ISSN 1977-0731

Az Eurdpai Uni6 L 167
Hivatalos Lapja

55. évfolyam

Magyar nyelvi kiadds JOg SZ ab élYO k 2012. jénius 27.

Tartalom
[ Jogalkotdsi aktusok
RENDELETEK
* Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendelete (2012. mdjus 22.) a biocid termékek
forgalmazdsirdl és felhaszndldsardl (1) ........ ... ... i 1
Ar: 7 EUR

(") EGT-vonatkozdsti szoveg

Azok a jogi aktusok, amelyek cime normdl szedéssel jelenik meg, a mezGgazdasagi tigyek napi intézésére vonatkoznak, és rendszerint csak
korldtozott ideig maradnak hatalyban.

Valamennyi mds jogszabdly cimét vastagon szedik, és el6tte csillag szerepel.







2012.6.27.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 167/1

(Jogalkotdsi aktusok)

[

RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 528/2012/EU RENDELETE

(2012. méjus 22.)

a biocid termékek forgalmazdsirél és felhaszndldsarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl szolo szerzdésre és
kiilonosen annak 114. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (?),

mivel:

A biocid termékekre szitkség van az emberi és az dllati
egészségre drtalmas szervezetekkel szembeni védekezés-
hez, valamint a természetes és eldallitott anyagokat karo-
sitd szervezetekkel szembeni védekezéshez. Mindazo-
naltal a biocid termékek belsd tulajdonsagaik és felhasz-
naldsi modjaik miatt kockdzatot jelenthetnek az embe-
rekre, az allatokra és a kornyezetre.

Nem szabad biocid termékeket forgalmazni, sem azokat
felhaszndlni az e rendelettel 6sszhangban torténd enge-
délyezés nélkil. A kezelt drucikkeket csak akkor lehet

() HL C 347., 2010.12.18., 62. o.
(%) Az Eurdpai Parlament 2010. szeptember 22-i alldspontja (HL C 50.

E., 2012.2.21., 73. 0.) és a Tandcs 2011. junius 21-i dlldspontja elsG
olvasatban (HL C 320. E., 2011.11.1., 1. 0.). Az Eur6pai Parlament
2012. janudr 19-i alldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozzé) és a Tandcs 2012. mdjus 10-i hatdrozata.

forgalomba hozni, ha e rendeletnek megfeleléen jova-
hagytdk a benniik taldlhaté vagy a kezelésiikhoz felhasz-
ndlt biocid termékekben 1év6 hatéanyagokat.

E rendelet célja, hogy az emberi és az dllati egészség és a
kornyezet magas szint{i védelmének biztositdsa mellett
javitsa a biocid termékek szabad mozgdsit az Unidn
beliil. Kiilonos figyelmet kell forditani a lakossdg veszé-
lyeztetett csoportjai, példdul a vdrandés ndk és a gyer-
mekek védelmére. E rendeletnek az elGvigydzatossdg
elvére kell éptilnie annak biztositdsa érdekében, hogy a
hatéanyagok és a biocid termékek gyartdsa és forgalma-
zdsa ne vezessen az emberi vagy az dllati egészségre
nézve karos, vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan
hatdsokhoz. A biocid termékek kereskedelmét korldtozd
akadalyok minél teljesebb felszdmoldsa érdekében szabd-
lyokat kell megdllapitani a hatéanyagok jovahagydsara,
valamint a biocid termékek forgalmazasara és felhaszné-
lasdra vonatkozdan, ideértve az engedélyek kolcsonos
elismerésére és a parhuzamos kereskedelemre vonatkozd
szabalyokat is.

Az emberi és az allati egészség, valamint a kornyezet
magas szint(i védelmének biztositdsa érdekében ezt a
rendeletet a munkahelyi biztonsdgra és a kornyezet és a
fogyasztok védelmére vonatkozd unids jogszabélyok
sérelme nélkiil kell alkalmazni.

A biocid termékek Kozosségen beliili forgalmazdsra
vonatkozé szabdlyokat a 98/8/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (°) éllapitotta meg. E szabdlyokat a
tapasztalatokra tekintettel és kiilondsen a Bizottsdg dltal
az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak benytjtott, az
irdnyelv végrehajtdsinak els6 hét évérgl készilt és az
irdnyelv dltal felvetett problémadkat, illetve annak hidnyos-
sagait elemzd jelentés alapjan ki kell igazitani.

() HL L 123, 1998.4.24., 1. o.
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(6)  Figyelembe véve a jelenlegi szabdlyokban megvaldsitandé (11)  E rendelet alkalmazdsa nem sérti a vegyi anyagok regiszt-
f6bb véltoztatdsokat, a rendelet a megfelel§ jogi eszkoz ralésardl, értékelésérél, engedélyezésérdl és korldtozasardl
arra, hogy a 98/8/EK irdnyelv helyébe lépve vildgos, rész- (REACH) és az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség 1étrehozd-
letes és kozvetleniil alkalmazandé szabdlyokat allapitson sarol sz6l6, 2006. december 18- 1907/2006/EK eurdpai
meg. A rendelet egyuttal a jogi kovetelmények egyidejd parlamenti és tandcsi rendeletet (!). Bizonyos feltételek
és harmonizalt végrehajtdsat is biztositja az Unioban. fenndlldsa esetén a biocid hatéanyagok mentesiilnek az
emlitett rendelet vonatkozé rendelkezései aldl.
(7)  Kulonbséget kell tenni azon létez8 hatéanyagok kozott,
amelyek mdr a 98/8/EK irdnyelvben meghatdrozott o o ) .
atiiltetési hatéridé el6tt forgalomban voltak biocid termék (12) Az emberi s az all‘ftl €8eszSeg, ,Valzimmt, a kornyezet
hatéanyagaként, és az olyan ¢j hatéanyagok kozott, magas szintd Vedehr_lenek”bmtos,ltasa erdekgber} a legna,—
amelyek az emlitett id6pontban még nem voltak forga- gyobb kockazatot )e}e?t,o hatéanyagok biocid - termé-
lomban. A 1étezd hatéanyagok folyamatban 1évé feliil- kekben val6 fe}l:1a§znalas§t - 1?_“1.01116865 eseteketﬂ k}veve
vizsgélata sordn a tagdllamoknak lehetvé kell tenniiik — nem szabad jovdhagyni. A kiilonleges eset’ek kozé ,ke’ll
az ilyen hatdanyagokat tartalmazé biocid termékek sorol{u,az olyan e§e‘t/eke,t, ame},yekber} a hatéanyag jova-
nemzeti szabdlyaik szerinti forgalmazdsit mindaddig, ha,gye}sat az expoziciobdl eredd .koclfaza)t elhanyagolhat6
amig az ilyen hatdanyagok jovdhagydsirdl hatdrozatot mérteke, az emberi vagy az dllati egesgﬁeg’gel ka}pcsolatos
nem hoznak. E hatdrozat meghozatalit kovetSen a Olfo}(’ 111’e,tvre qunyezetx okok, vagy a,]ov,ahagyas 'elrr}ara—
tagdllam vagy adott esetben a Bizottsdg az esettSl dasav:itl ]aro.aranyta.l,anul nagy negativ tarsad,alrm kovet-
fiiggSen megadja, visszavonja vagy médositja az engedé- kezmeny?k 1r1d0k0_1],ak,. Annak,eldon.tese sordn, hogy az
lyeket. Annak biztositdsdra, hogy a forgalomba hozott 1 ilyen hatoanzragok ]ova%lagyhatok-e, figyelembe kell venni
termékek e rendelet kovetelményeinek megfeleljenek, az a m,egfe}elo aIterPatlx’J /anyagok/ vagy tec,hnol,og}a,k
Gj hatéanyagokat még az elétt meg kell vizsgalni, hogy megletet és elegendd mértékben val6 rendelkezésre allasat
az azokat tartalmazé biocid termékeket forgalomba 1S.
hozndk. Az 1j hatéanyagok fejlesztésének Osztonzése
érdekében azonban az Gj hatéanyagok értékelési eljarasa
nem gitolhatja a tagdllamokat vagy a Bizottsdgot abban, (13) Az unibs jegyzékbe felvett hatéanyagokat a tudomanyos
hogy meghatdrozott id6tartamra olyan biocid termékeket és miiszaki fejlédés figyelembevétele érdekében rendsze-
engedélyezzenek, amelyek hatdanyaga még nem kerilt resen felil kell vizsgdlni. Amennyiben lényeges jelek
jovahagydsra, feltéve, hogy a teljes dokumentdciét utalnak arra, hogy valamely, biocid termékekben vagy
b.en)fu)tottak/ és vélelmezhetd, hogy a hfatoanyag s a kezelt drucikkekben haszndlt hatdanyag nem felel meg
biocid termék az e rendeletben meghatdrozott feltéte- e rendelet kovetelményeinek, lehetSséget kell adni a
leknek megfelel. Bizottsdgnak arra, hogy feliilvizsgdlja az adott hatdanyag
jovahagydsat.
(8)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a hatéanyagokat
forgalomba hoz6 személyek egyenl§ bandsmédban része-
stiljenek, el8 kell irni szdmukra, hogy a biocid termékben (14) A hatdanyagokat helyettesitend hatbéanyagként indokolt
valé felhaszndlds céljdra dltaluk gyértott vagy behozott megjelolni, ha bizonyos veszélyes lényegi tulajdonsd-
minden egyes hatéanyagra vonatkozoélag rendelkezzenek gokkal rendelkeznek. A helyettesitend6ként meghatd-
dokumentécioval, vagy a dokumentdcibhoz vagy annak rozott hatéanyagok rendszeres feliilvizsgalatdnak lehetévé
vonatkozé adataihoz hozzédférést biztositd hozzaférési tétele érdekében e hatdanyagokat — a megdjitast is bele-
felhatalmazdssal. Nem lehet azon biocid termékeket értve — nem lehet hét évnél hosszabb idGtartamra jova-
forgalmazni a tovabbiakban, amelyek olyan hatéanya- hagyni.
gokat tartalmaznak, amelyek vonatkozdsdban az érintett
személy e kotelezettséget nem teljesiti. llyen esetekben a
biocid termékek meglévs készleteinek drtalmatlanitdsa és ey ) P
felhaszndldsa ~ vonatkozdsdban  megfelel6 — dtmeneti (15 A belyettesnenfio )hatoanyagot tartal/m azo b10 ?ld
id6szakot kell biztositani. termékek engedélyezése vagy az engedély megdjitdsa
sordn lehetdséget kell teremteni arra, hogy a felhasznéld-
sukkal jaré kockdzatok és elényok szempontjabdl a
(99 E rendeletet olyan biocid termékekre kell alkalmazni, biocid termékeket - Osszehasonlitsik mds ejlge,delyeze/ztt.
amelyek a felhasznaléhoz jutd kiszerelésitkben egy vagy biocid termfk(;k.kel, /1lletve nem vegyl jellegt Ve’déke,zeg
tobb  hatéanyagbél allnak, egy vagy tobb hatdanyagot vagy meg.e}ozes1 modsze’rekke”l. Az osszeh%sonhto érté-
tartalmaznak vagy egy vagy tobb hatéanyagot keletkez- kelés alapjin a helye’ttes.uellldokent)meghatarozott hatoj
tetnek. anyagokat tartalmazé biocid termékeket be kell tiltani
vagy felhaszndldsukat korldtozni kell, amennyiben bizo-
nyitdst nyert, hogy mds olyan engedélyezett biocid
(10) A jogbiztonsdg érdekében létre kell hozni a biocid termé- termékek vagy nem vegyi jellegti védekezési vagy megel6-

kekben valé felhaszndldsra jovdhagyott hatéanyagok
unids jegyzékét. Eljardst kell meghatirozni annak vizs-
gélatdra, hogy egy hatbéanyag az emlitett jegyzékbe felve-
het8-e vagy sem. Meg kell hatdrozni tovabbd, hogy egy
hatéanyag jovdhagydsdra, valamint a jegyzékbe val6 felvé-
telére irdnyulé kérelem aldtdmasztdsira az érdekelt
feleknek milyen informacidkat kell benytjtaniuk.

zési modszerek, amelyek 1ényegesen kisebb dltaldnos
kockézatot jelentenck az emberi egészségre, az dllati
egészségre és a kornyezetre, kell6en hatdsosak és nincs
egyéb jelentés gazdasdgi vagy gyakorlati hdtranyuk. Ilyen
esetekben megfelel§ dtmeneti idGszakokat kell biztositani.

() HL L 396., 2006.12.30., 1. o.
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(16)  Annak érdekében, hogy az ipart és az illetékes hatdsd- (21) Az élelmiszer- és takarmdnybiztonsigot mdr szaba-
gokat ne terheljék szitkségtelen igazgatdsi és pénziigyi lyozzdk unids jogszabdlyok, igy kiilonosen az élelmi-
terhek, a hatéanyagok jovdhagydsinak vagy a biocid szerjog dltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai
termékek engedélyének megujitdsdra irdnyuld kérelmek Flelmiszerbiztonsgi Hatosdg létrehozdsdrdl és az élelmi-
teljes kord értékelését csak akkor kell elvégezni, ha az szerbiztonsdgra vonatkozé eljardsok megdllapitdsardl
eredeti értékelésért felelSs illetékes hatdsdg a rendelkezé- sz6l6, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai parla-
sére 4ll6 informdcidk alapjan ezt sziikségesnek tartja. menti és a tandcsi rendelet (°). Ezért e rendelet nem alkal-
mazandd a riasztd- vagy csalogatdszerként haszndlt élel-
miszerekre és takarmdnyokra.
(17)  E rendelet technikai, tudomdnyos és igazgatdsi vonatko-
zdsainak hatékony koordindldsit és kezelését unids
szinten sziikséges biztositani. Az 1907/2006/EK rende- (22) A technoldgiai segédanyagokat mdr szabdlyozzdk hatd-
lettel 1étrehozott Eurdpai Vegyianyag-igynokségnek (a lyos unids jogszabélyok, kiilonosen a takarmanyozdsi
tovabbiakban: Ugynokség) kell elvégeznie a hatdanyagok célra felhaszndlt adalékanyagokr6l sz6lé, 2003. szep-
értékelésére, valamint a biocid termékek egyes csoportja- tember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
inak uniés engedélyezésére vonatkozd feladatokat, rendelet (°), valamint az élelmiszer-adalékanyagokrol
tovabba a kapcsol6dé feladatokat. Kovetkezésképpen az sz616, 2008. december 16-i 1333/2008EK eurdpai
e rendelettel az Ugynokségre ruhdzott feladatok némelyi- parlamenti és tandcsi rendelet (7). Ennélfogva helyénvald
kének elvégzésére az Ugynokségen beliil Iétre kell hozni ezen anyagokat kizdrni e rendelet hatdlya al6l.
egy biocid termékekkel foglalkozé bizottsdgot.
(23)  Mivel az élelmiszerek és takarmdnyok tartdsitdsira a
(18)  Egyes, e rendeletben meghatdrozott biocid termékek és kérositd szervezetekkel szembeni hatdsuk miatt hasznalt,
kezelt drucikkek mds unids jogszabdlyok hatdlya ald is el6zéleg a 20. terméktipusba sorolt szereket az
tartoznak. Ennélfogva egyértelmd valasztovonalakat kell 1831/2003/EK rendelet és az 1333/2008/EK irdnyelv
meghdzni a jogbiztonsdg érdekében. E rendelet mellékle- szabdlyozza, nem indokolt e terméktipus fenntartdsa.
teként jegyzéket kell késziteni az e rendelet hatdlya ald
tartoz6 terméktipusokrdl, amely tartalmazza az egyes
tipusok jellemzd lefrdsait is.

(24)  Mivel a hajok ballasztvizének és az tiledékeknek a keze-
lésére és ellendrzésére vonatkozd nemzetkozi egyezmény
rendelkezik a hajok ballasztvizének kezelésére szolgdld

(19)  Azon biocid termékek, amelyeket nem csak az e rende- rendszerek jelentette kockdzatok hatékony értékelésérél,
letben foglalt célokra, hanem orvostechnikai eszkozokkel célszerdi az ilyen rendszerek végsé jovahagydsat és az azt
kapcsolatban is fel kivinnak haszndlni, — igy példdul a kovetd tipusjovdhagydst az e rendelet dltal megkovetelt
kérhdzakban felilletek fertStlenitésére és orvostechnikai termékengedéllyel egyenértékiinek tekinteni.
eszkozok fertStlenitésére haszndlt termékek — olyan
kockazatokat is felvethetnek, amelyekkel e rendelet nem
foglalkozik. Ezért az ilyen biocid termékeknek az e
rendeletben foglalt kovetelményeken kiviil meg kell felel- (25)  Azokat a biocid termékeket, amelyeket a tovdbbiakban
niik az aktiv beiiltethet6 orvostechnikai eszkozokre mdr nem lehet jogszerfien forgalmazni, a hulladékokra
vonatkozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl sz616, vonatkozé unibs jogszabdlyok, kiillonosen a hulladé-
1990. janius 20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelv (1) L kokrol sz6l6, 2008. november 19-i 2008/98EK eurdpai
mellékletében, az orvostechnikai eszkozokrsl sz0l16, parlamenti és tandcsi irdnyelv (%), valamint az azt végre-
1993. junius 14-i 93/42/EGK tandcsi irdnyelvben () és hajté nemzeti jogszabdlyok rendelkezéseinek megfelelGen
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél kell kezelni a kornyezetet esetleg éré kdros hatdsok elke-
sz6016, 1998. oktéber 27-i 98/79/EK eurdpai parlamenti riilése érdekében.
és tandcsi irdnyelvben (%) el8irt vonatkozé alapkovetelmé-
nyeknek is.

(26)  Egyes, valamennyi tagdllamban hasonld feltételek mellett
haszndlt biocid termékek forgalmazdsinak az Unid

(20)  Amennyiben egy termék olyan biocid funkcidval rendel- egészében valé megkonnyitése érdekében célszerd e
kezik, amely az adott termék kozmetikai hatdsdbol ered, termékek tekintetében unids engedélyrdl rendelkezni.
vagy ez a biocid funkcié egy kozmetikai termék mdsod- Annak érdekében, hogy az Ugynokségnek legyen ideje
lagos hatdsa, és ennek folytin a kozmetikai termékekrdl a szitkséges kapacitds kiépitésére és ezen eljards gordiilé-
sz6l6, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai kennyé tételére, az unids engedély irdnti kérelem lehetd-
parlamenti és tandcsi rendelet () hatdlya ald tartozik, e ségét fokozatosan kell kiterjeszteni a tagdllamok mind-
biocid funkcidra és az adott termékre e rendelet hatilya egyikében hasonlé feltételek mellett hasznalt biocid
nem terjed ki. termékek tovabbi kategoridira.

() HL L 189., 1990.7.20., 17. o. () HL L 31., 2002.2.1., 1. o.

(3 HL L 169., 1993.7.12,, 1. o. () HL L 268., 2003.10.18., 29. o.

() HL L 331, 1998.12.7., 1. o. () HL L 354., 2008.12.31., 16. o.

(4 HL L 342, 2009.12.22., 59. o. (% HL L 312, 2008.11.22., 3. o.
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(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

A Bizottsagnak 4t kell tekintenie az unids engedélyrdl
sz6l6 rendelkezések alkalmazdsa sordn nyert tapasztala-
tokat, és — adott esetben mddositdsi javaslatok kisére-
tében — 2017. december 31-ig jelentést kell tennie az
Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak.

Annak érdekében, hogy csak olyan biocid termékeket
forgalmazzanak, amelyek e rendelet vonatkoz6 rendelke-
zéseinek megfelelnek, a biocid termékek forgalmazasinak
vagy felhaszndldsdnak valamely tagdllam teriiletén vagy
annak egy részén torténd engedélyezése esetén az ille-
tékes hatdsigok, e termékek Unién beliili forgalmazd-
sanak vagy felhaszndldsinak engedélyezése esetén a
Bizottsdg jar el.

A kornyezet, valamint az emberi és allati egészség szem-
pontjabdl kedvezdbb tulajdonsigii termékek felhasznald-
sdnak Osztonzése érdekében célszerdi az ilyen biocid
termékek esetében egyszertisitett engedélyezési eljara-
sokrdl rendelkezni. Azt kovetGen, hogy az ilyen termé-
keket legalabb egy tagdllamban engedélyezték, azok
forgalmazasit bizonyos feltételek mellett minden
tagdllamban lehet6vé kell tenni kolcsonos elismerés
el6irdsa nélkiil is.

Azon biocid termékek meghatdrozdsa céljabdl, amelyekre
az egyszer(isitett engedélyezési eljdrds alkalmazhatd,
célszerti azon hatbéanyagok jegyzékét meghatdrozni,
amelyeket e termékek tartalmazhatnak. E jegyzéknek
kezdetben az 1907/2006/EK rendelet vagy a 98/8/EK
irdnyelv értelmében kis kockdzattal jaré anyagként
azonositott  anyagokat,  élelmiszer-adalékanyagként
azonositott anyagokat, feromonokat, valamint egyéb
alacsony toxicitdsti anyagokat, mint példdul gyenge sava-
kat, alkoholokat, tovabbd kozmetikumokban és élelmi-
szerekben haszndlt novényi olajokat kell tartalmaznia.

Az illetékes hatdsagok megkozelitéseinek 0sszehangoldsa
érdekében rendelkezni kell a biocid termékek értékelé-
sének és engedélyezésének egységes elveirdl.

