelentds metabolitok, bomlas— és reak-
cidtermékek varhatd koncentracidja a felszini vizben vagy annak iiledé-
kében a biocid termék tervezett felhasznalasi koriilmények kozti felhaszna-
lasat kovetden:

— amennyiben a termék tervezett felhasznalasi teriiletén 1évé vagy onnan
eredd felszini vizet ivoviz vételére szanjak, meghaladja a kovetkezd
irdnyelvek altal megallapitott hatarértékeket:

— a tagallamokban ivoviz kivételére szant felszini vizek mindségi
kovetelményeirdl szolo, 1975. junius 16-1 75/440/EGK tanacsi irany-
elv (%),

— 80/778/EGK iranyelv, vagy
— a nem célszervezet allatfajokra elfogadhatatlannak itélt hatast gyakorol,

kivéve ha tudoméanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalasi
koriilmények kozott ezt a koncentraciot nem lépik tul.

A biocid termék tervezett hasznalati utasitasanak — beleértve a kijuttatas
soran hasznalt berendezés tisztitdsat — olyannak kell lennie, hogy a viz
vagy liledéke véletlenszerli szennyezddésének esélyét a lehetd legkisebbre
csokkentse.

Talaj

85.

Ahol a talaj elfogadhatatlan szennyezddésének el6fordulasa valdszini, a
tagallam nem engedélyezi a biocid terméket, ha az abban 1évé hatdanyag
vagy potencialisan veszélyes anyag a biocid termék alkalmazasat kovetéen

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

— laboratoriumi vizsgalatok soran a nem extrahalhatd szermaradékainak a
mennyisége a kezdeti adag 70 %-at meghaladja 100 nap utan, 100 nap
alatt 5 %-nal kisebb asvanyosodasi arany mellett,

(*) HL L 194., 25.7.1975., 26. o. A legutobb a 91/692/EGK iranyelvvel (HL L 377.,

1991.12.31., 48. 0.) modositott iranyelv.
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— a nem célszervezetekre nézve elfogadhatatlan kovetkezményekkel vagy
hatasokkal jar,

kivéve ha tudomanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalasi
koriilmények kozott a talajban nincs elfogadhatatlan akkumulacio.

Levego

86. A tagallam nem engedélyezi a biocid terméket, ahol el6relathato lehetdsége
van a levegd Osszetételére gyakorolt elfogadhatatlan hatasoknak, kivéve ha
tudomanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalasi kortilmé-
nyek kozott nincs elfogadhatatlan hatas.

Hatds nem célszervezetekre

87. A tagallam nem engedélyezi a biocid terméket, ha ésszerlien elérelathatd
annak lehetdsége, hogy nem célszervezetek és a biocid termék hatédsa, ha a
hatdanyagra vagy barmely mds kockézattal jaré anyagra nézve:

— a PEC/PNEC érték nagyobb, mint 1, kivéve ha a kockazatbecslés soran
egyértelmiien megallapitjak, hogy a biocid termék tervezett felhasznalasi
koriilmények kozotti hasznalatat kovetéen gyakorlati koriilmények
kozott nincsenek elfogadhatatlan hatasok, vagy

— a nem célzott gerincesek zsirszoveteire vonatkozd biokoncentracios
egyiitthatd (BCF) nagyobb, mint 1, kivéve ha a kockazatbecslés soran
egyértelmiien megallapitjak, hogy a biocid termék tervezett felhasznalasi
koriilmények melletti hasznalatat kovetden gyakorlati koriilmények
kozott nincsenek sem kozvetlen, sem kozvetett elfogadhatatlan hatasok.

88. A tagéallam nem engedélyezi a biocid terméket, ha indokoltan elérelathatd
annak lehetdsége, hogy vizi szervezeteket — ideértve a tengeri és torkolatvizi
szervezeteket — a biocid termék expozicids hatdsa érheti, és ha a szerben
1évé hatéanyagra vagy barmely potencidlisan veszélyes anyagra nézve:

— a PEC/PNEC érték nagyobb, mint 1, kivéve ha a kockazatbecslés soran
vilagosan megallapitjak, hogy a biocid termék a javasolt felhasznalasi
koriilmények mellett, gyakorlati koriilmények kozott nem fenyegeti a
vizi szervezetek — beleértve tengeri és torkolatvizi szervezetek életképes-
ségét, vagy

— a biokoncentracids egyiitthatd (BCF) nagyobb, mint 1 000 a biologiai
aton jol lebonthaté anyagoknal, vagy nagyobb, mint 100 a bioldgiai
uton kevésbé lebonthato anyagoknal, kivéve ha a kockazatértékelés
soran egyértelmiien megallapitjak, hogy a biocid termék tervezett
felhasznalasi feltételek melletti hasznalatat kovetden gyakorlati koriilmé-
nyek kozott az exponalt szervezetek — beleértve a tengeri és torkolatvizi
szervezeteket — életképességét elfogadhatatlan hatasok sem kozvetleniil,
sem kozvetve nem érték.

E bekezdéstol valo eltéréssel azonban a tagallamok engedélyezhetnek keres-
kedelmi, kozszolgaltatasi és haditengerészeti tengerjaré hajoknal hasznalt
algasodasgatlo szereket, ennek az iranyelvnek hatalybalépését6l szamitott
max. 10 éves id8szakra, ha hasonld szennyezddésvédelem mas gyakorlati
eszkozokkel nem érheté el. E rendelkezés végrehajtasakor a tagallamok
szilkség szerint figyelembe veszik a Nemzetk6zi Tengerészeti Szervezet
(IMO) hatarozatait és ajanlasait.