A biocid termékek tervezett felhaszndldsi modjaival
kapcsolatos kockdzatok felmérése érdekében indokolt,
hogy a kérelmezdk a sziikséges informdacidkat tartalmazé
dokumentdciokat nydjtsanak be. A hatéanyagokra és az
azokat tartalmazé biocid termékekre vonatkozdan adat-
készletet kell meghatérozni annak érdekében, hogy az
mind az engedélyért folyamodd kérelmezdket, mind az
engedélyre vonatkozd hatdrozat meghozatala érdekében
értékelést végzd illetékes hatdsdgokat segitse.

Figyelembe véve mind azon hatbanyagok, mind azon
biocid termékek sokféleségét, amelyek esetében nem
alkalmazhaté az egyszer(Gsitett engedélyezési eljards, az
adatszolgaltatdsi és vizsgdlati kovetelményeknek alkal-
mazkodniuk kell az egyedi koriilményekhez és lehet6vé
kell tenniitk az atfogé kockdzatértékelést. Kovetkezés-
képpen a kérelmezdnek lehetdséget kell biztositani arra,
hogy adott esetben az adatszolgiltatdsi kovetelmények
kiigazitdsit kérje, beleértve az olyan adatok benyujtd-
sanak kotelezettsége aloli mentességet, amelyek benyj-
tisa a termék jellege vagy tervezett felhaszndldsa miatt
nem szitkséges vagy nem lehetséges. A kérelmezSknek
kérelmiik aldtdmasztdsira megfelel6 mtiszaki és tudoma-
nyos indoklast kell benytjtaniuk.
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A tagédllamoknak — példdul informacids szolgalatok létre-
hozésa révén — tandcsaddssal kell segiteniitk a kérelme-
z8ket — kiilonosen a kis- és kozépvillalkozdsokat (kkv) —
abban, hogy eleget tehessenek e rendelet kovetelményei-
nek. E tandcsaddsnak ki kell egészitenie az Ugynokség
altal biztositott mtikodési dtmutatékat, illetve egyéb
tandcsaddst és segitséget.

Elsésorban annak érdekében, hogy a kérelmezdk tényle-
gesen gyakorolni tudjak az adatszolgaltatdsi kovetelmé-
nyek kiigazitdsdnak kérelmezésére vonatkozé jogukat, a
tagéllamoknak tdjékoztatniuk kell a kérelmezdket e lehe-
tGségrél és azokrdl az indokokrdl, amelyek ilyen
kérelmek alapjdul szolgalhatnak.

A piacra jutds megkonnyitése érdekében lehet6vé kell
tenni a biocid termékek egy csoportjanak biocid termék-
csaladként torténé engedélyezését. Az adott biocid
termékcsalddba tartozé biocid termékeknek hasonld
felhaszndlasi célokkal és azonos hatdanyagokkal kell
rendelkezniiik. Az Osszetételbeli eltéréseket, vagy a hatd-
anyagnak nem minGsilé Osszetevék helyettesitését
pontosan meg kell hatdrozni, ugyanakkor az eltérések
vagy a helyettesités nem befolydsolhatjak hdtranyosan a
kockdzat mértékét és nem csokkenthetik jelentds
mértékben a termékek hatdsossagat.

A biocid termékek engedélyezésekor meg kell gy6z8dni
arr6l, hogy azok rendeltetésszerii felhaszndlds mellett
kell6en hatdsosak és nincs elfogadhatatlan hatdsuk -
példaul rezisztencia — a célszervezetekre nézve, és gerin-
cesek esetében nem okoznak szitkségtelen szenvedést és
fdjdalmat. Ezenkivil a jelenlegi tudomdnyos és miszaki
ismeretekre tekintettel nem lehet elfogadhatatlan hatdsuk
az emberi egészségre, az allati egészségre vagy a kornye-
zetre. Adott esetben biztositani kell, hogy az emberi és az
allati egészség védelme érdekében megéllapitdsra keriil-
jenek a biocid termékekben taldlhaté hatéanyagoknak
az élelmiszerek és a takarmanyok esetében megengedett
szermaradék-hatdrértékei. Amennyiben e kovetelmények
nem teljesiilnek, a biocid termékek nem engedélyezhetdk,
kivéve, ha az engedélyezést az indokolja, hogy az enge-
délyezés megtagaddsa a felhaszndlasukbdl ad6dé kocka-
zatokhoz képest a tdrsadalomra nézve ardnytalanul nagy
negativ kovetkezményekkel jarna.

Amennyiben lehetséges, a kdrositd szervezetek jelenlétét
megfelels  6vintézkedések  megtételével meg  kell
akaddlyozni, példaul az drucikkeket megfelelGen kell
raktdrozni, a vonatkoz6 higiéniai el6irdsokat be kell
tartani, valamint a hulladékot haladéktalanul drtalmatla-
nitani kell. Lehet6ség szerint az emberekre, az allatokra
és a kornyezetre alacsonyabb kockdzatot jelent§ biocid
termékeket kell alkalmazni, amennyiben azok hatdsos
védelmet biztositanak; a fdjdalom és stressz érzékelésére
képes allatok kérositdsara, meg6lésére vagy elpusztitdsara
szant biocid termékek csak legvégsd esetben alkalmazha-
tok.

Néhdny engedélyezett biocid termék lakossdgi felhasznd-
ldsa bizonyos kockazatokkal jdrhat. Ezért helyénval6
rendelkezni arrdl, hogy egyes biocid termékek lakossagi
felhaszndldsra valé forgalmazdsa dltaldban ne legyen
engedélyezhetd.



2012.6.27. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 167/5
(40) Az értékelési eljardsok megismétlésének elkeriilése és a hivatalos vagy tudomdnyos szervek is kérelmezhessék

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

biocid termékek Unién beliili szabad mozgdsdnak bizto-
sitdésa  érdekében olyan eljardsokat kell létrehozni,
amelyek biztositjdk, hogy a termékekre az egyik
tagéllamban megadott engedélyeket mds tagillamok is
elismerjék.

Annak érdekében, hogy a tagdllamok a biocid termékek
értékelése sordn szorosabban mikodhessenek egyiitt,
tovabbd a biocid termékek piacra jutdsinak megkénnyi-
tése céljabol lehet6vé kell tenni, hogy a kdlesonos elisme-
rési eljardst az els6 nemzeti engedély irdnti kérelem
benyujtasakor meg lehessen kezdeni.

Helyénval6é a nemzeti engedélyek kolcsonos elismerését
és kiilonosen a felmeriils vitds kérdések késedelem
nélkiili rendezését szolgdlé eljardsokat megallapitani.
Amennyiben valamely illetékes hatdsig egy engedély
kolesonos elismerését megtagadja, vagy annak korldto-
zdsat javasolja, egy koordindcids csoportnak kell megkisé-
relnie megéllapodasra jutni a meghozandé intézkedésrél.
Amennyiben a koordindciés csoportnak meghatdrozott
id6tartamon beliil nem sikerill megallapoddsra jutnia, a
Bizottsigot kell felhatalmazni a hatdrozathozatalra.
Miszaki vagy tudomdnyos kérdések esetén a Bizottsdg
a hatdrozat el6készitése el6tt konzultdlhat az Ugynokség-
gel.

Mindazondltal a kozrend és a kozbiztonsdg, a kornyezet,
valamint az emberi és az dllati egészség védelmével
kapcsolatos  megfontoldsokbdl, a nemzeti kincsek
védelme céljabol, tovabba a célszervezetek jelenlétének
hidnya miatt — a kérelmezdvel valé megallapoddst kove-
t8en — a tagallamok megtagadhatjdk az engedély megada-
sat, vagy a megadandd engedély feltételeinek kiigazitd-
sarol hatarozhatnak. Amennyiben nem sikertil a kérelme-
z6vel megéllapodni, a Bizottsagot kell felhatalmazni a
hatdrozathozatalra.

Bizonyos terméktipusokba tartozé biocid termékek
felhaszndldsa allat-egészségiigyi aggdlyokat vethet fel.
Ezért a tagillamok szdmdra lehetévé kell tenni, hogy
eltérhessenek a kolesonods elismerés elvétsl az ilyen
terméktipusokba tartozd biocid termékek esetében,
amennyiben ezen eltérések indokoltak és nem veszélyez-
tetik ennek a rendeletnek a bels§ piac megfelel§ szintd
védelmére irdnyuld célkittizését.

Kolesonos informacideserét szolgild rendszert kell kiala-
kitani az engedélyezési és a kolcsonos elismerési eljardsok
miikodésének megkonnyitése érdekében. Ennek megvald-
sitdsa érdekében létre kell hozni a biocid termékek nyil-
vantartdsat. A tagallamoknak, a Bizottsignak és az
Ugynokségnek ezt a nyilvantartdst arra kell hasznélnia,
hogy egymas rendelkezésére bocsdssdk a biocid termékek
engedélykérelmeihez kapcsoléddan benyjtott adatokat és
tudomdnyos dokumentdciot.

Lehet6vé kell tenni, hogy amennyiben egy biocid termék
felhaszndldsa  valamely tagdllam érdekét szolgdlja,
azonban nincs olyan kérelmez8, aki e termék adott
tagdllamban torténé forgalmazdsiban érdekelt lenne,
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az engedélyt. Amennyiben e szervek megkapjik az enge-
délyt, szdmukra ugyanazokat a jogokat kell biztositani,
tovabbd ugyanazokat a kotelezettségeket kell tdmasztani
velilk szemben, mint barmely mds engedélyes esetében.

A tudomdnyos és a mszaki fejlédés, tovabbd az enge-
délyesek  sziikségleteinek figyelembevétele érdekében
helyénvalé meghatarozni, hogy egy engedélyt milyen
feltételek teljesiilése esetén lehet visszavonni, feliilvizs-
gélni vagy modositani. Szitkség van az engedélyezést
érint§ értesitésre és informdacideserére is annak érdeké-
ben, hogy az illetékes hatésdgok és a Bizottsdg meg
tudja tenni a sziikséges 1épéseket.

LehetGséget kell nydjtani a tagdllamoknak arra, hogy
meghatdrozott idGtartamra engedélyezzék az e rende-
letben meghatdrozott feltételeknek meg nem felel§ biocid
termékek forgalmazdsit is, amennyiben olyan, a
kozegészséget vagy a kornyezetet fenyegetd, el6re nem
latott veszély meriil fel, amelyet mas eszkozokkel nem
lehet elhdritani.

A hatbanyagokkal és a biocid termékekkel kapcsolatos
kutatds és fejlesztés Osztonzése érdekében meg kell alla-
pitani olyan szabdlyokat, amelyek nem engedélyezett
biocid termékek és nem jovédhagyott hatéanyagok kuta-
tasi és fejlesztési célu forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
vonatkoznak.

A bels6 piac és a fogyasztok szdmdra ad6dé elényok
miatt kivdnatos Osszehangolt szabalyokat megallapitani
a kiilonbozd tagdllamokban engedélyezett azonos biocid
termékek parhuzamos kereskedelme tekintetében.

Annak érdekében, hogy szitkség esetén meg lehessen alla-
pitani a hatéanyagok hasonlésagdt, helyénvald technikai
egyenértékiiségre vonatkozé szabdlyokat meghatdrozni.

Az emberi egészség, az dllati egészség és a kornyezet
védelme céljdbdl, tovdbbd az Unid teriiletérdl szdrmazd
kezelt drucikkek és a harmadik orszdgokbdl behozott
kezelt drucikkek kozotti hdtranyos megkiilonboztetés
elkertilése érdekében, a belsé piacon forgalomba hozott
kezelt drucikkek kizdrolag jovahagyott hatéanyagokat
tartalmazhatnak.

Annak érdekében, hogy a fogyasztok megfelel§ informa-
ciok birtokdban hozhassanak dontéseket, tovabbd a
végrehajtds megkonnyitése és a kezelt drucikkek felhasz-
ndldsdra vonatkoz6 dttekintés biztositdsa céljdbol a kezelt
arucikkeket megfelel6 médon cimkézni kell.

Azon kérelmez6k szamdra, akik pénzt fektettek egy hato-
anyagnak az e rendelet vagy a 98/8/EK irdnyelv szerinti
jovdhagydsdnak vagy egy biocid termék e rendelet vagy a
98/8/EK irdnyelv szerinti engedélyezésének aldtdmasztd-
sdra, lehet6vé kell tenni, hogy a befektetés egy részét
méltinyos ellentételezés révén visszakapjdk minden
olyan esetben, amikor az ilyen jovahagyds vagy engedé-
lyezés aldtdmasztdsara benydjtott tulajdonosi informacidk
késdbbi kérelmezdSk javara felhasznaldsra keriilnek.
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informécid, amelyet egy hatéanyag jovahagydsdnak vagy
egy biocid termék engedélyezésének aldtdimasztdsdra
adtak be, védve legyen a benyujtds pillanatdt6l, tovabba
annak megel6zésére, hogy valamely informécié védelem
nélkil maradjon, az adatvédelmi id6szakokat szabdlyozo
rendelkezést a 98/8/EK irdnyelv alkalmazdsiban benyuj-
tott informdcidkra is alkalmazni kell.

Uj hatéanyagok és az azokat tartalmazé biocid termékek
kifejlesztésének 0Osztonzése érdekében egy hatbanyag
jovahagyasanak vagy egy biocid termék engedélyezésének
aldtdmasztdsara  benydjtott  tulajdonosi  informdacidk
vonatkozdsdban védelmi id@szakot kell biztositani,
amely meghaladja a 1étez6 hatéanyagokkal és az azokat
tartalmazé biocid termékekkel kapcsolatos informdcidkra
vonatkozé védelmi id6szak hosszat.

Alapvet6 fontossigti az dallatokon végzett kisérletek
szdmdnak minimdlisra csokkentése, tovabbd annak bizto-
sitdsa, hogy a biocid termékekkel vagy biocid termé-
kekben taldlhaté hatéanyagokkal végzett kisérletekre
csak abban az esetben keriiljon sor, ha azt a termék
célja és felhaszndldsa megkoveteli. A kérelmezSknek
méltdnyos ellentételezés fejében meg kell osztaniuk
egymadssal a gerinceseken végzett vizsgdlatok eredmé-
nyeit, hogy a vizsgdlatok megismétlése elkeriilhet§
legyen. Amennyiben a gerinceseken végzett vizsgalatok
eredményeinek megosztdsdrdl az adatok jogosultja és a
leend§ kérelmezé nem dllapodik meg, az Ugynokségnek
az ellentételezésrl hozott nemzeti birdsdgi hatdrozat
sérelme nélkiil lehetévé kell tennie a leendd kérelmezd
szdmdara a vizsgdlati adatok felhaszndldsat. Az illetékes
hat6sdgoknak és az Ugynokségnek a leends kérelmezsk
tdjékoztatdsa céljabol egy unids nyilvantartason keresztiil
hozzaféréssel kell rendelkeznie az ilyen vizsgdlati adatok
jogosultjainak elérhetdségéhez.

A lehet6 leghamarabb egyenld feltételeket kell biztositani
a meglévs hatdanyagok piacdn, figyelembe véve a sziik-
ségtelen kisérletek és koltségek minimalisra csokkentésére
(kiilonosen a kkv-k esetében), a monopéliumok létreho-
zdsdnak elkeriilésére, a gazdasdgi szereplék kozotti
szabad verseny fenntartdsira és az adatok tulajdonosai
koltségeinek méltinyos ellentételezésére irdnyuld célkitd-
zést.

Osztondzni kell tovdbbd az dllatkisérleteket nem igényld,
az eldirt vizsgdlatokkal és vizsgdlati modszerekkel egyen-
értékd alternativ. moédszerekkel torténd informdcibszer-
zést. Ezenkiviil a kisérletekkel kapcsolatos szitkségtelen
koltségek megel6zése érdekében élni kell az adatszolgal-
tatasi kovetelmények kiigazitdsanak lehetGségével.

A tagéllamoknak megfelel§ ellendrzési és vizsgdlati intéz-
kedéseket kell hozniuk, a gydrtéknak pedig a célra
alkalmas és azzal ardnyos mindségellendrzési rendszert
kell mdkodtetniiik annak biztositdsdra, hogy az engedé-
lyezett biocid termékek biztonsdgossiga és mindsége
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zdsa sordn érvényesiiljenek. Helyénval6 lehet, hogy a
tagdllamok e célbdl egyiittesen tegyenek intézkedéseket.

Az e rendelettel létrehozott rendszer alapvetd fontossagt
része a biocid termékek kockazatairdl és a kockazatkeze-
lési intézkedésekrSl nyujtott hatékony tdjékoztatds. Az
informdcidhoz jutds megkonnyitése sordn az illetékes
hatésagoknak, az Ugynokségnek és a Bizottsignak tiszte-
letben kell tartania a bizalmas adatkezelés elvét, és el kell
keriilnie, hogy az érintett személy kereskedelmi érdekeit
sérté moédon hozzon nyilvanossagra informdciot, kivéve,
ha az az emberi egészség, a biztonsdg vagy a kornyezet
védelme érdekében, vagy nyomds kozérdeken alapuld
egyéb okbdl sziikséges.

A nyomon kovetés és az ellendrzés hatékonysdgdnak
fokozdsa, valamint a biocid termékek 4dltal jelentett
kockdzatok kezelésével kapcsolatos informéciok rendel-
kezésre allasdnak biztositdsa érdekében az engedélye-
seknek nyilvntartdst kell vezetniik az altaluk forga-
lomba hozott termékekrsl.

Szitkséges megdllapitani, hogy az 1907/2006/EK rende-
letnek az Ugynokséget érint6 rendelkezései a biocid haté-
anyagok és termékek vonatkozdsiban is értelemszertien
alkalmazandék. Amennyiben az Ugynokség e rendelet
szerinti feladatai és mikodése tekintetében kiilon rendel-
kezésekre van szitkség, azokat e rendeletben kell
meghatdrozni.

Az e rendelet alkalmazdsdval kapcsolatos eljdrasok kolt-
ségeit a hatbanyagok jovdhagydsit kérelmezSkon kiviil
azoknak kell fedezniiik, akik biocid termékeket forgal-
maznak, illetve forgalmazni kividnnak. A bels§ piac
zokkendmentes miikodésének elGsegitése  érdekében
helyénvalé bizonyos kozos elveket meghatdrozni mind
az Ugynokségnek, mind a tagdllamok illetékes hatésga-
inak fizetend8 dijak vonatkozdsiban, amelyek adott
esetben figyelembe veszik a kkv-k sajitos sziikségleteit is.

Lehetdséget kell biztositani arra, hogy az Ugynokség
bizonyos hatdrozatai ellen fellebbezéssel lehessen élni.
Az 1907/2006[EK rendelettel az Ugynokségen beliil
létrehozott fellebbezési tandcsnak az Ugynokség dltal e
rendelet értelmében hozott hatdrozatok ellen benydijtott

fellebbezéseket is fel kell dolgoznia.

Tudomdnyos szempontbdl nem tisztazott, hogy a nano-
anyagok biztonsdgosak-e az emberi egészségre, az allati
egészségre és a kornyezetre nézve. A fogyasztovédelem
magas szintjének, az druk szabad mozgdsanak, valamint a
jogbiztonsdg gyartok részére vald biztositdsinak érde-
kében — lehetdség szerint a megfelel6 nemzetkozi
férumok munkdjéra alapozva — ki kell dolgozni a nano-
anyagok egységes fogalommeghatdrozasit, tovabba
rendelkezni kell arr6l, hogy a hatéanyagok jévahagydsa
nem terjed ki azok nanoanyag formdjara, kivéve, ha ezt
kifejezetten megemlitik. A tudoményos fejlédésre tekin-
tettel a Bizottsdgnak rendszeresen feliil kell vizsgdlnia a
nanoanyagokra vonatkozé rendelkezéseket.
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rendelkezni e rendelet késleltetett alkalmazdsdrdl és a
hat6anyagok jovahagydsdra és a biocid termékek engedé-
lyezésére az e rendelet alkalmazdsit megel6zGen benytj-
tott kérelmek értékelésére vonatkozd egyedi intézkedé-
sekrdl.

E rendelet alkalmazdsinak idSpontjatél kezdddSen az
Ugynokség latja el a hatdanyagok jovéhagydsa irdnti 4j
kérelmekkel kapcsolatos koordindciés és tdmogatdsi
feladatokat. Mindazondltal a kordbbra visszanydl6 esetek
nagy szdma miatt helyénvald, hogy az Ugynokségnek
elég ideje legyen felkésziilni a 98/8[EK irdnyelv alapjan
benyujtott dokumentaciékkal kapcsolatos 4j feladatokra.

A villalkozdsoknak a 98/8/EK irdnyelv hatdlya ald
tartozo, kis kockdzattal jar6 biocid termékek forgalmaza-
saval és felhaszndldsaval kapcsolatos jogos elvardsainak
figyelembevétele érdekében lehet6vé kell tenni szamukra,
hogy forgalomba hozhassanak ilyen termékeket, ha azok
megfelelnek a kis kockazattal jaré biocid termékek nyil-
vantartisba vételére vonatkozo, az emlitett irdnyelv
szerinti szabdlyoknak. Az els6 nyilvantartdsba vétel
lejartdt kovetSen azonban e rendelet alkalmazando.

Figyelembe véve, hogy néhdny termék kordbban nem
tartozott a biocid termékekre vonatkozé kozosségi
jogszabélyok hatdlya ald, helyénvalé dtmeneti idgszakot
biztositani ezen termékek és a kezelt drucikkek tekinte-
tében.