89. A tagallam nem engedélyezi a biocid terméket, ha indokoltan el6relathato
annak lehet6sége, hogy a szennyviztisztito telepeken a mikroorganizmu-
sokat a biocid termék hatdsa éri, amennyiben barmely hatéanyag, potenci-
alisan veszélyes anyag, fontos metabolit, bomlas- vagy reakcidtermék
esetében a PEC/PNEC érték nagyobb mint 1, kivéve ha a kockazatbecslés
soran egyértelmilen megallapitjak, hogy gyakorlati felhasznalasi koriilmé-
nyek kozott a mikroorganizmusok életképességét elfogadhatatlan hatas sem
kozvetleniil, sem kozvetve nem éri.
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Elfogadhatatlan hatasok

90.

91.

Ha valodszinii a biocid termék hatdéanyagaval szembeni rezisztencia kialaku-
lasa, a tagallam megteszi a sziikséges 1épéseket a rezisztencia kovetkezmé-
nyeinek minimumra val6 csokkentésére. Ez jelentheti az engedélyezés felté-
teleinek modositasat vagy az engedélyezés megtagadasat.

Gerincesek ellen szant biocid terméket csak akkor engedélyeznek, ha

— az elhullas az ontudatvesztéssel egyidejiileg kovetkezik be,

— az elhullas azonnal bekovetkezik,

— az ¢életfunkcidok fokozatosan, lathatd szenvedés tiinetei nélkiil csokken-
nek.

Riasztoszereknél a gerinceseken a kivant hatast gerinceseknél felesleges
szenvedés ¢és fajdalom okozasa nélkiil kell elérni.

Hatékonysag

92.

93.

A tagallam nem engedélyezi a biocid terméket, ha annak hatékonysaga a
cimkézésen feltiintetett vagy mas engedélyezett korilményeknek megfeleld
hasznalat esetén nem elfogadhato.

A védekezés, az irtas vagy mas szandékolt hatas szintjének, allandosaganak
és tartamanak minimalis kovetelményként hasonlonak kell lennie mas
megfeleld referenciatermék hatasaéhoz, ha van ilyen termék, vagy pedig a
védekezés vagy irtds mas modjanak hatasa¢hoz. Ha nincs referenciatermék,
a biocid terméknek a tervezett felhasznalasi teriileteken meghatarozott szintii
védelmet vagy védohatast kell biztositania. A biocid termék teljesitményét
illetd kovetkeztetéseknek valamennyi tervezett alkalmazasi teriiletre, vala-
mint a tagallamban 1évé minden teriiletre érvényesnek kell lenniiik, kivéve
ha a tervezett cimke jelzi, hogy a biocid terméket specialis koriilmények
kozott kell alkalmazni. A tagallamok értékelik az olyan kisérletek soran
kapott dozis hatasra vonatkozo adatokat, ahol a javasoltnal kisebb adagokat
alkalmaznak (kezeletlen kontroll kotelezd bevondsaval), annak elbiralasa-
hoz, hogy a javasolt adag a kivant hatds eléréséhez sziikséges legkisebb
adag-e.

Osszefoglalas

94.

A tagallam minden egyes teriileten, ahol kockazatbecslés tortént — tehat az
emberre, allatra és a kornyezetre gyakorolt hatdsokat illetben — Gsszeveti
azokat a kovetkeztetéseket, amelyeket a hatdanyagra és valamennyi poten-
cidlisan veszélyes anyagra nézve levont annak érdekében, hogy megkapja
magara a biocid termékre vonatkozd atfogod kovetkeztetést. Osszefoglalast
készit tovabba a hatékonysagbecslésrél és az elfogadhatatlan hatasokrol is.

Ennek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

— Osszefoglalas a biocid terméknek emberekre gyakorolt hatasairdl,
— Osszefoglalas a biocid terméknek éllatokra gyakorolt hatdsairol,

— 0Osszefoglalas a biocid terméknek a kornyezetre gyakorolt hatésairol,
— Osszefoglalas a hatékonysag becslésérol,

— 0Osszefoglalas az elfogadhatatlan hatasokrol.

A KOVETKEZTETESEK EGYSEGES OSSZEGZESE

95.

A tagallam Osszegzi a biocid termék hatasair6l a harom teriileten, azaz az
embereket, allatokat és a kornyezetet illetden egyenként levont kovetkezte-
téseket, hogy igy megkapja a biocid termék mindenre kiterjedé hatasara
vonatkoz6 atfogd kovetkeztetéseket.
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96.

97.

A tagallam, miel6tt a biocid termék engedélyezésérdl dontene, megfeleléen
figyelembe veszi a lényeges elfogadhatatlan hatisokat, a biocid termék
hatékonysagat és a biocid termék alkalmazasaval jaro elényoket.

Végiil a tagallam dontést hoz arrdl, hogy a biocid termék engedélyezhetd-e
vagy sem, ¢és engedélyezését kell-e valamilyen korlatozashoz vagy felté-
telhez kotni az irdnyelvnek és mellékleteinek megfelelden.