E rendeletnek adott esetben figyelembe kell vennie mds,
anyagok és termékek feliilvizsgalatival vagy engedélyezé-
sével kapcsolatos munkaprogramokat és vonatkozo
nemzetkozi megallapoddsokat. E rendeletnek hozzd kell
jarulnia kilondsen a 2006. februdr 6-an Dubajban elfo-
gadott, ,A nemzetkozi vegyianyag-kezelés stratégiai
megkozelitése” cim dokumentum céljainak teljesitésé-
hez.

E rendelet kiegészitése vagy modositdsa érdekében a
Bizottsdgot fel kell hatalmazni, hogy az Eurdpai Uni6
mikodésérdl szol6 szerzédés 290. cikkének megfelelGen
jogi aktusokat fogadjon el e rendelet egyes nem alapvetd
fontossdgi elemeire vonatkozéan. Kiilonosen fontos,
hogy a Bizottsig az el6készit6 munka sordn megfelel§
konzultaciokat folytasson, tobbek kozott — szakérti
szinten is. A felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok elké-
szitésekor és megszovegezésekor a Bizottsdgnak gondos-
kodnia kell a vonatkozé dokumentumoknak az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak torténd egyidejd, idében
torténd és megfelel§ tovabbitdsarol.

A Bizottsignak azonnal alkalmazand6 felhatalmazdson
alapulé jogi aktusokat kell elfogadnia azokban a
megfelelden indokolt, valamely, az I mellékletben

mellékletbSl valé  torlésével kapcsolatos —esetekben,
amennyiben a rendkiviili siirgdsségre tekintettel az sziik-
séges.

(74 Az e rendelet végrehajtisira vonatkozd egységes felté-
telek biztositdsa érdekében a Bizottsigra végrehajtdsi
hatdskoroket kell ruhdzni. Ezeket a hatdskoroket a
Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsdra vonat-
kozé tagéllami ellenSrzési mechanizmusok szabélyainak
és dltaldnos elveinek megéllapitasar6l sz6l6, 2011.
februdr 16-i 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek (*) megfelelGen kell gyakorolni.

(75) A Bizottsdgnak azonnal alkalmazandé végrehajtasi jogi
aktusokat kell elfogadnia, ha egy hatdanyag jovahagya-
saval vagy visszavondsdval Osszefiggésben felmeriild,
kell6en indokolt esetben ez rendkiviil siirg8s okbdl sziik-
séges.

(76)  Mivel e rendelet céljat, nevezetesen a biocid termékek
belsé piaca mitkodésének az emberi és az dllati egészség,
valamint a kornyezet magas szinti védelmének biztosi-
tdsa melletti javitdsat, a tagdllamok nem tudjak megval6-
sitani, és ezért 1éptéke és hatdsai miatt az unids szinten
jobban megvalésithatd, az Unié intézkedéseket fogadhat
el az Eurépai Uniorol szol6 szerzédés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritds elvének megfelelSen. Az emlitett cikkben
foglalt ardnyossdg elvének megfeleléen e rendelet nem
1épi til az a cél eléréséhez szitkséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
HATALY £S FOGALOMMEGHATAROZASOK
1. cikk
Cél és targy
(1)  E rendelet célja a biocid termékek forgalmazdsira és
felhaszndldsara vonatkozé szabalyok harmonizéldsin keresztiil
a bels6 piac miikodésének javitdsa, biztositva ekdzben mind
az emberi és dllati egészség, mind pedig a kornyezet magas
szintd védelmét. E rendelet rendelkezései az el@vigydzatossdg
elvére épiilnek, az emberek és az dllatok egészségének védelme,

valamint a kornyezet megdvdsa érdekében. Kilonos figyelmet
kell forditani a veszélyeztetett csoportok védelmére.

(2)  Ez a rendelet szabdlyokat dllapit meg az aldbbiak vonat-
kozdséban:

a) a biocid termékekben haszndlhaté hatéanyagok unids szintd
jegyzékének létrehozdsa;

b) a biocid termékek engedélyezése;

() HL L 55., 2011.2.28., 13. o.
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) az engedélyek kolcsonos elismerése az Union beliil;

d) a biocid termékek forgalmazdsa és felhaszndldsa egy vagy
tobb tagéllamban vagy az Unién beliil;

e) a kezelt drucikkek forgalomba hozatala.

2. cikk
Hataly

(1)  Ezt a rendeletet a biocid termékekre és a kezelt drucik-
kekre kell alkalmazni. A biocid termékek e rendelet hatalya ald
tartozd tipusainak jegyzékét és azok lefrdsit az V. melléklet
tartalmazza.

(2)  E rendelet vagy mds unids jogszabilyok kifejezetten ellen-
kez8 értelmdi rendelkezése hidnyaban ez a rendelet nem alkal-
mazandé a kovetkez8 jogszabalyok hatalya ald tartozé biocid
termékekre és kezelt drucikkekre:

a) a Kozosségen belill a gydgyszeres takarmanyok eldallitdsara,
forgalomba hozataldra és felhaszndldsdra irdnyadd feltételek
megallapitasdrdl szo6l6, 1990. marcius 26-i 90/167/EGK
tandcsi irdnyelv (1);

b) a 90/385/EGK irdnyelv, a 93/42/EGK irdnyelv, valamint a
98/79[EK irdnyelv;

¢) az dllatgydgydszati készitmények kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/82[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (), az emberi felhaszndldsra szdnt gydgy-
szerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i
2001/83[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (?), vala-
mint az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére ¢és feliigyeletére vonatkozd
kozosségi eljdrdsok meghatdrozdsdrdl és az Eurdpai Gyogy-
szeriigynokség létrehozdsardl sz016, 2004. madrcius 31-i
726/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*);

d) az 1831/2003/EK rendelet;

e) az élelmiszer-higiénidr6l sz0lo, 2004, dprilis  29-i
852/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) és
az dllati eredetli élelmiszerek kiilonleges higiéniai szabalya-
inak megéllapitdsdrdl sz616, 2004. dprilis 29-i 853/2004/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°);

f) az 1333/2008/EK rendelet;

L 92, 1990.4.7., 42. o.

L 311, 2001.11.28,, 1. o.
L 311, 2001.11.28,, 67. o.
L 136., 2004.4.30., 1. o.

L 139, 2004.4.30., 1. o.

L 139., 2004.4.30., 55. o.

g) az élelmiszerekben és azok felilletén haszndlhaté aromdkrol
és egyes, aroma tulajdonsigokkal rendelkez§ élelmiszer-
osszetevSkrdl sz6lo, 2008. december 16-i 1334/2008/EK
eurdpai parlamenti és a tandcsi rendelet (7);

h) a takarmdnyok forgalomba hozataldrdl és felhaszndldsardl
sz616, 2009. jalius 13-i 767/2009/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet (8);

i) a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél szol6, 2009.
oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (°);

j) az 1223/2009/EK rendelet;

k) a jatékok biztonsdgdrdl sz6l6, 2009. junius 18-i 2009/48/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv (19).

Az el6z8 albekezdés sérelme nélkiil, abban az esetben, ha vala-
mely biocid termék a fent emlitett jogszabalyok valamelyikének
hatdlya ald tartozik és azt az ezen jogszabdlyok altal nem szabé-
lyozott célokra tervezik felhaszndlni, e rendelet e biocid
termékre is alkalmazandd, amennyiben az emlitett célokat
ezen jogszabdlyok nem érintik.

(3)  E rendelet vagy mds unids jogszabaly kifejezett ellenkezd
értelmd rendelkezése hidnydban, ez a rendelet nem érinti a
kovetkezd jogszabalyokat:

a) a veszélyes anyagok osztdlyozdsira, csomagoldsira és
cimkézésére vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések  kozelitésérdl sz6lo, 1967. janius 27-i
67/548/EGK tandcsi irdnyelv (1!);

b) a munkavéllalok munkahelyi biztonsdgdnak és egészségvé-
delmének javitdsit Osztonzd intézkedések bevezetésérsl
sz016, 1989. jinius 12-i 89/391/EGK tandcsi irdnyelv (1?);

¢) a munkdjuk sordn vegyi anyagokkal kapcsolatos kockaza-
toknak kitett munkavallalok egészségének és biztonsdgdnak
védelmérdl sz616, 1998. dprilis 7-i 98/24/EK tandcsi irdny-
elv (13);

d) az emberi fogyasztdsra szant viz minéségérél szolo, 1998.
november 3-i 98/83/EK tandcsi irdnyelv (4);

354., 2008.12.31,, 34. o.
229., 2009.9.1,, 1. o.
309., 2009.11.24,, 1. o.
170., 2009.6.30., 1. o.
196., 1967.8.16., 1. o.
183., 1989.6.29., 1. o.
131, 1998.5.5,, 11. o.
330., 1998.12.5., 32. o.
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e) a tagdllamoknak a veszélyes készitmények osztdlyozdsara,
csomagoldsdra és cimkézésére vonatkozé torvényi, rendeleti
és kozigazgatdsi rendelkezéseinek kozelitésérdl szol6, 1999.
mdjus 31-i 1999/45[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elv (1);

f) a munkdjuk sordn biol6giai anyagokkal kapcsolatos kockd-
zatoknak kitett munkavdllalok védelmérsl szolo, 2000.
szeptember 18- 2000/54/EK eurépai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (?);

g) a vizpolitika terén a kozosségi fellépés kereteinek meghati-
rozdsarol szo6lo, 2000. oktéber 23-i 2000/60/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv ();

h) a munkdjuk sordn rdkkelt§ anyagokkal és mutagénekkel
kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok védelmérdl
sz6l6, 2004. dprilis 29-i 2004/37[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (¥);

i) a kornyezetben tartésan megmaradd szerves szennyezd
anyagokrol sz6l6, 2004. aprilis 29-i 850/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (°);

j) az 1907/2006/EK rendelet;

k) a megtéveszt§ és Osszehasonlitd rekldmrdl szolo, 2006.
december 12-i 2006/114/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (°);

1) a veszélyes vegyi anyagok kivitelérsl és behozataldrdl sz6lo,
2008. junius 17-i 689/2008/EK eurbpai parlamenti és
tandcsi rendelet (7);

m) az anyagok és keverékek osztdlyozdsirdl, cimkézésérdl és
csomagoldsarél szol6, 2008. december 16-i 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%);

n) a peszticidek fenntarthaté haszndlatinak elérését célzd
kozosségi  fellépés  kereteinek meghatdrozdsrdl — sz6lo,
2009. oktéber 21-i 2009/128EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (°);

0) az Ozonréteget lebontd anyagokrdl sz616, 2009. szeptember
16-i 1005/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
let (10);

200., 1999.7.30., 1. o.

262., 2000.10.17., 21. o.
327.,2000.12.22, 1. o.
158., 2004.4.30., 50. o.
158., 2004.4.30., 7. o.

376., 2006.12.27., 21. o.
204., 2008.7.31,, 1. o.

353, 2008.12.31,, 1. o.
309., 2009.11.24,, 71. o.
286., 2009.10.31.,, 1. o.
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p) a tudomdnyos célokra felhasznalt dllatok védelmérél sz0lo,
2010. szeptember 22-i 2010/63/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (11);

q) az ipari kiaddsokrdl sz6l6, 2010. november 24-i
2010/75/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (12).

(4) A 69. cikk nem alkalmazandé a biocid termékek vastiton,
koziton, belfoldi vizi dton, tengeren és 1égi dton torténd szdl-
litasara.

(5)  E rendelet nem alkalmazando:

a) a riaszt6- vagy csalogatoszerként haszndlt élelmiszerekre és
takarmanyra;

b) a technoldgiai segédanyagokként haszndlt biocid termékekre.

(6) A hajok ballasztvizének és az tiledékeknek a kezelésére és
ellendrzésére vonatkozé nemzetkoézi egyezmény szerint végss
jovahagyast kapott biocid termékek e rendelet VIII fejezete
alapjan engedélyezettnek mindsiilnek. A 47. és a 68. cikk
ennek megfelel6en alkalmazando.

(7)  Ez a rendelet nem tartalmaz olyan rendelkezést, amely
akaddlyoznd a tagdllamokat abban, hogy korldtozzdk vagy
megtiltsdk a biocid termékek ivéviz-szolgéltatdsban torténd
felhasznaldsat.

(8) A tagdllamok mentességet biztosithatnak e rendelet aldl
bizonyos — 6nmagukban all6 vagy kezelt drucikkekben 1évé —
biocid termékek vonatkozdsiban, amennyiben ez a honvédelem
érdekében sziikséges.

(9) A hatéanyagokat és a biocid termékeket a hulladékokra
vonatkoz6 hatdlyos uniés és tagdllami jogszabdlyokkal ossz-
hangban kell artalmatlanitani.

3. cikk
Fogalommeghatdrozasok

(1)  E rendelet alkalmazdséban:

a) ,biocid termék™

— bérmely olyan, egy vagy tobb hatbéanyagbdl allo, egy
vagy tobb hatéanyagot tartalmazd vagy egy vagy tobb
hatéanyagot keletkeztet§ anyag vagy keverék a felhasz-
naléhoz jutd kiszerelésben, amelynek rendeltetése, hogy
kdrositd szervezeteket a tisztdn fizikai vagy mechanikai
rahatdson kiviilli barmely médon elpusztitson, elriasz-
szon, dartalmatlannd tegyen, hatdsuk kifejtésében
megakaddlyozzon vagy azokkal szemben mas gétl6
hatdst fejtsen ki,

("y HL L 276., 2010.10.20., 33. o.
(1) HL L 334, 2010.12.17., 17. o.
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— bédrmely olyan, az els6 francia bekezdés hatalyan kiviil
es@ anyagokbdl vagy keverékekbdl eldéllitott anyag vagy
keverék, amelynek rendeltetése, hogy kdrosit6 szerveze-
teket a tisztdn fizikai vagy mechanikai rahatdson kivili
barmely médon elpusztitson, elriasszon, drtalmatlannd
tegyen, hatdsuk kifejtésében megakadalyozzon vagy
azokkal szemben mads gatld hatdst fejtsen ki.

Az els6dleges biocid funkciéval rendelkezd kezelt drucikkek
biocid termékeknek mindsiilnek.

,mikroorganizmus™ replikdciora vagy a genetikai anyag
dtadasdra képes sejtszerti vagy nem sejtszer(i mikrobioldgiai
szervezet, ideértve az alacsonyabb rendd gombakat, viruso-
kat, baktériumokat, élesztGgombdkat, penészgombiékat,
algakat, protozoonokat és mikroszkopikus €él6skodd bélfér-
geket;

,hatéanyag” olyan anyag vagy mikroorganizmus, amely
kdrosité szervezetekre vagy azok ellen hatdst gyakorol;

,étez8 hatdanyag™ olyan hatéanyag, amely 2000. mdjus
14-én nem tudomdnyos célra és nem termék- és folyamat-
orientalt kutatds és fejlesztés céljara biocid termék hatbanya-
gaként forgalomban volt;

,Uj hatéanyag”: olyan anyag, amely 2000. mdjus 14-én nem
tudomanyos célra és nem termék- és folyamatorientdlt
kutatds és fejlesztés céljdra biocid termék hatéanyagaként
nem volt forgalomban;

,aggodalomra okot ad6 anyag”: barmely olyan anyag, amely
nem hatéanyag és amely jellegébdl fakadéan az emberekre,
killonosen a veszélyeztetett csoportokra, az dllatokra vagy a
kornyezetre azonnal vagy hosszabb tdvon drtalmas hatdst,
és valamely biocid termékben elegend§ koncentracioban
van jelen vagy képzddik ahhoz, hogy adott esetben fenn-
alljon az ilyen hatds kockdzata.

Az ilyen anyagok — amennyiben nincs mds aggodalomra
okot add tényez$ — rendszerint a kovetkezd kategéridkba
tartozndnak:

— a 67[548/EGK irdnyelv alapjan veszélyesként osztdlyo-
zott vagy a veszélyesként valé osztilyozdsra vonatkozd
kritériumokat teljesit6 anyag, és amely a biocid
termékben olyan koncentrdciéban van jelen, amelynek
kovetkeztében a termék az 1999/45[EK irdnyelv 5., 6.
és 7. cikke értelmében veszélyesnek tekintendd, vagy

— az 1272[2008/EK rendelet értelmében veszélyesként
osztélyozott vagy a veszélyesként vald osztilyozdsra
vonatkozé kritériumokat teljesité anyag, és amely a
biocid termékben olyan koncentriciéban van jelen,
amelynek kovetkeztében a termék az emlitett rendelet
értelmében veszélyesnek tekintendd,

— a 850/2004[EK rendelet értelmében a kornyezetben
tartésan megmarad6 szerves szennyez$ anyagokra
(POP) vonatkozé kritériumokat, vagy az 1907/2006/EK
rendelet XIII. melléklete szerint a perzisztens, bioakku-
mulativ és mérgez6 (PBT) vagy nagyon perzisztens és
nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyagokra vonatkozd
kritériumokat teljesit6 anyag;

Jkdrosité szervezet” minden olyan szervezet, a kérokozoékat
is beleértve, amelynek jelenléte nemkivénatos, vagy az
emberekre, azok tevékenységére, az dltaluk haszndlt vagy
gyartott termékekre, az dllatokra vagy a kornyezetre
artalmas hatést gyakorol;

,szermaradék™: olyan anyag, amely jelen van a novényi vagy
allati eredetti termékekben, illetve azok feliiletén, a vizfor-
rasokban, az ivévizben, az élelmiszerekben, a takarmanyok-
ban, vagy a kornyezetben madsutt, és amely jelenlétét —
beleértve ezen anyag anyagcsere-, bomlds- és reakciétermé-
keinek jelenlétét is — biocid termék alkalmazdsa okozta;

Jforgalmazds™ kereskedelmi tevékenység sordn valamely
biocid termék vagy kezelt drucikk rendelkezésre addsa érté-
kesités vagy felhaszndlds céljabdl, fiiggetleniil attdl, hogy ez
ellenérték fejében vagy téritésmentesen torténik-e;

Jforgalomba hozatal” valamely biocid termék vagy kezelt
arucikk elsé alkalommal valé forgalmazdsa;

Jfelhaszndlds™ a biocid termékkel kapcsolatos minden
mivelet, beleértve a tdroldst, a kezelést, a keverést és az
alkalmazast, kivéve, ha az ilyen mdveletet biocid terméknek
vagy kezelt drucikknek az Unién kiviilre irdnyulé exportja
céljabol végezték;

Jkezelt drucikk”: minden olyan anyag, keverék vagy drucikk,
amelyet egy vagy tobb biocid termékkel kezeltek vagy
amely szandékoltan egy vagy tobb biocid terméket tartal-
maz;

Jnemzeti engedély, illetve engedélyezés” kozigazgatasi
aktus, amellyel valamely tagéllam illetékes hatésiga a
tagdllam teriiletén vagy annak egy részén engedélyezi egy
adott biocid termék vagy biocid termékcsaldd forgalmazasat
és felhasznaldsat;

Lunids engedély, illetve engedélyezés™ kozigazgatdsi aktus,
amellyel a Bizottsig az Unié teriiletén vagy annak egy
részén engedélyezi egy adott biocid termék vagy biocid
termékesaldd forgalmazdsit és felhaszndldsat;

sengedély, illetve engedélyezés™ a 26. cikknek megfeleld
nemzeti vagy unids engedély, illetve engedélyezés;

sengedélyes™ az engedélyben meghatdrozott, az Unidban
letelepedett vagy éllandé lakhellyel rendelkezd személy, aki
a biocid terméknek egy adott tagallamban vagy az Unidban
torténd forgalomba hozataldért felel;
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q) terméktipus” az V. mellékletben meghatdrozott termékti- A nanoanyag fogalommeghatdrozdsa céljabdl a ,részecske”,

pusok egyike;

wegyedi biocid termék”: olyan biocid termék, amelynek nincs
olyan véltozata, amely a benne taldlhaté hatéanyagok vagy
nem hatbanyagok szdzalékos ardnydban szdndékos eltérést
mutatna;

,biocid termékesalad”: azonos jellemz8kkel rendelkezd haté-
anyagokat tartalmazd, hasonl6 felhaszndldsi céli biocid
termékek egy csoportja, amely termékek Osszetételitkben
meghatdrozott eltéréseket mutatnak, amely eltérések nem
befolydsoljék hétrinyosan az e termékekkel jard kockdzat
szintjét és nem csokkentik jelentds mértékben e termékek
hatdsossagat;

Jhozzaférési felhatalmazds™ olyan eredeti irat, amelyet az
adatok tulajdonosa vagy annak képviselGje irt ald, és
amely megéllapitja, hogy az adatokat az illetékes hatdsdgok,
az Ugynokség vagy a Bizottsdg harmadik félnek torténd
megaddsa céljabdl felhaszndlhatjdk e rendelet céljaira;

Lelelmiszer” és takarmdny” a 178/2002/EK rendelet
2. cikkében meghatdrozott élelmiszer és az e rendelet
3. cikke (4) pontjdban meghatdrozott takarmdny;

stechnoldgiai segédanyag” barmely olyan anyag, amely az
1333/2008/EK rendelet 3. cikke (2) bekezdésének b) pont-
jaban szerepl8 vagy az 1831/2003/EK rendelet 2. cikke (2)
bekezdésének h) pontjaban szerepld fogalommeghata-
rozdsba tartozik;

Jtechnikai  egyenértékliség™ a referenciaforrdstdl eltérd
forrasbdl szdrmazo, vagy a gyartds folyamataban ésfvagy a
gyartas helyében bekovetkezett valtozast kovetSen a refe-
renciaforrdsbdl szdrmazd anyag hasonldsdga kémiai Ossze-
tétel és veszélyességi jellemzSk tekintetében az eredeti
kockézatértékelés targyat képezd referenciaforrds anyagéval,
az 54. cikkben meghatdrozottak szerint;

,Ugyndkség” az 1907/2006/EK rendelettel 1étrehozott
Eurdpai Vegyianyag-iigynokség;

Jrekldm”: minden olyan eszkoz, amellyel nyomtatott vagy
elektronikus formdban, illetve egyéb médiumban a biocid

termékek eladdsdt osztonzik vagy felhaszndldsat népszerdsi-
tik;

,nanoanyag” olyan természetes vagy szintetikus hatdanyag
vagy hatéanyagnak nem mindsiil§ anyag, amely nem kotott
allapotban, illetve aggregdtum vagy agglomerdtum formd-
jaban olyan részecskéket tartalmaz, amelyeknek legaldbb
egy kiils6 mérete a részecskéknek a darabszdm szerinti
méreteloszlds alapjan vett legaldbb 50 %-a esetében az 1
nm-t6l 100 nm-ig terjedd mérettartomdnyba esik;

A fullerének, a grafénpelyhek és az egyfalt szén nanocso-
vek, amelyeknek legaldbb egy kiils6 mérete 1 nm alatti,
nanoanyagoknak mindsiilnek.

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

(2)
3.
ma

a)

az ,agglomerdtum” és az ,aggregdtum” meghatdrozdsa a
kovetkezd:

Jrészecske”: meghatdrozott fizikai korvonalakkal rendelkezd
kisméretli anyagszemcse,

,agglomerdtum™ gyenge kotésben 16v6 részecskék vagy
aggregitumok halmaza, amelynek kiilsG felillete az egyes
alkotdelemei kiilsg feliileteinek Osszegével hasonlé méretd,

,aggregatum” tobb, erds kotésben 1év6 vagy Osszeolvadt
részecskébdl allo részecske;

,<adminisztrativ véltoztatds” meglévé engedély tisztan admi-
nisztrativ jellegli, a biocid termék vagy a biocid termék-
csaldd tulajdonsdgait és hatdsossigdt nem érint6 modosi-
tdsa;

,kisebb mértékii valtoztatds™ meglévs engedély nem tisztdn
adminisztrativ jellegli moddositdsa, amely a biocid termék
vagy a biocid termékcsaldd tulajdonsdgainak vagy hatdsos-
sdgdnak ajboli értékelését csak korldtozott mértékben teszi
szitkségessé;

LjelentSs véltoztatds™ meglévd engedély olyan mddositdsa,
amely nem tekinthet6 adminisztrativ vagy kisebb mértékd
véltoztatdsnak;

,veszélyeztetett csoportok™ olyan személyek, akiket a
biocid termékek egészségre gyakorolt akut és krénikus
hatdsainak vizsgdlata sordn kiilonos figyelemben kell része-
siteni. Ide tartoznak a vdrandds és a szoptaté nék, a magza-
tok, a csecsem8k és a gyermekek, az idGsek, valamint az
olyan munkavéllalok és helyi lakosok, akik biocid
termékkel hosszt tdvon nagymértékd expozicionak vannak
kitéve;

,kis- és kozépvillalkozdsok” vagy ,kkv-k”: a mikro-, kis- és
kozépvillalkozdsok meghatirozdsardl sz6l6, 2003. méjus
6-1 2003/361/EK bizottsagi ajanldsban (!) meghatarozott
kis- és kozépvallalkozdsok.

E rendelet alkalmazdsiban az 1907/2006/EK rendelet
cikkében megallapitott fogalommeghatdrozasokat kell alkal-
zni a kovetkezdkre:

»anyag”;

Jkeverék”;

sarucikk”;

Jtermék- és folyamatorientdlt kutatds és fejlesztés”;

Jtudomdnyos kutatds és fejlesztés”.

HL L 124., 2003.5.20., 36. o.
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(3) A Bizottsag valamely tagdllam kérésére — végrehajtasi jogi
aktusok révén — donthet arrdl, hogy egy anyag — kiilonos tekin-
tettel a nanoanyag fogalmanak meghatdrozdsarol sz6l6, 2011.
oktober 18-i 2011/696/EU bizottsagi ajinldsra (') — nanoanyag-
e, valamint arrdl, hogy valamely termék vagy termékcsoport
biocid termék vagy kezelt drucikk-e, vagy egyik sem. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(4) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 83. cikknek
megfelelden felhatalmazdson alapulé jogi aktust fogadjon el a
nanoanyag e cikk (1) bekezdésének z) pontjaban foglalt foga-
lommeghatarozasinak kiigazitdsira vonatkozdan, figyelembe
véve a miszaki és tudomdnyos fejlédést, valamint a
2011/696/EU ajanlast.

1. FEJEZET
HATOANYAGOK JOVAHAGYASA
4. cikk
A jovdhagyds feltételei

(1)  Egy hatéanyag legfeljebb 10 éves kezdeti id6tartamra
jovahagyasra keriil, ha legaldbb egy, ezt a hatéanyagot tartal-
maz6 biocid termék varhatéan teljesiti a 19. cikk (1) bekezdé-
sének b) pontjdban megdllapitott feltételeket, a 19. cikk (2)
bekezdésében és (5) bekezdésében meghatirozott tényezdk
figyelembevételével. Az 5. cikk hatdlya ald tartozé hatéanyagok
kizarolag legfeljebb otéves kezdeti idStartamra hagyhaték jova.

(2) A hatéanyagok jovdhagyésdt olyan terméktipusokra kell
korldtozni, amelyekre vonatkozéan a lényeges adatokat a
6. cikknek megfelelden benyujtottak.

(3) A jovdhagyas keretében meg kell hatdrozni — az adott
esetnek megfeleléen — az aldbbi feltételeket:

a) a hatéanyag minimdlis tisztasdgi foka;

b) egyes szennyezSdések jellege és elSforduldsuk legnagyobb
mértéke;

) a terméktipus;

d) felhaszndldsi mod és teriilet, beleértve adott esetben a kezelt
drucikkekben val6 felhaszndldst;

e) felhasznaldi csoportok megnevezése;

f) adott esetben a kémiai Osszetétel jellemzése a sztereoizo-
merek szempontjabal;

g) a hatdanyaggal kapcsolatos informacidk értékelésén alapuld
egyéb egyedi feltétel;

h) a hatéanyag j6vdhagydsinak és a jovdhagyds lejartinak
idépontja.

(4) A hatéanyagok jovahagydsa nem terjed ki a nanoanya-
gokra, kivéve, ha ezt kifejezetten megemlitik.

() HL L 275., 2011.10.20., 38. o.

5. cikk
Kizdrdsi kritériumok

(1) A (2) bekezdésre is figyelemmel, az aldbbi hatéanyagok
nem hagyhatok j6va:

a) az 1272/2008/EK rendelettel 0Osszhangban a rdkkeltd
anyagok 1A. vagy 1B. kategéridjiba osztilyozott, vagy az
ilyen osztélyozas kritériumait teljesité hatdanyagok;

b) az 1272/2008/EK rendelettel Gsszhangban a mutagén
anyagok 1A. vagy 1B. kategéridjdba osztdlyozott, vagy az
ilyen osztélyozds kritériumait teljesité hatéanyagok;

c) az 1272/2008/EK rendelettel osszhangban reprodukciot
kdrosité anyagok 1A. vagy 1B. kategéridjaba osztilyozott,
vagy az ilyen osztilyozds kritériumait teljesit6 hatéanyagok;

&

a (3) bekezdés elsg albekezdése szerint meghatarozott krité-
riumok vagy — e kritériumok elfogaddsdig — a (3) bekezdés
mdsodik és harmadik albekezdése alapjdn az endokrin rend-
szert kdrositd tulajdonsdgokkal rendelkezdnek tekintett hato-
anyagok, amelyek emberekben nemkivénatos hatdsokat valt-
hatnak ki, vagy az 1907/2006/EK rendelet 57. cikke f) pont-
janak és 59. cikke (1) bekezdésének megfelelGen az endokrin
rendszert kdrosit6 tulajdonsdgokkal rendelkez$ anyagokként
azonositott hatéanyagok;

¢) az 1907/2006/EK rendelet XIII. melléklete szerinti PBT vagy
vPvB anyagok azonositdsdra szolgdlé kritériumokat teljesits
hatéanyagok.

(2) A 4. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az e cikk (1)
bekezdésében emlitett hatdéanyagok jovahagyhatdk, ha bizonyi-
tist nyert, hogy az aldbbi feltételek koziil legaldbb egynek
megfelelnek:

a) az e hatbanyagnak egy biocid termékben val6 alkalmazdsa-
kor, a redlisan elképzelhetd legkedvezétlenebb koriilmények
kozotti  felhaszndldsa esetén megvalosulé  expoziciobdl
ad6ddan az embereket, az allatokat vagy a kornyezetet érintd
kockdzat elhanyagolhat6, killonosen, ha a terméket zart
rendszerben vagy olyan egyéb koriilmények kozott haszndl-
jak, amelyek célja az emberekkel valé érintkezés és a kornye-
zetbe jutds kizdrdsa;

=z

bizonyitott, hogy a hatbéanyag alapvetden sziikséges az
emberi egészséget, az dllati egészséget vagy a kornyezetet
fenyeget8 komoly veszély megel6zése vagy a vele szembeni
fellépés céljabdl; vagy

¢) a hatbanyag jovdhagydsinak megtagaddsa aranytalanul nagy
negativ kovetkezménnyel jarna a tdrsadalomra nézve ahhoz
képest, amekkora kockdzatot annak felhaszndldsa jelentene
az emberi egészségre, az allati egészségre vagy a kornyezetre.
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Annak eldontésekor, hogy egy hatéanyag jévdhagyhaté-e az
els6 albekezdés alapjan, kulcstényezéként kell figyelembe
venni a megfeleld alternativ anyagok vagy technoldgidk meglétét
és elegend§ mértékben val6 rendelkezésre alldsat.

Az e bekezdésnek megfeleléen jovdhagyott hatdanyagokat
tartalmazé biocid termék felhaszndldsdra — az emberek, az
allatok és a kornyezet e hatéanyagoknak valé expozicidjanak
minimélisra csokkentése érdekében — csak megfelel§ kockdzat-
csokkentd intézkedések mellett keriilhet sor. A széban forgd
hatéanyagokat tartalmazé biocid termék felhasznédldsit azokra
a tagdllamokra kell korldtozni, amelyekben az e bekezdésben
meghatérozott feltételek kozil legaldbb egy teljesiil.

(3) A Bizottsdg a 83. cikknek megfeleléen 2013. december
13-ig felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogad el az
endokrin rendszert kdrosité tulajdonsdgok tudomdnyos kritéri-
umainak meghatdrozdsdra vonatkozdan.

E kritériumok elfogaddsdig az 1272/2008/EK rendeletnek
megfelelSen a rakkelt§ anyagok 2. kategéridjaba és a reproduk-
ciot kérosité anyagok 2. kategéridjiba osztdlyozott, vagy az
ilyen osztdlyozds kritériumainak megfelel6 hatéanyagokat tgy
kell tekinteni, hogy azok az endokrin rendszert kdrosité tulaj-
donsédgokkal rendelkeznek.

Az olyan anyagokat, amelyeket az 1272/2008/EK rendeletnek
megfeleléen 2. kategéridji reprodukciét kdrosité anyagként
osztélyoztak vagy az ilyenként vald osztdlyozds kritériumait
teljesitik, és amelyek az endokrin szervekre nézve mérgezdek,
gy lehet tekinteni, hogy azok az endokrin rendszert kérosit6
tulajdonsagokkal rendelkeznek.

6. cikk
A kérelemre vonatkozé adatszolgdltatisi kovetelmények

(1)  Egy hatéanyag jévahagydsa irdnti kérelemnek legaldbb az
alabbi elemeket kell tartalmaznia:

a) a I mellékletben meghatirozott kovetelményeknek
megfelel6 dokumentdcié a hatéanyagrol;

b) a III. mellékletben meghatdrozott kovetelményeknek
megfeleld dokumentacié legaldbb egy olyan jellegzetes biocid
termékrdl, amely tartalmazza a hatéanyagot; és

¢) ha a hatéanyag esetében az 5. cikk (1) bekezdésében felso-
rolt kizdrdsi kritériumok koziil legaldbb egy teljesiil, annak
igazoldsa, hogy az 5. cikk (2) bekezdése alkalmazhato.

(2) Az (1) bekezdés ellenére a kérelmezének nem sziikséges
adatokat benyujtania az (1) bekezdés a) és b) pontjiban eldirt
dokumentdcié részeként, ha a kovetkez8k barmelyike fennall:

a) a tervezett felhaszndldsokhoz kot8dS expozicié miatt az
adatokra nincs sziikség;

b) az adatok benyijtisira tudomdnyos szempontbdl nincs
sziikség; vagy

c) az adatok elGallitdsa technikailag nem lehetséges.

Mindazonaltal, ha az értékelS illetékes hatésdg a 8. cikk (2)
bekezdésével Osszhangban ezt el6irja, elegend6 mennyiségii
adatot kell szolgdltatni annak lehetévé tétele érdekében, hogy
meg lehessen allapitani, hogy egy adott hatdanyag teljesiti-e az
5. cikk (1) vagy a 10. cikk (1) bekezdésében emlitett kritériu-
mokat.

(3) A kérelmez§ javasolhatja, hogy az (1) bekezdés a) és b)
pontjdban eldirt dokumentdcié részét képez$ adatokat a IV.
mellékletnek megfelelGen igazitsdk ki. Az adatszolgéltatdsi kove-
telmények kiigazitdsira vonatkozé javaslatot vildgosan indo-
kolni kell a kérelemben a IV. melléklet megfelel§ szabalyaira
val6 hivatkozéssal.

(4) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 83. cikknek
megfelelden felhatalmazdson alapul6 jogi aktust fogadjon el
azon kritériumokra vonatkozéan, amelyek meghatdrozzak,
hogy mi mindsiil megfelel§ indokoldsnak az e cikk (1) bekez-
dése szerinti adatszolgdltatdsi kovetelmények e cikk (2) bekez-
désének a) pontjaban emlitett indok alapjan torténd kiigazita-
sdnak aldtdmasztdsa céljabol.

7. cikk
A kérelmek benydjtisa és érvényességiik megdllapitisa

(1) A kérelmez6 a hatéanyag jovahagydsara vagy a hatéanyag
jovahagyasi feltételeinek utdlagos modositdsira vonatkozd
kérelmet az Ugynokséghez nydjtja be, és tdjékoztatja azon
tagdllam illetékes hat6sdgdnak a nevérdl, amelyet a kérelem
értékelésére javasol, tovdbbd irdsos megerdsitést nyujt be arrdl,
hogy az adott illetékes hatdsig véllalja az értékelést. Az emlitett
illetékes hatosdg lesz az értékeld illetékes hatdsag.

(2) Az Ugynokség értesiti a kérelmez6t a 80. cikk (1) bekez-
dése értelmében fizetendd dijakrdl, és elutasitja a kérelmet, ha a
kérelmez6 30 napon belil nem fizeti be a dijakat. Az
Ugynokség errél tdjékoztatia a kérelmezét és az értékeld ille-
tékes hatdsdgot.

A 80. cikk (1) bekezdése értelmében fizetendd dijak kézhezvé-
telét kovetSen az Ugynokség elfogadja a kérelmet, és errdl tdjé-
koztatja a kérelmezSt és az értékelS illetékes hatbsdgot,
megjelolve a kérelem elfogaddsdnak idGpontjat és a kérelem
egyedi azonosité kodjat.

(3)  Amennyiben a 6. cikk (1) bekezdésének a) és b), valamint
adott esetben ¢) pontjdban el6irt adatokat és az adatszolgdltatasi
kovetelmények kiigazitdsat aldtdmaszt6 indokoldst benyujtottak,
az értékeld illetékes hatésdg a kérelemnek az Ugynokség éltali
elfogaddsatél szamitott 30 napon beliil megdllapitja a kérelem
érvényességét.

Az érvényesség els6 albekezdésben emlitett megallapitdsa kere-
tében az értékeld illetékes hatdsdg nem értékeli a benydjtott
adatok vagy indokok mindségét vagy helytdllosdgat.

Az értékel§ illetékes hatdsdg a kérelemnek az Ugynokség éltali
elfogaddsit kovetSen a lehetS legrovidebb id6n beliil értesiti a
kérelmezét a 80. cikk (2) bekezdése értelmében fizetend§ dijak-
16l, és elutasitja a kérelmet, ha a kérelmez8 30 napon beliil nem
fizeti be a dijakat. Az értékel illetékes hatdsag errdl tdjékoztatja
a kérelmezét.
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(4)  Amennyiben az értékeld illetékes hatésdg gy itéli meg,
hogy a kérelem hidnyos, tdjékoztatja a kérelmez6t a kérelem
érvényességének megallapitisdhoz szitkséges kiegészit§ informé-
ciokrol, és ésszerii hatdridét allapit meg a széban forgd infor-
méciok benytjtasira. Ez a hatdrid§ rendes kortilmények kozott
nem haladhatja meg a 90 napot.

Az értékeld illetékes hat6sdg a kiegészitS informdaciok kézhez-
vételétSl szamitott 30 napon belil megéllapitja a kérelem érvé-
nyességét, ha agy itéli meg, hogy a benytjtott kiegészit6 infor-
maciok elégségesek a (3) bekezdésben meghatdrozott kovetel-
ménynek valé megfeleléshez.

Az értékeld illetékes hatdsdg elutasitja a kérelmet, ha a kérel-
mez6 nem nytjtja be a kért informdci6t a hatdridén beliil, és
ennek megfelelden értesiti a kérelmezdt és az Ugynokséget.
Ilyen esetben a 80. cikk (1) és (2) bekezdésének megfelelGen
befizetett dij egy részét vissza kell tériteni.

(5) Az értékeld illetékes hat6sdg a kérelem érvényességének a
(3) vagy a (4) bekezdéssel osszhangban torténd megdllapitasat
kovetSen késedelem nélkiil értesiti errél a kérelmezdt, az
Ugynokséget és mds illetékes hatésdgokat, megjelolve az érvé-
nyesség megéllapitdsanak idGpontjat.

(6) Az Ugynokség e cikk (2) bekezdése szerinti hatdrozatai
ellen a 77. cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.

8. cikk
A kérelmek értékelése

(1) Az értékeld illetékes hatdsig a kérelem érvényességének
megallapitdsit kovet6 365 napon belil a 4. és az 5. cikkel
osszhangban értékeli azt, beleértve adott esetben az adatszolgdl-
tatdsi kovetelmények kiigazitdsira vonatkozdéan a 6. cikk (3)
bekezdésének megfelelGen benydjtott javaslatokat is, és értéke-
1ési jelentést kiild az Ugynokségnek, amelyhez csatolja értékelé-
sének kovetkeztetéseit.

Kovetkeztetéseinek az Ugynokség részére torténd benytjtdsa
el6tt az értékeld illetékes hatdsdg lehetGséget biztosit a kérelme-
z8nek arra, hogy az értékelési jelentéssel és az értékelés kovet-
keztetéseivel kapcsolatban 30 napon belil irdsban észrevételeket
tegyen. Az értékeld illetékes hatdsdg ezen észrevételeket kell§
sallyal figyelembe veszi az értékelés végleges véltozatdnak kidol-
gozdsa soran.

(2)  Amennyiben kideriil, hogy az értékelés -elvégzéséhez
tovabbi informdacidkra van szitkség, az értékeld illetékes hatdsdg
felhivja a kérelmezSt a hidnyzé informaciék meghatarozott
hatdrid6n beliil torténd benyujtasara, és ennek megfelelGen tdjé-
koztatja az Ugynokséget. A 6. cikk (2) bekezdésének madsodik
albekezdésével osszhangban az értékeld illetékes hatdsdg adott
esetben elGirhatja a kérelmez§ szdmdra, hogy biztositson
elegendd adatot annak eldontéséhez, hogy a hatéanyag telje-
siti-e az 5. cikk (1) bekezdésében vagy a 10. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett kritériumokat. Az ezen cikk (1) bekezdésében
emlitett 365 napos idGszakot az adatkérés id6pontjatél az infor-

maci6 kézhezvételének napjaig fel kell fiiggeszteni. A felfiig-
gesztés idGtartama Osszességében nem haladhatja meg a 180
napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili koriil-
mények fenndlldsa indokolja.

(3)  Amennyiben az értékeld illetékes hatdsdg tigy itéli meg,
hogy az ugyanazon vagy eltéré hatéanyagokat tartalmazé biocid
termékek felhasznaldsa kovetkeztében felléps kumulativ hatdsok
veszélyeztetik az emberi egészséget, az éllati egészséget vagy a
kornyezetet, ezen aggdlyait az 1907/2006/EK rendelet XV.
melléklete II. pontja 3. alpontjdnak megfelel§ részeiben el6irt
kovetelményeknek megfelelen dokumentdlja és azokat feltiin-
teti kovetkeztetéseiben.

(4) Az értékelésben foglalt kovetkeztetések kézhezvételétdl
szdmitott 270 napon beliil az Ugynokség — az értékeld illetékes
hatésig kovetkeztetéseinek figyelembevételével — véleményt
dolgoz ki a hatéanyag jévahagyasardl és benydjtja azt a Bizott-
sagnak.

9. cikk
Hatéanyagok jévdhagydsa

(1) A Bizottsdg az Ugynokség 8. cikk (4) bekezdésében emli-
tett véleményének kézhezvételekor:

a) végrehajtdsi rendeletet fogad el az adott hatéanyag jéviha-
gyasarol, valamint a jovdhagyds feltételeirsl, ideértve a jova-
hagyds id6pontjat és lejartdnak napjat; vagy

b) azokban az esetekben, amikor a 4. cikk (1) bekezdésében
meghatdrozott feltételek vagy adott esetben az 5. cikk (2)
bekezdésében meghatdrozott feltételek nem teljesiilnek,
vagy a kért informdciokat és adatokat nem nyujtottdk be
az el@irt hatdrid6n beliill, végrehajtdsi hatarozatot fogad el
arr6l, hogy a széban forgd hatéanyag nem keriil joviha-
gyasra.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 82. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgdlobizottsigi eljdrds keretében kell elfogadni.

(2) A jovahagyott hatéanyagokat fel kell venni az engedélye-
zett hatéanyagok unids jegyzékébe. A Bizottsig e jegyzéket
naprakészen tartja és elektronikus dton elérhet6vé teszi a nyil-
vanossag szdmdra.

10. cikk
A helyettesitendd hatéanyagok

(1)  Valamely hatéanyag abban az esetben mindsiil helyette-
sitend§ anyagnak, ha teljesiil az aldbbi kritériumok egyike:

a) esetében az 5. cikk (1) bekezdésében felsorolt kizarasi krité-
riumok koziil legaldbb egy teljesiil, azonban az 5. cikk (2)
bekezdésének megfelelGen jovdhagyhato;

b) teljesiti  azon  kritériumokat, amelyek alapjin  az
1272/2008/EK rendelettel oOsszhangban légz8szervi érzé-
kenységet okozd anyagként kell osztalyozni;
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¢) az esettdl figgben az elfogadhaté napi bevitel, az akut refe-
renciad6zis vagy az anyaggal dolgozd személy elfogadhatd
expozicids szintje jelentSsen alacsonyabb, mint a jovdhagyott
hatéanyagok nagy része esetében ugyanazon terméktipus és
ugyanazon felhaszndlds vonatkozdsdban;

d) a PBT-t meghatdrozé kritériumok kozil kettSt teljesit az
1907/2006/EK rendelet XIII. mellékletével osszhangban;

e) a kritikus hatdsok jellege aggdlyokat vet fel, amely a felhasz-
naldsi modokkal egytittesen még rendkiviil szigort kockdzat-
kezelési intézkedések mellett is aggodalomra adhat okot,
példaul nagy kockazatot jelent a felszin alatti vizekre;

f) jelentds ardnyban tartalmaz inaktiv izomereket vagy szeny-
nyez8déseket.

(2) Az adott hatéanyag jévdhagydsira vagy a jévdhagyds
megujitdsira vonatkozé véleményének elkészitése sordn az
Ugynokség megvizsgalia, hogy a hatéanyag megfelel-e az (1)
bekezdésben felsorolt kritériumok valamelyikének, és azt kifejti
véleményében.

(3)  Mielstt az Ugynokség benydijtja a Bizottsdgnak az adott
hatéanyag jovdhagydsdval vagy a jovahagyds megtjitasaval
kapcsolatos véleményét, a helyettesitendd hatdanyagokrél — a
66. és a 67. cikk sérelme nélkiil — informaciokat hoz nyilvanos-
sagra legfeljebb 60 napon &t, amely idStartam alatt az érdekelt
harmadik felek relevans informdciokat nydjthatnak be, a rendel-
kezésre allo helyettesitS anyagokra vonatkozé informdcidkat is
beleértve. Az Ugynokség a kapott informéaciét kell6en figye-
lembe veszi véleménye végleges valtozatinak kidolgozdsa sordn.

(4) A 4. cikk (1) bekezdésétdl és a 12. cikk (3) bekezdésétsl
eltérve egy helyettesitend§ hatdanyagnak mindsil6 hatéanyag
jovdhagydsa és annak minden egyes megtijitisa hét évet meg
nem haladé6 id6tartamra engedélyezhetd.

(5) Az (1) bekezdéssel Osszhangban helyettesitendé haté-
anyagnak mindsiil6 hatéanyagokat ilyenként kell feltiintetni a
9. cikkel osszhangban elfogadott vonatkozé rendeletben.

11. cikk
Technikai atmutaté feljegyzések

A Bizottsdg technikai Gtmutaté feljegyzéseket dolgoz ki az e
fejezet és killonosen az 5. cikk (2) bekezdése és a 10. cikk
(1) bekezdése végrehajtdsinak megkonnyitése érdekében.

1. FEJEZET

A HATOANYAGOK JOVAHAGYASANAK MEGUJITASA ES
FELULVIZSGALATA

12. cikk
A megujitds feltételei

(1) A Bizottsdig megtjitia egy hatdanyag jévahagyasit,
amennyiben a hatéanyag tovabbra is teljesiti a 4. cikk (1) bekez-
désében meghatdrozott feltételeket, vagy adott esetben az 5. cikk
(2) bekezdésében meghatarozott feltételeket.

(2) A Bizottsag a hatdanyagra vonatkozdan meghatarozott, a
4. cikk (3) bekezdésében emlitett feltételeket — a tudomdnyos és
miszaki fejl6dést figyelembe véve — feliilvizsgdlja, és adott
esetben modositja.

(3) A hatéanyag jovdhagydsinak megtjitdsa a jovdhagyds
hatdlya ald tartozé valamennyi terméktipus esetében 15 évig
érvényes, kivéve, ha a 14. cikk (4) bekezdésének a) pontjdval
osszhangban elfogadott végrehajtdsi rendelet ennél rovidebb
idgszakot hatdroz meg az adott jévdhagyds megujitasara.

13. cikk
A kérelmek benydjtisa és elfogadisa

(1) Az egy vagy tobb terméktipus esetében valamely hato-
anyag jovahagydsinak megujitisa érdekében eljdré kérelme-
z8knek a kérelmet a jovdhagyds lejarta el6tt legaldbb 550
nappal kell benydjtaniuk az Ugynokségnek. Amennyiben a
killonboz6 terméktipusok esetében a lejarati id6pontok eltérnek,
a kérelmet a legkorabbi lejérati id6pont eldtt legalabb 550
nappal kell benydjtani.

(2) A hatéanyag jovdhagydsinak megtjitdsa irdnti kérelem
benyujtasakor a kérelmezd mellékeli:

a) a 21. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az els§ joviha-
gyas, vagy adott esetben az el6z8 megujitds 6ta ndla kelet-
kezett, a 20. cikk alapjan sziikséges valamennyi relevins
adatot; és

b) az arra vonatkozé értékelését, hogy a hatdanyag elsG vagy
el6z8 értékelésében szerepls kovetkeztetések tovdbbra is
érvényesek-e, tovabbd barmilyen, a fentieket aldtdmaszté
informéciot.

(3) A kérelmez6 tovabba kozli azon tagdllam illetékes hato-
sdgdnak a nevét, amelyet a megujitds irdnti kérelem értékelésére
javasol, valamint irdsban megerdsiti, hogy az emlitett illetékes
hatdsag véllalja-e az értékelést. Az emlitett illetékes hatdsdg lesz
az értékeld illetékes hat6sdg.

Az Ugynokség értesiti a kérelmezét a 80. cikk (1) bekezdése
értelmében fizetend§ dijakrdl, és elutasitja a kérelmet, ha a
kérelmez8 30 napon belil nem fizeti be a dfjakat. Az
Ugynokség errdl tdjékoztatja a kérelmezst és az értékeld ille-
tékes hatdsdgot.

A 80. cikk (1) bekezdése értelmében fizetendd dijak kézhezvé-
telét kovetSen az Ugynokség elfogadja a kérelmet és errdl tdjé-
koztatja a kérelmez6t és az értékel§ illetékes hatdsdgot,
megjelolve az elfogadds idGpontjat.

(4) Az Ugynokség e cikk (3) bekezdése szerinti hatdrozatai
ellen a 77. cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.
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14. cikk
A megijitds irdnti kérelmek értékelése

(1) A rendelkezésre dll6 informaciéknak, valamint a jovaha-
gyds irdnti kérelem eredeti értékelésében, vagy az esettl
fuggGen az el6z8 megtjitdsban foglalt kovetkeztetések feliilvizs-
gélata szitkségességének az értékelése alapjan az értékeld ille-
tékes hatdsdg a kérelemnek az Ugynokség altal a 13. cikk (3)
bekezdése szerinti elfogaddsat kovetd 90 napon beliil a legtjabb
tudomdnyos ismeretekre figyelemmel hatdroz arrdl, hogy sziik-
séges-¢ elvégezni a megujitds irdnti kérelem teljes kord értéke-
lését, figyelembe véve minden olyan terméktipust, amelyre
vonatkozdan a megtjitdst kérelmezték.

(2)  Amennyiben az értékeld illetékes hatbsdg tgy hatdroz,
hogy szitkség van a kérelem teljes korii értékelésére, az értéke-
lést a 8. cikk (1), (2) és (3) bekezdésével osszhangban kell
elvégezni.

Amennyiben az értékeld illetékes hatdsdg ugy hatdroz, hogy a
kérelem teljes korti értékelésére nincs szitkség, a kérelemnek az
Ugynokség 4ltal a 13. cikk (3) bekezdése szerinti elfogaddsat
kovetd 180 napon beliil a hatdsdg ajanldst dolgoz ki a haté-
anyag jovahagydsinak megujitdsira vonatkozdan és benydjtja
azt az Ugynokségnek. Emellett megkiildi a kérelmezének ajan-
ldsa egy példanyit.

Az értékeld illetékes hatdsdg a kérelemnek az Ugynokség dltali
elfogaddsat kovetSen a lehetS legrovidebb idén beliil értesiti a
kérelmez6t a 80. cikk (2) bekezdése értelmében fizetendd dijak-
r6l. Az értékeld illetékes hatdsdg elutasitia a kérelmet, ha a
kérelmez8 az értesitéstdl szamitott 30 napon belil nem fizeti
be a dijakat és tdjékoztatja errdl a kérelmezét.

(3)  Teljes korti értékelés végzése esetén az értékeld illetékes
hatésdg ajdnldsinak kézhezvételétdl szdmitott 270 napon beliil,
vagy mds esetben 90 napon beliil, az Ugynokség véleményt
dolgoz ki a hatbanyag jévdhagydsinak megtjitdsdr6l és
benytjtja azt a Bizottsdgnak.

(4) A Bizottsdg az Ugynokség véleményének kézhezvételekor:

a) végrehajtdsi rendeletet fogad el arrdl, hogy az aktiv haté-
anyag jovdhagydsa egy vagy tobb terméktipus esetében
megujitasra keriilt, valamint a megujitas feltételeirsl; vagy

b) végrehajtdsi hatdrozatot fogad el arrdl, hogy a széban forgd
hatéanyag jovdhagydsa nem keriill megujitasra.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 82. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljdrds keretében kell elfogadni.

A 9. cikk (2) bekezdése alkalmazandd.

(5)  Amennyiben a hatéanyag jévdhagydsa a kérelmez§ dltal
nem befolydsolhaté okokbdl valdszintileg az annak megujita-
sar6l sz6lé6 hatarozat meghozataldt megel6z6en lejir, a
Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén hatdrozatot fogad el

a jovahagyas hatdlyanak olyan idGtartamban valé meghosszab-
bitdsardl, amely lehetévé teszi a kérelem megvizsgéldsat. Ezen
végrehajtdsi aktusokat a 82. cikk (2) bekezdésében emlitett
tandcsadd bizottsdgi eljaras keretében kell elfogadni.

(6)  Amennyiben a Bizottsdg tigy hatdroz, hogy egy vagy tobb
terméktipus esetében nem djitja meg, vagy modositja a haté-
anyag jovahagydsdt, gy a tagdllamok — vagy unids szint(i enge-
délyezés esetében a Bizottsig — visszavonjdk, illetve sziikség
esetén modositjdk az adott hatdanyagot tartalmazé, az érintett
terméktipus(ok)ba tartozé biocid termékekre vonatkozd engedé-
lyeket. A 48. és 52. cikk ennek megfelelGen alkalmazando.

15. cikk
A hatbéanyag jévahagydsanak feliilvizsgdlata

(1) A Bizottsag egy vagy tobb terméktipus esetében barmikor
feliilvizsgalhatja valamely hatdanyag jovahagydsat, ha 1ényeges
jelek utalnak arra, hogy a 4. cikk (1) bekezdésében meghatd-
rozott feltételek vagy adott esetben az 5. cikk (2) bekezdésében
meghatérozott feltételek mar nem teljesiilnek. A Bizottsdg
tovabbd valamely tagallam kérésére egy vagy tobb terméktipus
esetében barmikor feliilvizsglhatja valamely hatbanyag jéviha-
gyasit, ha jelek mutatnak arra, hogy az adott hatéanyag biocid
termékekben vagy kezelt drucikkekben valé alkalmazdsa jelentds
aggalyokat vet fel az érintett biocid termékek vagy kezelt
arucikkek biztonsdgossagit illetGen. A Bizottsdg nyilvinossagra
hozza, hogy feliilvizsgdlatot végez, és lehetéséget biztosit a
kérelmezSk szdmdra észrevételeik megtételére. Ezen észrevéte-
leket a Bizottsdg a feliilvizsgélat sordn kell§ sullyal figyelembe
veszi.

Amennyiben e jelek megerdsitést nyernek, a Bizottsdg végrehaj-
tasi rendeletet fogad el a hatdanyag jovdhagydsi feltételeinek
moédositdsara vagy a jovahagyds visszavondsdra vonatkozdan.
E végrehajtdsi rendeletet a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsdgi eljards keretében kell elfogadni. A 9. cikk (2)
bekezdése alkalmazand6. A Bizottsdg ennek megfelelGen tdjé-
koztatja a jovdhagyds els6 kérelmezdit.

Kell6en indokolt, rendkiviil siirgGs esetben a Bizottsdg azonnal
alkalmazandé végrehajtdsi aktusokat fogad el a 82. cikk (4)
bekezdésében emlitett eljdrds keretében.

(2) A Bizottsdg egy hatbanyag jovahagydsdnak feliilvizsgdla-
tira vonatkoz6 barmilyen tudomdnyos vagy mtszaki kérdésben
kérheti az Ugynokség véleményét. Az Ugynokség a felkéréstdl
szdmitott 270 napon belill véleményt dolgoz ki és benyujtja azt
a Bizottsdgnak.

(3)  Amennyiben a Bizottsdg gy hatdroz, hogy egy vagy tobb
terméktipus esetében visszavonja, vagy modositja a hatdanyag
jovéhagydsit, tigy a tagéllamok — vagy unids szint(i engedélyezés
esetében a Bizottsdg — visszavonjdk, illetve sziikség esetén
modositjak az adott hatéanyagot tartalmazod, az érintett termék-
tipus(ok)ba tartozé biocid termékekre vonatkozé engedélyeket.
A 48. és 52. cikk ennek megfelelgen alkalmazandé.
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16. cikk
Végrehajtasi intézkedések

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén részletes intézkedé-
seket fogadhat el a 12-15. cikk végrehajtisa céljabol,
amelyekben tovabb pontositja a hatbanyagok jovdhagyasinak
megujitasaval és feliilvizsgalatdval kapcsolatos eljardsokat. Ezeket
a végrehajtdsi jogi aktusokat a 82. cikk (3) bekezdésében emli-
tett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

IV. FEJEZET

A BIOCID TERMEKEK ENGEDELYEZESEVEL KAPCSOLATOS
ALTALANOS ELVEK

17. cikk
A biocid termékek forgalmazdsa és felhaszndldsa

(1)  Biocid termékeket nem szabad forgalmazni vagy felhasz-
ndlni az e rendelettel 6sszhangban torténd engedélyezés nélkiil.

(2) Az engedélykérelmeket a leend§ engedélyes vagy képvi-
selGje nyujtja be.

A nemzeti engedélyezés irdnti kérelmeket a tagdllamon belil a
tagdllam illetékes hatésdgdhoz kell benydjtani (a tovabbiakban:
az atvevd illetékes hatdsag).

Az uni6s engedélyezés irdnti kérelmeket az Ugynokséghez kell
benydjtani.

(3)  Engedély egyedi biocid termékre vagy biocid termékcsa-
ladra adhaté.

(4)  Engedélyt legfeljebb 10 évre lehet adni.

(5) A biocid termékeket az engedélynek a 22. cikk (1) bekez-
désével Osszhangban meghatdrozott feltételeit, valamint a
69. cikkben meghatdrozott cimkézési és csomagoldsi kovetelmé-
nyeket betartva kell felhaszndlni.

A rendeltetésszerii felhaszndlds a fizikai, bioldgiai, kémiai és
egyéb intézkedések egyiittesének ésszerti alkalmazdsat foglalja
magédban, amely éltal a biocid termékek felhaszndldsa a sziik-
séges minimumra korldtozhatd, és amelynek keretében sor keriil
a megfelel§ dvintézkedések meghozataldra.

A tagédllamok meghozzdk az ahhoz sziikséges intézkedéseket,
hogy a nyilvinossigot megfeleléen tdjékoztassdk a biocid
termékek el6nyeirdl és kockdzatairdl, valamint azon lehetd-
ségekrdl, amelyek révén felhaszndldsuk minimalisra csokkent-
hetd.

(6) Az engedélyes minden olyan illetékes hatdsdg szdmara,
amely biocid termékcsalddra vonatkozdan nemzeti engedélyt
adott, legalabb 30 nappal a forgalomba hozatal el8tt értesitést

kiild a biocid termékesaldd minden egyes termékérdl, kivéve, ha
az adott terméket az engedélyben egyértelmtien meghatdroztak,
vagy az Osszetétel tekintetében az eltérések kizarlag az enge-
délyezett eltéréseken belilli pigmentekre, illatanyagokra és
festékanyagokra korldtozédnak. Az értesitésben fel kell tiintetni
a pontos Osszetételt, a kereskedelmi elnevezést és az engedély
szamdhoz csatolt toldalékot. Unids engedély esetében az enge-
délyes az Ugynokségnek és a Bizottsdgnak kiild értesitést.

(7) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktus keretében meghatd-
rozza azokat az eljardsokat, amelyek az azonos, az ugyanazon
vagy eltérg véllalkozdsok biocid termékeinek ugyanazon felté-
telek melletti engedélyezésére szolgdlnak. Ezt a végrehajtdsi jogi
aktust az 82. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi
eljards keretében kell elfogadni.

18. cikk

A biocid termékek fenntarthaté felhasznaldsdra vonatkozé
intézkedések

Az e rendelet alkalmazdsa terén Osszegytilt tapasztalatok alapjdn
a Bizottsdg 2015. julius 18-ig jelentést nydjt be az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak arrdl, hogy hogyan jirul hozza
ez a rendelet a biocid termékek fenntarthaté felhasznaldsahoz,
és szitkségesnek tartja-e tovabbi intézkedések megtételét a
biocid termékek dltal az emberek egészségére — kiilonosen a
munkahelyi felhasznalds esetében —, az dllatok egészségére, vala-
mint a kornyezetre jelentett kockdzatok mérséklése érdekében.
A jelentésnek tobbek kozott a kovetkezdket kell vizsgdlnia:

a) a Dbevalt gyakorlatok népszerdsitése a biocid termékek
felhasznédldsanak minimalisra csokkentése érdekében;

b) a biocid termékek felhaszndldsinak nyomon kovetésére szol-
gdl6 leghatékonyabb mddszerek;

¢) az integralt novényvédelem keretein beliil a biocid termékek
felhasznaldsdra vonatkozé alapelvek kidolgozdsa és alkalma-
zdsa;

d) a biocid termékek meghatdrozott teriileteken — tgymint
iskolakban, munkahelyeken, 6vodidkban, koztereken, idGs-
gondozé otthonokban vagy felszini vizek, illetve talajviz
kozelében — torténd felhasznaldsaval jard kockazatok, vala-
mint az a kérdés, hogy sziikség van-e tovabbi intézkedésekre
az emlitett kockdzatok kezelése érdekében;

e) az a kérdés, hogy a biocid termékek alkalmazdsira haszndlt
eszkoz vagy berendezés teljesitményének javitdsa mennyiben
jarulna hozza e termékek fenntarthat6 felhasznaldsahoz.

E jelentés alapjan a Bizottsdg adott esetben rendes jogalkotasi
eljards keretében elfogadandé javaslatot nydjt be.
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(1)

19. cikk
Az engedély megaddsinak feltételei

A 25. cikkel osszhangban egyszersitett engedélyezési

eljarassal engedélyezhet6 biocid termékektsl eltérd biocid
termékek abban az esetben engedélyezhetSk, ha teljesiilnek az
alabbi feltételek:

a)

=

9

a hatéanyagokat a vonatkozd terméktipus tekintetében jova-
hagytdk, és a széban forgé hatdanyagok vonatkozdsiban
meghatérozott valamennyi feltétel teljesiil;

s s s

a VI mellékletben eléirt dltaldnos alapelveknek megfelelgen
megéllapitast nyert, hogy a biocid termék, amennyiben azt
az engedélyezett médon hasznaljak, tovabbd az e cikk (2)
bekezdésében felsorolt tényezdkre figyelemmel megfelel az
alabbi kovetelményeknek:

i. a biocid termék kell6en hatdsos;

ii. a biocid terméknek nincs elfogadhatatlan hatdsa a
célszervezetekre, igy kiilonosen nem okoz -elfogadha-
tatlan rezisztencidt vagy keresztrezisztencidt, illetve gerin-
cesek esetében sziikségtelen szenvedést és fajdalmat;

iii. a biocid terméknek Onmagdban vagy szermaradékai
révén nincs azonnali vagy késleltetett, elfogadhatatlan
hatdsa az emberek — ideértve a veszélyeztetett csoportok
egészségét is — vagy dllatok egészségére, sem kozvetleniil,
sem ivovizen, élelmiszeren, takarmdnyon, levegén vagy
egyéb kozvetett hatdson keresztiil;

iv. a biocid terméknek ©nmagdban vagy szermaradékai
révén nincs elfogadhatatlan hatdsa a kornyezetre, kiilonos
tekintettel az aldbbiakra:

— a biocid termék sorsa és eloszlasa a kornyezetben,

— a felszini vizek (beleértve a torkolati vizeket és a
tengervizet), a felszin alatti viz és az ivoviz, a levegd
és a talaj szennyezése, figyelembe véve a nagy tdvol-
sagli kornyezeti terjedést kovetSen a felhaszndldstdl
tavol es6 helyszineket,

— a biocid termék hatdsa a nem célszervezetekre,

— a biocid terméknek a bioldgiai sokféleségre és az
okoszisztémara gyakorolt hatdsa;

a biocid termék hatbanyagainak kémiai Osszetétele,
mennyisége és technikai egyenértékiisége, és ahol indokolt,
az egyéb, toxikoldgiai vagy okotoxikoldgiai szempontbdl
jelents és relevans szennyezddések és nem hatdanyagok,
valamint a toxikoldgiai és kornyezeti szempontbdl jelentds

szermaradékai, amelyek az engedélyezendd felhasznélds ered-
ményeképpen keletkeznek, a II. és a III. mellékletben foglalt
vonatkozé kovetelményeknek megfelelGen meghatdrozhatdk;

Ry

a biocid termék fizikai és kémiai tulajdonsdgait meghatdroz-
tdk, és azokat a termék rendeltetésszeri felhasznaldsa és
széllitdsa céljara elfogadhaténak itéleék;

e) adott esetben az élelmiszerekben el6forduléd szennyezd

anyagok ellenSrzésére  vonatkozé kozosségi  eljdrdsok
megallapitdsarol sz6l6, 1993. februar 8-i 315/93/EGK
tandcsi rendelettel (), az élelmiszerekkel rendeltetésszertien
érintkezésbe keriil§ anyagokrdl és tdrgyakrol szo6lo, 2004.
oktdber 27-i 1935/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel (%), a novényi és allati eredet(i élelmiszerekben és
takarmanyokban, illetve azok feliiletén taldlhaté megengedett
névényvédGszer-maradékok  hatdrértékérsl  sz616,  2005.
februdr 23-i 396/2005/EK eurbpai parlamenti és tandcsi
rendelettel (%), az dllati eredetdi élelmiszerekben el6forduld
farmakoldgiai  hatdanyagok  szermaradék-hatdrértékeinek
meghatdrozdsira irdnyulé kozosségi eljardsokrdl sz6l16,
2009. méjus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel (¥) vagy a takarmanyban el6fordulé nemkivanatos
anyagokr6l sz616, 2002. mdjus 7-i 2002/32[EK eurbpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (°) 0sszhangban az élelmi-
szerek és takarmdnyok tekintetében a biocid termékekben
talalhat6 hatéanyagokra vonatkozéan meghatdroztdk a
legmagasabb szermaradék-hatarértékeket.

ha az adott termékben nanoanyagokat hasznaltak fel, kiilon
felmérték az emberi egészségre, az dllati egészségre és a
kornyezetre jelentett kockdzatokat.

(2)  Annak értékelésekor, hogy a biocid termék megfelel-e az
(1) bekezdés b) pontjdban meghatdrozott kritériumoknak, az
alabbi tényezdket kell figyelembe venni:

a) azon redlisan elképzelhet legrosszabb feltételek, amelyek

mellett a biocid termék felhasznalhato;

b) a biocid termékkel kezelt, illetve a biocid terméket tartal-

maz6 kezelt drucikkek lehetséges felhasznaldsi modjai;

¢) a biocid termék felhasznédldsdnak és drtalmatlanitidsinak

kovetkezményei;

d) kumulativ hatdsok;

e) szinergikus hatdsok.

(3)  Biocid terméket csak olyan felhasznaldsra lehet engedé-
lyezni, amellyel kapcsolatban az érdemi informéciokat a
20. cikknek megfelel6en benytjtottak.

37.,1993.2.13, 1. o.
338., 2004.11.13,, 4. o.

152., 2009.6.16., 11. o.
140., 2002.5.30., 10. o.

) HL L
) HL L
% HL L 70., 2005.3.16., 1. o.
) HL L
) HL L
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(4)  Biocid termék lakossdgi felhaszndldsra vald forgalmazasa
nem engedélyezhetd, ha az adott biocid termék:

a) teljesiti az 1999/45/EK irdnyelv szerinti aldbbi osztdlyozési
kritériumokat:

— mérgez8 vagy nagyon mérgez,
— 1. vagy 2. kategoridba tartozé rakkelts,
— 1. vagy 2. kategéridba tartozé mutagén, vagy

— 1. vagy 2. kategéridba tartozo, reprodukci6t kdrosito;

=z

teljesiti az 1272/2008/EK rendelet szerinti aldbbi osztalyo-
zasi kritériumokat:

— 1., 2. vagy 3. kategéridba tartozd akut ordlis toxicitds,
— 1., 2. vagy 3. kategéridba tartozé akut dermdlis toxicitds,

— 1., 2. vagy 3. kategéridba tartozé akut inhaldcids toxi-
citds (gazok és porok/kodok),

— 1. vagy 2. kategéridba tartozd akut inhaldcids toxicitds

(g6z6k),
— 1A. vagy 1B. kategéridba tartozé rakkeltd,
— 1A. vagy 1B. kategéridba tartozé mutagén, vagy
— 1A. vagy 1B. kategoridba tartozd, reprodukciot kdrositd;

¢) teljesiti az 1907/2006/EK rendelet XIII. melléklete szerinti
PBT vagy vPvB anyagokra vonatkozd kritériumokat;

d) az endokrin rendszert kdrosité tulajdonsigokkal rendelkezik;
vagy

e) fejlédési kdrosoddst okozd neurotoxikus vagy immunoto-
xikus hatdssal bir.

(5) Az (1) és a (4) bekezdés sérelme nélkiil valamely biocid
termék engedélyezhets, ha az (1) bekezdés b) pontjanak iii. és
iv. alpontjadban meghatdrozott feltételek nem teljesiilnek teljes
mértékben, illetve a biocid termék lakossdgi felhasznaldsra
valé forgalmazdsa — a (4) bekezdés c) pontjaban emlitett krité-
riumok teljesiilése esetén — engedélyezhetd, amennyiben a
biocid termék engedélyezésének elmaraddsa ardnytalanul nagy
negativ kovetkezménnyel jarna a tdrsadalomra nézve azokhoz
a kockazatokhoz képest, amelyeket a biocid terméknek az enge-
délyben foglalt feltételek szerinti felhaszndldsa az emberi egész-
ségre, az allati egészségre vagy a kornyezetre jelentene.

Az e bekezdés szerint engedélyezett biocid termék alkalmazdsa
csak megfelel kockdzatenyhitési intézkedések mellett megenge-
dett, az emberek és a kornyezet e biocid terméknek valé expo-
ziciéjanak minimalisra csokkentése érdekében. Az e bekezdés
szerint engedélyezett biocid termék alkalmazdsit azokra a
tagallamokra kell korldtozni, amelyekben az elsé albekezdésben
foglalt feltétel teljesiil.

(6)  Biocid termékcsaldd esetében megengedhet§ egy vagy
tobb hatéanyag szdzalékos ardnydnak csokkentése, ésfvagy egy
vagy tobb nem hatéanyag szdzalékdnak modositdsa, és/vagy egy
vagy tobb nem hatéanyag mds olyan meghatdrozott anyaggal
torténd felcserélése, amely azonos vagy kisebb kockézattal jdr.
Az osztalyozasnak, a figyelmeztet6 mondatoknak és az dvintéz-
kedésre vonatkozé mondatoknak a biocid termékcsalddhoz
tartoz6 minden egyes termék esetében azonosnak kell lennie
(kivéve, ha olyan biocid termékcsalddrél van szd, amely egy
foglalkozdsszerti felhaszndldsra szdnt koncentrdtumbdl és e
koncentratum higitdsdval nyert, kozvetlen felhasznaldsra kész
termékekbdl 4ll.)

A biocid termékesaldd kizdrélag abban az esetben engedélyez-
het6, ha — az elsg albekezdésben emlitett megengedett eltéré-
seket is figyelembe véve — varhatban a termékcsalddhoz tartozé
valamennyi biocid termék megfelel az (1) bekezdésben meghata-
rozott feltételeknek.

(7)  Adott esetben a leendS engedélyesnek vagy képvisel6-
jének kérelmeznie kell a biocid termékekben taldlhaté hato-
anyagok tekintetében a maximdlis szermaradék-hatdrértékeknek
a 315/93/EGK rendelettel, az 1935/2004/EK rendelettel, a
396/2005/EK rendelettel, a 470/2009/EK rendelettel, vagy a
2002/32[EK iranyelvvel 6sszhangban torténd meghatarozdsat.

(8)  Amennyiben a 470/2009/EK rendelet 10. cikke (1)
bekezdésének a) pontjdban foglalt hatéanyagok tekintetében a
szermaradék fels§ hatdrértéke nem keriilt megallapitdsra ugyan-
azon rendelet 9. cikkével &sszhangban, illetve amennyiben a
9. cikkel 6sszhangban megallapitott hatdrérték modositdsra
szorul, a szermaradék fels§ hatdrértékét az emlitett rendelet
10. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt eljdrds szerint
kell meghatdrozni.

(9) Az emberi test kiils§ részein (hdmréteg, haj és testszdrzet,
kormok, ajkak és kiilsé nemi szervek) vagy a fogakon és a
szdjireg nyalkahdrtydjan valéo kozvetlen alkalmazdsra szant
biocid termékek nem tartalmazhatnak olyan nem hatéanyagot,
amely az 1223/2009/EK rendelet értelmében nem haszndlhaté
kozmetikai termékben.

20. cikk
Az engedélykérelmekre vonatkozé kovetelmények

(1) Az engedély kérelmezGje a kérelemmel egyiitt az aldbbi
dokumentéciét koteles benyjtani:

a) a 25. cikkben meghatdrozott feltételeket teljesité biocid
termékektdl eltérd biocid termékek esetében:

i a III. mellékletben meghatdrozott kovetelményeknek
eleget tevé dokumentdcié vagy hozzaférési felhatalmazds
a biocid termékhez;

ii. a biocid termék jellemz&inek osszefoglaldja, amely tartal-
mazza — az adott esettSl fuggden — a 22. cikk (2) bekez-
désének a), b) és e)—q) pontjaban felsorolt informaciokat;
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iii. a biocid termék minden egyes hatdanyaga tekintetében a
II.  mellékletben meghatdrozott  kovetelményeknek
megfelel6 dokumentdcié vagy a biocid termékre vonat-
kozé hozzaférési felhatalmazds;

b) azon biocid termékek esetében, amelyek a kérelmez§ szerint
teljesitik a 25. cikkben megéllapitott feltételeket:

i. a biocid termék jellemz8inek az e bekezdés a) pont ii.
alpontjaban emlitett dsszefoglaldja;

ii. hatdsossdgi adatok; valamint

iii. minden egyéb olyan lényegi informdci6, amely aldtd-
masztja azt a kovetkeztetést, hogy a biocid termék
megfelel a 25. cikkben meghatdrozott feltételeknek.

(2) Az étvevd illetékes hatdsdg kérheti, hogy a nemzeti enge-
délyezés iranti kérelmet az emlitett illetékes hatosdg székhelye
szerinti tagdllam hivatalos nyelvén vagy nyelvein nydjtsik be.

(3) A 43. cikk szerint benyujtott, unids engedélyezés irdnti
kérelmek esetében a kérelmezdnek az e cikk (1) bekezdés a)
pont ii. alpontjdban emlitett biocid termék jellemzdinek 6ssze-
foglaléjat az Unié egyik olyan hivatalos nyelvén kell benydjta-
nia, amelyet a kérelem benytjtdsakor az értékeld illetékes
hat6ség elfogad, és a biocid termék engedélyezését megel6zGen
az Unié valamennyi hivatalos nyelvén.

21. cikk
Az adatszolgéltatdsi kovetelmények aloli mentesség

(1) A 20. cikktdl eltéren a kérelmezének nem sziikséges
benyujtania az emlitett cikkben meghatdrozott adatokat, ameny-
nyiben a kovetkezSk barmelyike fenndll:

a) a tervezett felhaszndldsokhoz kot6d6 expozicié miatt az
adatokra nincs szitkség;

b) az adatok benytjtdsira tudomdnyos szempontbdl nincs
sziikség; vagy

¢) az adatok eldéllitdsa technikailag nem lehetséges.

(2) A kérelmezd a IV. mellékletnek megfelelGen javasolhatja a
20. cikkben el6irt adatszolgaltatdsi kovetelmények kiigazitdsat.
Az adatszolgdltatdsi kovetelmények kiigazitdsira vonatkozo
javaslatot a kérelmezdnek viligosan indokolnia kell a kére-
lemben a IV. melléklet megfelel§ szabdlyaira val6 hivatkozdssal.

(3)  Ezen cikk (1) bekezdése a) pontjdnak osszehangolt alkal-
mazdsa érdekében a Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a
83. cikknek megfelelen felhatalmazdson alapul6 jogi aktust
fogadjon el az annak meghatdrozdsira szolgdlé kritériumokra
vonatkozdan, hogy a javasolt felhaszndldsokhoz kot6dS expo-
zicié mely esetekben indokolja a 20. cikk szerinti adatszolgél-
tatdsi kovetelmények kiigazitdsat.

22. cikk
Az engedély tartalma

(1) Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy
biocid termékcsaldd forgalmazdsira és felhaszndldsdra vonat-
kozé feltételeket, tovabba tartalmazza a biocid termék jellemzé-
inek osszefoglaldjat.

(2) A 66. és a 67. cikk sérelme nélkiil a biocid termék
jellemzdinek Osszefoglaldja valamely egyedi biocid termékre
vonatkozdan, vagy biocid termékcsaldd esetén az e biocid
termékcsaladon beliili biocid termékekre vonatkozéan az aldbbi
informdcidkat tartalmazza:

a) a biocid termék kereskedelmi elnevezése;
b) az engedélyes neve és cime;
¢) az engedély megaddsdnak id6pontja és lejartanak idSpontja;

d) a biocid termék engedélyének szdma, biocid termékcsaldd
esetén a biocid termékesalddon beliili egyedi biocid termékre
alkalmazandé tartomanyokkal egyiitt;

//////

anyagok és a nem hatbanyagok tekintetében, amelynek
ismerete alapvetden fontos a biocid termék rendeltetésszert
felhaszndldsa szempontjdbdl és biocid termékesaldd esetén a
mennyiségi Osszetételnek meg kell jelolnie minden egyes
hatéanyag és nem-hatéanyag minimélis és maximalis szdza-
1ékat, ahol a minimalis szdzalék egyes anyagok esetében 0 %
lehet;

f) a biocid termékcsaldd gydrtéi (a gydrtok neve és cime, bele-
értve a gyartasi helyeket);

g) a hatbanyagok gydrt6i (a gydrtok neve és cime, beleértve a

gyartasi helyeket);
h) a biocid termék formuldcidjanak tipusa;

i) figyelmeztetd6 mondatok és OGvintézkedésre vonatkozd
mondatok;

j) terméktipus és adott esetben az engedélyezett felhasznalds
pontos leirdsa;

k) a kdrositd célszervezetek;

) alkalmazand6 dézisok és a biocid termék haszndlati
utasitdsa;

m) felhasznaldi kategoridk;

n) valdszintsithet6 kozvetlen vagy kozvetett drtalmas hatdsok
részletei, az els@segély-nyujtasi el6irdsok és a kornyezet
védelmét célzé ovintézkedések;
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o) a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra
vonatkozé el6irdsok;

p) a biocid termék tdroldsi feltételei és eltarthatésdgi ideje
szokdsos tdrolasi feltételek mellett;

q) adott esetben a biocid termékre vonatkozd egyéb informad-
ci6.

23. cikk
Biocid termékek 6sszehasonlité értékelése

(1) Az atvevd illetékes hatdsig — vagy unids engedélyezés
irdnti kérelem értékelése esetén az értékeld illetékes hatdsdg —
a 10. cikk (1) bekezdése szerinti, helyettesitendd hatdanyagot
tartalmazé biocid termék engedélyezése vagy engedélyének
megujitdsa irdnti kérelmek értékelésének keretében Gsszehason-
litd értékelést végez.

(2) Az 06sszehasonlitd értékelés eredményét haladéktalanul el
kell kiildeni a tobbi tagallam illetékes hatdsdganak és az
Ugynokségnek, tovabbd uniés engedélyezés irdnti kérelem érté-
kelése esetén a Bizottsdgnak is.

(3) Az atvevd illetékes hatdsig — vagy unids engedélyezés
irdnti kérelem esetén a Bizottsdg — megtiltja vagy korldtozza
az olyan biocid termék forgalmazdsit vagy felhasznéldsat,
amely helyettesitend§ hatdanyagot tartalmaz, amennyiben a
VL. melléklettel 6sszhangban lefolytatott, a kockazatok és
elényok felmérése céljdbol végzett osszehasonlitd értékelés (a
tovabbiakban: Gsszehasonlitd értékelés) igazolja, hogy mindkét
alabbi kritérium teljesiil:

a) a kérelemben meghatdrozott felhasznaldsok tekintetében mar
létezik olyan engedélyezett biocid termék, vagy olyan nem
vegyi jellegli védekezési vagy megel6zési modszer, amely
jelentGsen kisebb dltaldnos kockdzatot jelent az emberi
egészségre, az dllati egészségre, valamint a kornyezetre,
kell6en hatdsos, és nincs egyéb jelentSs gazdasagi vagy
gyakorlati hétrdnya;

=z

a hatdanyagok kémiai sokfélesége megfelel6 ahhoz, hogy a
kérosité célszervezetekben kialakul6 rezisztencia veszélye a
lehetd legkisebb legyen.

(4) Az (1) bekezdéstdl eltérve helyettesitendS hatéanyagot
tartalmazé biocid termék legfeljebb négyéves idGtartamra ossze-
hasonlité értékelés nélkiil is engedélyezhetd olyan kivételes
esetekben, amikor el6szor a termék gyakorlati felhaszndldsin
keresztiil torténd tapasztalatszerzésre van szitkség.

(5)  Abban az esetben, ha az Gsszehasonlité értékelés olyan
kérdést vet fel, amelyet terjedelme vagy kovetkezményei miatt
unids szinten jobban lehetne kezelni, killondsen amennyiben az
két vagy annal tobb illetékes hatésdgot érint, az atvevd illetékes
hatdsdg hatdrozathozatal céljabdl a Bizottsdg elé terjesztheti a

kérdést. A Bizottsdg e hatdrozatot végrehajtasi jogi aktusok
révén a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi
eljards keretében fogadja el.

A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 83. cikknek
megfelel@en felhatalmazdson alapulé jogi aktust fogadjon el az
annak meghatdrozdsira szolgdlé kritériumokra vonatkozodan,
hogy az osszehasonlité értékelések mikor foglalnak magukban
unids szinten jobban kezelhetd kérdéseket, és meghatarozza az
ilyen osszehasonlit6 értékelésekhez alkalmazandé eljardsokat.

(6) A 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdé-
sének sérelme nélkiill helyettesitendd hatéanyagot tartalmazé
biocid terméket legfeljebb 6téves idStartamra lehet engedélyezni
és legfeljebb 6téves idGtartamra lehet megdjitani.

(7)  Amennyiben a (3) bekezdésnek megfelelen a biocid
termék felhasznaldsit nem engedélyezik vagy korldtozzdk, az
engedély visszavondsa vagy modositdsa négy évvel az errdl
hozott hatdrozatot koveten 1ép hatdlyba. Amennyiben azonban
a helyettesitend§ anyagnak tekintendd hatbanyag jovdhagydsa
valamely korabbi id6pontban jar le, az engedély visszavondsa
e kordbbi id6pontban 1ép hatalyba.

24. cikk
Technikai dtmutaté feljegyzések

A Bizottsdg technikai Gtmutatd feljegyzéseket dolgoz ki az e
fejezet és kilonosen a 22. cikk (2) bekezdése és a 23. cikk
(3) bekezdése végrehajtasinak megkonnyitése érdekében.

V. FEJEZET
EGYSZERUSITETT ENGEDELYEZESI ELJARAS
25. cikk

Az egyszeriisitett engedélyezési eljirds feltételei
Meghatdrozott biocid termékek esetében az engedélykérelmet
egyszerisitett engedélyezési eljards szerint lehet benydjtani.
Valamely biocid termék akkor engedélyezhetd egyszerdsitett
engedélyezési eljards keretében, ha az aldbbi feltételek mind-
egyike teljesil:

a) a biocid termékben taldlhaté hatéanyagok mindegyike
szerepel az I. mellékletben, és megfelel az emlitett mellék-
letben meghatdrozott korldtozdsoknak;

b) a biocid termék nem tartalmaz aggodalomra okot adé anya-
got;

¢) a biocid termék nem tartalmaz nanoanyagot;

d) a biocid termék kellGen hatasos; és

e) a biocid termék kezeléséhez és tervezett felhaszndldsidhoz
nincs szitkség személyi véddfelszerelésre.
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26. cikk
Az alkalmazandé eljirds

(1) A 25. cikkben foglalt feltételeknek megfelel6 biocid
terméket engedélyeztetni kivané kérelmezSk kérelmet nydjtanak
be az Ugynokségnek, kozolve azon tagéllam illetékes hatdsé-
ganak a nevét, amelyet a kérelem értékelésére javasolnak, és
irdsos megerGsitést adva arrdl, hogy ezen illetékes hatosdg
véllalja az értékelést. Az emlitett illetékes hatdsdg lesz az érté-
keld illetékes hat6sdg.

(2) Az értékel§ illetékes hatdsdg értesiti a kérelmezdt a
80. cikk (2) bekezdése értelmében fizetendd dijakrdl, és eluta-
sitja a kérelmet, ha a kérelmezd 30 napon beliil nem fizeti be a
dijakat. Az értékeld illetékes hatdsdg errdl tajékoztatja a kérel-
mezGt.

A 80. cikk (2) bekezdése értelmében fizetend§ dijak kézhezvé-
telét kovetSen az értékeld illetékes hatdsig elfogadja a kérelmet,
és err6l tdjékoztatja a kérelmezdt, megjelolve az elfogadds
idépontjat.

(3) Az értékel§ illetékes hatosdg a kérelem elfogaddsitdl
szamitott 90 napon beliil engedélyezi a biocid terméket, ameny-
nyiben a termék teljesiti a 25. cikkben meghatdrozott feltétele-

ket.

(4)  Amennyiben az értékeld illetékes hat6sdg tigy itéli meg,
hogy a kérelem hidnyos, tdjékoztatja a kérelmezét a sziikséges
kiegészit6 informdciokrdl, és ésszerti hatarid6t dllapit meg a
szoban forgd informéciok benyijtdsira. Ez a hatdridd rendes
koriilmények kozott nem haladhatja meg a 90 napot.

Az értékeld illetékes hatdsdg a kiegészitS informdaciok kézhez-
vételétSl szamitott 90 napon beliil engedélyezi a biocid termé-
ket, amennyiben a benydjtott kiegészit§ informdaciok alapjan
megbizonyosodik arrdl, hogy a termék teljesiti a 25. cikkben
meghatdrozott feltételeket.

Az értékel§ illetékes hatdsag elutasitja a kérelmet, amennyiben a
kérelmez8 nem nydjtja be a kért informdcidt a hatdridén beliil,
és ennek megfelelGen értesiti a kérelmezdt. Ilyen esetben —
amennyiben a dijakat mdr megfizették — a 80. cikk (2) bekez-
désének megfelel@en befizetett dijak egy részét vissza kell téri-
teni.

27. cikk

Az  egyszeriisitett engedélyezési eljirds  keretében
engedélyezett biocid termékek forgalmazisa

(1) A 26. cikk szerint engedélyezett biocid termékek vala-
mennyi tagéllamban, kolcsonos elismerés nélkiil forgalmazha-
tok. Az engedélyesnek azonban valamennyi tagdllamot értesi-
tenie kell legkésébb 30 nappal a biocid terméknek az adott
tagdllam teriiletén val6 forgalomba hozataldt megel6z8en, és a
termék cimkéjén e tagdllam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell
haszndlnia, kivéve, ha e tagallam masként rendelkezik.

(2)  Amennyiben valamely, az értékel6 illetékes hatdsdg
tagdllamatdl eltérd tagillam Ggy itéli meg, hogy a 26. cikkel
osszhangban engedélyezett biocid termékrdl nem kiildtek érte-
sitést, vagy azt nem lattdk el cimkével e cikk (1) bekezdésének
megfelel6en, vagy az emlitett termék nem teljesiti a 25. cikk
kovetelményeit, a tagallam e kérdést a 35. cikk (1) bekezdésének
megfelelden 1étrehozott koordindcids csoport elé terjesztheti. A
35. cikk (3) bekezdése és a 36. cikk értelemszertien alkalma-
zando.

Amennyiben egy tagéllam alapos indokok alapjdn tgy itéli meg,
hogy valamely, a 26. cikkel 6sszhangban engedélyezett biocid
termék nem teljesiti a 25. cikkben meghatdrozott kritériumokat,
és a 35. és a 36. cikk szerinti dontés meghozataldra még nem
keriilt sor, e tagdllam ideiglenesen korldtozhatja vagy megtilt-
hatja az emlitett terméknek a teriiletén torténd forgalmazdsat
vagy felhasznéldsat.

28. cikk

Az 1. melléklet médositdsa

(1) A Bizottsig felhatalmazdst kap arra, hogy - az
Ugynokség  véleményének  kézhezvételét kovetden - a

83. cikknek megfelelden felhatalmazdson alapuld jogi aktust
fogadjon el az I. melléklet hatdanyagok felvétele céljdbdl vald
modositdsara vonatkozdan, feltéve, hogy e hatdanyagok bizo-
nyithatéan nem vetnek fel az e cikk (2) bekezdése szerinti
aggalyokat.

(2) A hatéanyagok abban az esetben vetnek fel aggilyokat,
ha:

a) teljesitik az 1272/2008/EK rendelet szerinti aldbbi osztilyo-
zasi kritériumok barmelyikét:

— robbandanyag/fokozottan tlizveszélyes anyag,
— szerves peroxid,
— 1., 2. vagy 3. kategéridba tartozé akut toxicitdst anyag,

— 1A, 1B. vagy 1C. kategéridba tartozé mar6 hatdsii
anyag,

— 1égz8szervi szenzibilizdl6 anyag,

— bérszenzibilizdlé anyag,

— vagy 2. kategéridba tartozd csirasejt-mutagén anyag,
— vagy 2. kategéridba tartoz6 rdkkeltd anyag,

— vagy 2. kategdridba tartozé humdn reproduktiv toxicitdst
anyag, vagy a laktdciéra hatdssal 1év6, vagy a laktdcion
keresztiil fellépd hatdsokkal biré anyag,

— egyszeri vagy ismételt adagoldsti célszervi méreg,; vagy

— az akut 1. kategéridba tartozo, a vizi élGvilagra mérgezd
anyag;
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b) megfelelnek a 10. cikk (1) bekezdésében meghatarozott
helyettesitési kritériumok barmelyikének; vagy

¢) neurotoxikus vagy immunotoxikus tulajdonsdgokkal rendel-
keznek.

A hatéanyagok abban az esetben is aggalyokat vetnek fel, ha —
még akkor is, ha az a)—c) pontban meghatdrozott kritériumok
egyike sem teljesiil — megbizhaté informécidk alapjin ésszertien
bizonyithatéan az a)—c) pontbdl ered6vel azonos mértéki agga-
lyok meriilnek fel.

(3) A Bizottsagot fel kell hatalmazni, hogy — az Ugynokség
véleményének kézhezvételét kovetGen — a 83. cikknek megfele-
16en felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogadjon el az I
melléklet valamely hatdanyag korlatozdsa, vagy torlése céljabol
valé médositdsira vonatkozdan is, amennyiben az ezen anyagot
tartalmazé biocid termékek bizonyos koriilmények kozott bizo-
nyithatéan nem felelnek meg az e cikk (1) bekezdésében vagy a
25. cikkben foglalt kritériumoknak. Ha rendkiviil siirgSs
okokbdl sziikséges, a 84. cikkben eldirt eljards alkalmazandé
az ¢ bekezdés értelmében elfogadott felhatalmazdson alapuld
jogi aktusokra.

(4) A Bizottsag az (1) és a (3) bekezdést sajat kezdeménye-
zésére vagy valamely gazdasdgi szerepl§ vagy tagdllam kérésére
alkalmazhatja az e bekezdésekben emlitett szitkséges bizonyi-
tékok rendelkezésre addsa mellett.

Amennyiben a Bizottsig médositja az 1. mellékletet, minden
egyes anyag esetében kiilon, felhatalmazdson alapuld jogi aktust
fogad el.

(5) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az 1.
melléklet médositdsa esetén kovetend§ eljardsok meghatdrozdsa
céljabol. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 82. cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell

elfogadni.

VI. FEJEZET
A BIOCID TERMEKEK NEMZETI ENGEDELYEZESE
29. cikk
A kérelmek benytjtisa és érvényességiik megéllapitdsa

(1) A 17. cikk alapjdn nemzeti engedélyt szerezni kivind
kérelmezSk kérelmet nydjtanak be az 4tvevd illetékes hatosdg-
hoz. Az éatvevs illetékes hatdsdg tdjékoztatja a kérelmezdt a
80. cikk (2) bekezdése értelmében fizetendd dijakrdl, és eluta-
sitja a kérelmet, amennyiben a kérelmez8 30 napon beliil nem
fizeti be a dijakat. Az dtvevd illetékes hatdsdg ennek megfele-
16en tdjékoztatja a kérelmezst. A 80. cikk (2) bekezdése értel-
mében fizetendd dijak kézhezvételét kovetSen az dtvevd ille-
tékes hatdsig elfogadja a kérelmet és tdjékoztatja a kérelmezdt,
megjelolve az elfogadds idGpontjat.

(2) Az elfogadastdl szamitott 30 napon beliil az dtvevd ille-
tékes hat6sag megallapitja a kérelem érvényességét, amennyiben
az megfelel a kovetkezd kovetelményeknek:

a) a 20. cikkben emlitett relevans informdacidkat benytjtottak;
valamint

b) a kérelmez§ kijelenti, hogy ugyanennek a biocid terméknek a
vonatkozdsiban azonos felhasznédlds(ok)ra nem nydjtott be
nemzeti engedély irdnti kérelmet mds illetékes hatésdgokhoz.

Az érvényesség elsé albekezdésben emlitett megallapitdsa kere-
tében az értékeld illetékes hatdésdg nem értékeli a benydjtott
adatok vagy indokok mindségét vagy helytdllosdgat.

(3)  Amennyiben az atvevs illetékes hatdsdg ugy itéli meg,
hogy a kérelem hidnyos, tdjékoztatja a kérelmez6t a kérelem
érvényességének megallapitisdhoz szitkséges kiegészit§ informé-
ciokrdl, és ésszerii hatdridét allapit meg a széban forgd infor-
mdéci6k benydjtisdra. Ez a hatdrid6 rendes koriilmények kozott
nem haladhatja meg a 90 napot.

Az dtvevd illetékes hatdsdg a kiegészit6 informdciok kézhezvé-
telétl szamitott 30 napon belill megéllapitia a kérelem érvé-
nyességét, amennyiben azt allapitja meg, hogy a benydjtott
kiegészitG informaciok elégségesek a (2) bekezdésben meghata-
rozott kovetelményeknek valé megfeleléshez.

Az dtvevd illetékes hatdsdg elutasitja a kérelmet, amennyiben a
kérelmez8 nem nydjtja be a kért informdaciét a hatdridén beliil,
és ennek megfelelGen értesiti a kérelmezét.

(4)  Amennyiben a biocid termékek 71. cikkben emlitett nyil-
véntartdsa azt mutatja, hogy az dtvevd illetékes hatdsdgtdl eltérs
illetékes hatésdg ugyanazzal a biocid termékkel kapcsolatban
benytjtott kérelmet vizsgdl, vagy mdr engedélyezte ugyanazt a
biocid terméket, az atvevd illetékes hatdsdg elutasitja a kérelem
értékelését. Ebben az esetben az dtvevd illetékes hatdsig tdjé-
koztatja a kérelmez6t arrdl, hogy a 33. vagy a 34. cikk alapjn
lehet6sége van kolesonos elismerést kérni.

(5) Amennyiben a (3) bekezdés nem alkalmazandé és az
atvev§ illetékes hatdsdg tgy itéli meg, hogy a kérelem hidnyta-
lan, megéllapitja a kérelem érvényességét, és ennek megfelelGen
késedelem nélkiil értesiti a kérelmez6t, megjelolve az érvé-
nyesség megéllapitdsanak idSpontjat.

30. cikk
A kérelmek értékelése

(1) Az atvevd illetékes hatdsdg a kérelem érvényességének a
29. cikk szerinti megallapitdsat kovet6 365 napon beliil hatdroz
arr6l, hogy a 19. cikkel 0sszhangban megadja-e az engedélyt.
Az 4tvevd illetékes hatdsig adott esetben figyelembe veszi a
23. cikkel 6sszhangban elvégzett Osszehasonlité értékelés ered-
ményeit.
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(2)  Amennyiben agy tiinik, hogy az értékelés elvégzéséhez
tovabbi informdcidkra van sziikség, az dtvevd illetékes hatdsdg
felhivja a kérelmezSt a hidnyzdé informdciok meghatdrozott
hatarid6n belul torténd benyujtasira. Az (1) bekezdésben emli-
tett 365 napos idGszakot az adatkérés idépontjatdl az infor-
mécié kézhezvételének napjdig fel kell fuggeszteni. A felfiig-
gesztés idGtartama Osszességében nem haladhatja meg a 180
napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili koriil-
mények fenndlldsa indokolja.

Az atvevd illetékes hatdsdg elutasitja a kérelmet, amennyiben a
kérelmez8 nem nytjtja be a kért informdci6t a hatdridén beliil,
és ennek megfelelGen értesiti a kérelmezét.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett 365 napos idészakon belil
az dtvevd illetékes hatdsdg:

a) Osszefoglald jelentést készit az értékelésben foglalt kovetkez-
tetésekrdl és a biocid termék engedélyezésének vagy az enge-
délyezés megtagaddsanak indokairdl (a tovdbbiakban: értéke-
lési jelentés);

=

az értékelési jelentés tervezetének elektronikus példanyat
megkiildi a kérelmezdnek és lehetSséget biztosit szdmara,
hogy 30 napon beliil észrevételeket tegyen; valamint

) az értékelés végleges véltozatinak kidolgozdsa sordn kell§
stllyal figyelembe veszi az emlitett észrevételeket.

31. cikk
A nemzeti engedélyek megdjitisa

(1) Az engedélyesnek vagy a nevében eljar6é személynek az
egy vagy tobb terméktipusra vonatkozé nemzeti engedély
megujitdsa irdnti kérelmet legaldbb 550 nappal az engedély
lejérati idSpontja el6tt kell benydjtania az dtvevd illetékes haté-
sagnak. Amennyiben a megtjitdsi kérelem egynél tobb termék-
tipusra vonatkozik, azt a legkordbbi lejarati idSpont el6tt
legalabb 550 nappal kell benydjtani.

(2) Az atvevd illetékes hatdsdg megujitja a nemzeti engedélyt,
amennyiben a 19. cikkben meghatarozott feltételek tovabbra is
teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hat6sdg adott esetben figyelembe
veszi a 23. cikkel Osszhangban elvégzett Gsszehasonlitd érté-
kelés eredményeit.

(3) A megujitds irdnti kérelemhez a kérelmezd mellékeli:

a) a 21. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az els6 engedé-
lyezés, vagy adott esetben az el8z6 megtjitds 6ta ndla kelet-
kezett, a 20. cikk alapjan sziikséges valamennyi relevans
adatot; és

b) az arra vonatkozé értékelését, hogy a biocid termék els§
vagy el6z6 értékelésében szerepld kovetkeztetések tovabbra
is érvényesek-e, tovabba barmilyen, a fenticket aldtimasztd
informaciot.

(4) Az dtvevd illetékes hatdsdg értesiti a kérelmez6t a 80. cikk
(2) bekezdése értelmében fizetendd dijakrdl, és elutasitja a kérel-
met, ha a kérelmezé 30 napon beliil nem fizeti be a dijakat. Az
atvevd illetékes hatosdg errdl tdjékoztatja a kérelmez6t.

A 80. cikk (2) bekezdése értelmében fizetendd dijak kézhezvé-
telét kovetGen az atvevd illetékes hatdsdg elfogadja a kérelmet és
errdl tdjékoztatja a kérelmezGt, megjelolve az elfogadds id6pont-
jat.

(5) A rendelkezésre dll6 informdcidk, valamint az engedély
irdnti kérelem eredeti értékelésében, vagy az esettdl fiigglen az
el6z6 megtjitasban foglalt kovetkeztetések feliilvizsgdlata sziik-
ségességének értékelése alapjan az dtvevd illetékes hatdsdg a
kérelemnek a (4) bekezdés szerinti elfogaddsit kovets 90
napon beliil a legtijabb tudomdnyos ismeretek alapjin hataroz
arrdl, hogy sziikséges-e elvégezni a megujitds iranti kérelem
teljes kord értékelését, figyelembe véve minden olyan termékti-
pust, amelyre vonatkozdan a megdjitast kérelmezték.

(6)  Amennyiben az éatvevd illetékes hatdsdg tgy hatdroz,
hogy szitkséges a kérelem teljes kord értékelése, az engedély
megUjitdsira vonatkozé hatdrozatdt a kérelemnek a 30. cikk
(1), (2) és (3) bekezdése szerinti értékelését kovetSen hozza
meg.

Amennyiben az 4tvevd illetékes hatbsdg ugy hatdroz, hogy a
kérelem teljes kord értékelése nem sziikséges, az engedély
megujitisdra vonatkozé hatdrozatit a kérelemnek az e cikk
(4) bekezdése szerinti elfogaddsit kovet6 180 napon beliil
meghozza.

(7)  Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem
befolydsolhaté okokbdl az engedély megujitdsardl annak lejrati
id6pontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes
hatésdg az értékelés elvégzéséhez szitkséges idStartamban
megujitja a nemzeti engedélyt.

VIL. FEJEZET
A KOLCSONOS ELISMERESSEL KAPCSOLATOS ELJARASOK
32. cikk
Engedélyezés kolcsonds elismerés ttjan

(1) A nemzeti engedély kolcsonos elismerése irdnti kérel-
meket a 33. cikkben (egymadst kovetd kolesonds elismerés)
vagy a 34. cikkben (prhuzamos kolcsonos elismerés) meghatd-
rozott eljdrdsoknak megfelelGen kell benydjtani.

(2) A 37. cikk sérelme nélkiil, valamennyi tagdllam, amely
egy biocid termékre vonatkozd nemzeti engedély kolcsonds
elismerése iranti kérelmet kap kézhez, az e fejezetben meghaté-
rozott eljdrasok szerint és azokra figyelemmel ugyanazon felté-
telek mellett engedélyezi a biocid terméket.
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33. cikk
Egymdst kovetd kolcsonos elismerés

(1) Az egy vagy tobb tagdllamban (a tovabbiakban: érintett
tagdllamok) egy biocid termékre vonatkozd, egy mdsik
tagallamban (a tovabbiakban: referencia-tagillam) a 17. cikknek
megfeleléen mar megadott nemzeti engedély egymadst kovets
kolcsonos elismerését kivané kérelmezdk az érintett tagdllamok
valamennyi illetékes hatdsigdhoz kérelmet nydjtanak be, amely
minden esetben tartalmazza a referencia-tagallam 4ltal megadott
nemzeti engedélynek az érintett tagdllam altal meghatdrozott
hivatalos nyelvre forditott valtozatat.

Az érintett tagallamok illetékes hatdsdgai értesitik a kérelmez6t
a 80. cikk értelmében fizetendd dijakrdl, és elutasitjdk a kérel-
met, ha a kérelmez8 30 napon beliil nem fizeti be a dijakat. Az
érintett tagdllamok illetékes hatdsdgai errdl tdjékoztatjdk a kérel-
mezGt és a tobbi illetékes hatdsagot. A 80. cikk értelmében
fizetendd dijak kézhezvételét kovetSen az érintett tagdllamok
illetékes hatdsagai elfogadjdk a kérelmet és tdjékoztatjdk a kérel-
mezdt, megjelolve az elfogadds idGpontjat.

(2) Az érintett tagallamok az (1) bekezdésben emlitett elfo-
gaddstdl szdmitott 30 napon beliil megallapitjak a kérelem érvé-
nyességét, és err6l tdjékoztatjak a kérelmezst, megjelolve az
érvényesség megdllapitdsinak idGpontjat.

A kérelem érvényességének megallapitdsatél szamitott 90 napon
beliil, és a 35., a 36. és a 37. cikkre is figyelemmel, az érintett
tagillamok megallapodnak a biocid termék jellemzéi 22. cikk
(2) bekezdésében emlitett Osszefoglaldjanak tartalmardl, és a
megallapoddsban foglaltakat rogzitik a biocid termékek nyilvan-
tartasaban.

(3) A megdllapodas létrejottét kovet 30 napon belul az
érintett tagallamok mindegyike engedélyezi a biocid terméket
a biocid termék jellemzdinek a megéllapodds szerinti Osszefog-
lal6javal osszhangban.

(4) A 35, 36. és 37. cikk sérelme nélkiil, amennyiben a (2)
bekezdés mdsodik albekezdésében emlitett 90 napos idészak
alatt nem jon létre megdllapodds, a biocid termék jellemz6i
(2) bekezdésben emlitett Osszefoglaldjit elfogadd valamennyi
tagdllam engedélyezheti a terméket az abban foglaltaknak
megfelelGen.

34. cikk
Pirhuzamos kolcsonos elismerés

(1) A 17. cikk értelmében még egyetlen tagdllamban sem
engedélyezett biocid termék parhuzamos kolcsonos elismerését
kivin6 kérelmezdSk az aldbbiakat tartalmazé kérelmet nydjtanak
be egy altaluk valasztott tagdllam (a tovabbiakban: referencia-
tagdllam) illetékes hatésdganak:

a) a 20. cikkben emlitett adatok;

b) azoknak a tagdllamoknak (a tovdbbiakban: érintett tagalla-
mok) a jegyzéke, amelyek vonatkozdsiban meg kivanjdk
szerezni a nemzeti engedélyt.

A kérelem értékeléséért a referencia-tagallam felel.

(2) A kérelmezs az (1) bekezdés szerinti kérelemnek a refe-
rencia-tagdllam  részére torténd benyijtasival egyidejiileg
kérelmet nyujt be valamennyi érintett tagéllam illetékes hatdsa-
gdnak azon engedély kolcsonds elismerése irdnt, amelynek
vonatkozdsaban a referencia-tagdllamhoz fordult. A kérelem a
kovetkezdket tartalmazza:

a) a referencia-tagdllam és az érintett tagillamok megnevezése;

b) a biocid termék jellemzdinek a 20. cikk (1) bekezdése a)
pontja ii. alpontjdban emlitett Osszefoglaléja az érintett
tagdllamok dltal meghatdrozott hivatalos nyelveken.

(3) A referencia-tagillam és az érintett tagdllamok illetékes
hatésdgai értesitik a kérelmez6t a 80. cikk értelmében fizetendd
dijakrol, és elutasitjdk a kérelmet, ha a kérelmezd 30 napon
beliil nem fizeti be a dijakat. A referencia-tagdllam és az érintett
tagdllamok illetékes hatdsagai errdl tdjékoztatjak a kérelmezét és
a tobbi illetékes hatdsagot. A 80. cikk értelmében fizetendd
dijak kézhezvételét kovetSen a referencia-tagdllam és az érintett
tagdllamok illetékes hatdsdgai elfogadjdk a kérelmet és errdl
tajékoztatjak a kérelmezdt, megjelolve az elfogadas idépontjit.

(4) A referencia-tagdllam a 29. cikk (2) és (3) bekezdésével
osszhangban megallapitja a kérelem érvényességét, és errdl tdjé-
koztatja a kérelmezdt és az érintett tagdllamokat.

A kérelem érvényességének megéllapitdsatdl szamitott 365
napon beliill a referencia-tagdllam a 30. cikk (3) bekezdésével
Osszhangban értékeli a kérelmet és jelentést készit az értékelés-
r6l, majd az értékelési jelentését, valamint a biocid termék
jellemzdirsl sz6l6 osszefoglalét megkildi az érintett tagélla-
moknak és a kérelmezdének.

(5 A (4) bekezdésben emlitett dokumentumok kézhezvéte-
1ét61 szamitott 90 napon beliil, és a 35., a 36. és a 37. cikkre
figyelemmel, az érintett tagdllamok megéllapodnak a biocid
termék jellemzdi sszefoglaldjanak tartalmardl, és a megéllapo-
désban foglaltakat rogzitik a biocid termékek nyilvantartdsdban.
A referencia-tagdllam a biocid termék jellemzdinek a megalla-
podds szerinti Osszefoglaldjat és a végleges értékelési jelentést a
megallapodds szerinti, a biocid termékek forgalmazisira vagy
felhaszndldsira vonatkozé rendelkezésekkel vagy feltételekkel
egylitt rogziti a biocid termékek nyilvantartdsdban.
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(6) A megéllapodas létrejottét kovetd 30 napon belil a refe-
rencia-tagéllam és valamennyi érintett tagdllam engedélyezi a
biocid terméket a biocid termék jellemzdSinek a megéllapodads
szerinti Osszefoglaldjaval 6sszhangban.

(7) A 35, 36. és 37. cikk sérelme nélkiil, amennyiben az (5)
bekezdésben emlitett 90 napos idGszak alatt nem jon létre
megallapodds, a biocid termék jellemz6i (5) bekezdésben emli-
tett Osszefoglaléjat elfogad6 valamennyi tagéllam engedélyezheti
a terméket az abban foglaltaknak megfelelGen.

35. cikk
A kifogdsok koordindcids csoport elé terjesztése

(1)  Koordinaci6s csoportot kell 1étrehozni a 37. cikkben
emlitettektdl eltéré olyan kérdések vizsgdlatdra, amelyek annak
megallapitdsdval kapcsolatosak, hogy egy biocid termék -
amelynek vonatkozdsdban a 33. vagy a 34. cikkel 6sszhangban
kolesonos elismerés irdnti kérelmet nydjtottak be — teljesiti-e az
engedély megaddsa vonatkozdsdban a 19. cikkben meghati-
rozott feltételeket.

A koordindciés csoport munkdjaban valamennyi tagdllam és a
Bizottsdg is részt vehet. Az Ugynokség biztositja a koordindcios
csoport titkdrsagat.

A koordinaciés csoport megdllapitja sajat eljardsi szabdlyzatat.

(2)  Amennyiben az érintett tagdllamok bdrmelyike arra a
megallapitdsra jut, hogy a referencia-tagillam altal értékelt
biocid termék nem teljesiti a 19. cikkben meghatdrozott felté-
teleket, az altala vitatott kérdések részletes magyardzatat és allds-
pontjanak indokait megkiildi a referencia-tagdllamnak, a tobbi
érintett tagallamnak, a kérelmezdnek, és adott esetben az enge-
délyesnek. Azokat a kérdéseket, amelyekkel kapcsolatban nem
tudtak megallapodni, haladéktalanul a koordindcids csoport elé
terjesztik.

(3) A koordindciés csoporton belill az e cikk (2) bekezdé-
sében emlitett valamennyi tagdllam minden erdfeszitést megtesz
annak érdekében, hogy megallapodjanak a meghozandé intéz-
kedésekrdl. A tagillamok lehetSséget biztositanak arra, hogy a
kérelmez8 ismertesse dlldspontjat. Amennyiben a tagdllamok az
e cikk (2) bekezdésében emlitett vitatott kérdések koordindcids
csoport elé terjesztésétdl szdmitott 60 napon beliil megéllapo-
désra jutnak, a referencia-tagallam a biocid termékek nyilvantar-
tasaban rogziti a megallapoddst. Ezt kovetSen az eljdrdst befe-
jezettnek kell tekinteni, és a referencia-tagillam és valamennyi
érintett tagdllam engedélyezi a biocid terméket — esettd] fiiggGen
—a 33. cikk (4) bekezdésének vagy a 34. cikk (6) bekezdésének
megfelelGen.

36. cikk
A megoldatlan kifogdsok Bizottsig elé terjesztése

(1)  Amennyiben a 35. cikk (2) bekezdésében emlitett
tagdllamok a 35. cikk (3) bekezdésében megdllapitott 60
napos hatdridén beliil nem jutnak megallapoddsra, a referen-
cia-tagillam késedelem nélkiil értesiti a Bizottsdgot, és részletes
beszdmolét kiilld azokrél a kérdésekrdl, amelyekkel kapcso-
latban a tagdllamok nem tudtak megallapoddsra jutni, tovdbba
a véleménykiilonbségiik okair6l. Errdl a beszdmoldrél az érintett
tagdllamok, a kérelmezs, és adott esetben az engedélyes mdaso-
latot kap.

(2) A Bizottsdg a tagallamok dltal felvetett tudomdnyos vagy
mszaki kérdésekben az Ugynokség véleményét kérheti.
Amennyiben a Bizottsdg nem kéri az Ugynokség véleményét,
a kérelmezének és adott esetben az engedélyesnek lehetSséget
biztosit arra, hogy 30 napon beliil irdsban észrevételeket tegyen.

(3) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén hatdrozatot
hoz az elé terjesztett kérdésben. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktu-
sokat a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdl6bizottsdgi
eljards keretében kell elfogadni.

(4) A (3) bekezdésben emlitett hatdrozat cimzettjei a tagélla-
mok, a kérelmezGt és adott esetben az engedélyest tdjékoztatni
kell a hatdrozatrol. Az érintett tagdllamok és a referencia-
tagdllam a hatdrozatrol kiildott értesitéstSl szdmitott 30 napon
belill — a hatdrozatnak valé megfelelés érdekében — megadjdk,
megtagadjdk vagy visszavonjdk az engedélyt, vagy mddositjak
annak feltételeit.

37. cikk
Eltérések a kolcsonos elismeréstdl

(1) A 32. cikk (2) bekezdésétsl eltéréen az érintett
tagdllamok barmelyike javasolhatja az engedély megadasinak
megtagaddsat, vagy a megadand6 engedély feltételeinek kiigazi-
tasat, feltéve, hogy ez az intézkedés az aldbbiakkal indokolhatd:

a) a kornyezet védelme;

g

kozrend és kozbiztonsdg;

¢) az emberek, killondsen a veszélyeztetett csoportok egész-
ségének és életének, az dllatoknak vagy a novényeknek a
védelme;

&

mivészeti, torténelmi vagy régészeti értékkel biré nemzeti
kincsek védelme; vagy

¢) karosoddst nem okozd mennyiségben jelen 1év6 célszerveze-

tek.
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Az érintett tagdllamok bdrmelyike javasolhatja tovdbbd az e
bekezdés elsé albekezdésével osszhangban az engedély megada-
sdnak megtagaddsdt vagy a megadand6 engedély feltételeinek
kiigazitdsat olyan hatéanyagot tartalmazé biocid termék eseté-
ben, amely az 5. cikk (2) bekezdésének vagy a 10. cikk (1)
bekezdésének hatdlya ald tartozik.

(2) Az érintett tagdllam részletes indokoldst nytjt a kérel-
mez8 szdmdra arra vonatkozéan, hogy miért kér eltérést az
(1) bekezdésnek megfelelGen, és a javasolt eltérésre vonatkozdan
megdllapoddsra torekszik a kérelmezével.

Amennyiben az érintett tagdllam nem tud megallapodni a kérel-
mezdvel, vagy az emlitett kozléstdl szamitott 60 napon beliil
nem kap a kérelmez6tsl vdlaszt, tdjékoztatja a Bizottsdgot.
Ebben az esetben a Bizottsag:

a) a kérelmezd vagy az érintett tagillam dltal felvetett tudomé-
nyos vagy mszaki kérdésekben az Ugynokség véleményét
kérheti;

b) a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgilobizottsagi eljards
keretében hatdrozatot fogad el az eltérésrdl.

A Bizottsdg hatdrozatdnak cimzettje az érintett tagallam, a kérel-
mez6t tdjékoztatni kell a hatarozatrol.

Az érintett tagdllam a hatdrozatrdl kildott értesitést kovets 30
napon beliil meghozza a Bizottsdg hatdrozatdnak valé megfele-
léshez szitkséges intézkedéseket.

(3)  Amennyiben a Bizottsig nem fogad el a (2) bekezdés
szerinti hatdrozatot a (2) bekezdés masodik albekezdésével ossz-
hangban torténd tdjékoztatdstdl szdmitott 90 napon belill, az
érintett tagdllam végrehajthatja az (1) bekezdés szerint javasolt
eltérést.

Az e cikk szerinti eljards idGtartama alatt a tagdllamokat dtme-
netileg nem terheli a 89. cikk (3) bekezdése els6 albekezdésében
foglalt azon kotelezettség, amely szerint a jovahagydstdl szami-
tott két éven beliil engedélyeznie kell a biocid terméket.

(4) A 32. cikk (2) bekezdésétdl eltérve a tagdllamok a 15.,
17. és 20. terméktipus tekintetében allat-egészségiigyi okokra
hivatkozva megtagadhatjdk az engedély megaddsit. A
tagdllamok késedelem nélkiil tdjékoztatjdk a tobbi tagallamot
és a Bizottsdgot minden ilyen vonatkozdst hatdrozatukrol és
azok indokoldsarol.

38. cikk
Az Ugynokség véleménye

(1) Amennyiben a Bizottsdg a 36. cikk (2) bekezdése vagy a
37. cikk (2) bekezdése értelmében kéri, az Ugynokség a kérdés

elGterjesztésének idGpontjatdl szamitott 120 napon belill véle-
ményt ad ki.

(2) Az Ugynokség véleményének kiaddsa el6tt lehetSséget
biztosit a kérelmezdének és adott esetben az engedélyesnek,
hogy legfeljebb 30 napos hatdrid6n beliil frdsban észrevételeket
tegyen.

Az Ugynokség felfiiggesztheti az (1) bekezdésben emlitett hatér-
id6t annak biztositdsa érdekében, hogy a kérelmez8 vagy az
engedélyes kidolgozhassa az észrevételeket.

39. cikk

Hivatalos vagy tudomdinyos szervek dltal benydjtott,
kolcsonds elismerés irdnti kérelem

(1)  Amennyiben egy adott tagdllamban nem nydjtottak be
egy masik tagdllamban mdr engedélyezett biocid termékre
vonatkozé nemzeti engedély irdnti kérelmet, a kartevdk elleni
védekezésben vagy a kozegészség védelmében érintett hivatalos
vagy tudomdnyos szervek a 33. cikkben meghatdrozott
kolcsonos elismerési eljdrds alapjdn és a mdsik tagdllambeli
engedélyes hozzdjaruldsaval a széban forgd tagallamra vonatko-
zéan kérelmezhetik ugyanazon biocid termék ugyanazon
felhaszndldsi céli és ugyanazon felhaszndlasi feltételek melletti,
nemzeti engedéllyel torténd engedélyezését.

A kérelmezdnek bizonyitania kell, hogy az emlitett tagdllamban
a szbban forgd biocid termék felhaszndldsa kozérdek.

A kérelemhez mellékelni kell a 80. cikk értelmében fizetendd
dijakat.

(2)  Amennyiben az érintett tagdllam illetékes hatdsdga tgy
itéli meg, hogy a biocid termék megfelel a 19. cikkben emlitett
feltételeknek, és az e cikkben emlitett feltételek is teljesiilnek, az
illetékes hatdésdg engedélyezi a biocid termék forgalmazdsat és
felhaszndldsat. Ebben az esetben a kérelmet benytjtd szerv a
tobbi engedélyessel azonos jogokkal és kotelezettségekkel bir.

40. cikk
Kiegészit§ szabdlyok és technikai dtmutat feljegyzések

A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 83. cikknek
megfelel@en felhatalmazdson alapulé jogi aktust fogadjon el a
kolcsonos elismerés targyat képezd engedélyek megdjitasaval
kapcsolatos kiegészit§ szabdlyok meghatdrozdsa céljabol.

A Bizottsdg tovabba technikai ttmutaté feljegyzéseket dolgoz ki
e fejezet és killonosen a 37. és a 39. cikk végrehajtasinak
megkonnyitése érdekében.
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VIIL FEJEZET
A BIOCID TERMEKEK UNIOS ENGEDELYEZESE
1. SZAKASZ
Az uniés engedélyek megaddsa
41. cikk
Unids engedély

A Bizottsag dltal e szakasz alapjan kiadott uni6s engedély eltérs
rendelkezés hidnydban az Unid egész terilletén érvényes. Az
uniés engedély valamennyi tagdllamban ugyanazokat a jogokat
és kotelezettségeket ruhdzza az engedélyesre, mint a nemzeti
engedély. A biocid termékek 42. cikk (1) bekezdésében emlitett
kategéridi esetében a kérelmezd a nemzeti engedély és a
kolcsonos elismerés irdnti kérelem helyett uniés engedély irdnti
kérelmet is benyjthat.

42. cikk

Biocid termékek, amelyekre vonatkozéan unidés engedély
adhaté

(1) A kérelmezSk azon biocid termékekre vonatkozdan
nydjthatnak be uniés engedély irdnti kérelmet, amelyek az
Uni6 egész teriiletén hasonl6 felhaszndlasi feltételekkel rendel-
keznek, kivéve az 5. cikk hatdlya ald tartoz6 hatéanyagot tartal-
maz6 biocid termékeket és a 14., 15, 17., 20. és 21. termék-
tipusba tartoz6 biocid termékeket. Unids engedély adhaté:

a) 2013. szeptember 1-jét6l az egy vagy tobb Uj hatdanyagot
tartalmazé biocid termékekre és az 1., 3., 4., 5., 18. és 19.
terméktipusba tartoz6 biocid termékekre vonatkozodan;

b) 2017. janudr 1-jét6l a 2., 6. és 13. terméktipusba tartozé
biocid termékekre vonatkozdan; és

¢) 2020. janudr 1-ét6l az Osszes tobbi termékkategdridba
tartozd biocid termékekre vonatkozdan.

(2) A Bizottsig 2013. szeptember 1-jéig irdnymutatdsokat
dolgoz ki az ,Unié egész terilletén hasonld felhasznéldsi felté-
telek” fogalmanak meghatdrozasdra.

(3) A Bizottsig 2017. december 31-ig jelentést tesz az
Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak e cikk alkalmazdsirdl. A
Bizottsdg e jelentésben értékeli a 14. 15, 17. 20. és 21.
terméktipus unids engedélyezésbél vald kizarasat.

A jelentést adott esetben a rendes jogalkotdsi eljards keretében
elfogadandé megfelel§ javaslatok kisérik.

43. cikk
A kérelmek benydjtisa és érvényességiik megdllapitisa

(1) A 42. cikk (1) bekezdése alapjdn uni6s engedélyt szerezni
kivain6 kérelmezSk kérelmet nytjtanak be az Ugynokségnek,

amelyben megerdsitik, hogy a biocid termék felhasznaldsi felté-
telei hasonléak az Uni6 egész teriiletén, és kozlik azon tagallam
illetékes hatdésdganak a nevét, amelyet a kérelem értékelésére
javasolnak, tovabba irdsban megerdsitik, hogy az emlitett
hatésig viéllalja az értékelést. Az emlitett hat6sdg lesz az érté-
keld illetékes hatdsag.

(2) Az Ugynokség értesiti a kérelmezst a 80. cikk (1) bekez-
dése értelmében fizetendd dijakrdl, és elutasitja a kérelmet, ha a
kérelmez8 30 napon belil nem fizeti be a dijakat. Az
Ugynokség errdl tdjékoztatia a kérelmezdt és az értékeld ille-
tékes hatdsdgot.

A 80. cikk (1) bekezdése értelmében fizetendd dijak kézhezvé-
telét kovetSen az Ugynokség elfogadja a kérelmet, és errdl tdjé-
koztatjia a kérelmezét és az értékel§ illetékes hatdsdgot,
megjelolve az elfogadds idGpontjat.

(3)  Amennyiben a 20. cikkben emlitett informéciok rendel-
kezésre dllnak, az értékeld illetékes hatdsig a kérelemnek az
Ugynokség dltali elfogaddsdtol szémitott 30 napon beliil
megallapitja a kérelem érvényességét.

Az érvényesség elsé albekezdésben emlitett megallapitdsa kere-
tében az értékeld illetékes hatésdg nem értékeli a benyjtott
adatok vagy indokok mindségét vagy helytdllosagat.

Az értékeld illetékes hatosdg a kérelemnek az Ugynokség dltali
elfogaddsat kovetden a lehetd legrovidebb id6n beliil értesiti a
kérelmezét a 80. cikk (2) bekezdése értelmében fizetend§ dijak-
16l, és elutasitja a kérelmet, ha a kérelmez8 30 napon belil nem
fizeti be a dijakat. Az értékeld illetékes hatdsdg errdl tdjékoztatja
a kérelmezdt.

(4)  Amennyiben az értékeld illetékes hatdsdg tigy itéli meg,
hogy a kérelem hidnyos, tdjékoztatja a kérelmez6t a kérelem
értékeléséhez szitkséges kiegészitS informéciokrol, és ésszerd
hatdrid6t allapit meg a széban forgd informécidk benyujtdsara.
Ez a hatdrid6 rendes korillmények kozott nem haladhatja meg a
90 napot.

Az értékeld illetékes hat6sdg a kiegészits informdaciok kézhez-
vételétSl szamitott 30 napon belil megallapitja a kérelem érvé-
nyességét, amennyiben a benydjtott kiegészité informéciok
allaspontja szerint elégségesek a (3) bekezdésben meghatarozott
kovetelménynek valé megfeleléshez.

Az értékeld illetékes hatdsdg elutasitja a kérelmet, amennyiben a
kérelmez8 nem nydjtja be a kért informdciét a hatdridén beliil,
és ennek megfelelSen értesiti a kérelmez6t. Ilyen esetben a
80. cikk (1) és (2) bekezdésének megfelelSen befizetett dijak
egy részét vissza kell tériteni.
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(5) Az értékeld illetékes hat6sdg a kérelem érvényességének a
(3) vagy a (4) bekezdéssel Gsszhangban torténd megdllapitdsat
kovetGen késedelem nélkiil értesiti errél a kérelmezét, az
Ugynokséget és az egyéb illetékes hatdsdgokat, megjeldlve az
érvényesség megéllapitdsinak id6pontjat.

(6) Az Ugynokség e cikk (2) bekezdése szerinti hatdrozatai
ellen a 77. cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.

44, cikk
A kérelmek értékelése

(1) Az értékeld illetékes hatdsdg a kérelem érvényességének
megallapitdsit kovetd 365 napon belil a 19. cikkel ossz-
hangban értékeli a kérelmet, beleértve adott esetben az adatszol-
géltatdsi kovetelmények kiigazitdsira vonatkozoéan a 21. cikk (2)
bekezdésének megfelelGen benydijtott javaslatokat is, és értéke-
1ési jelentést kiild az Ugynokségnek, amelyhez csatolja értékelése
kovetkeztetéseit.

Kovetkeztetéseinek az Ugynokség részére torténd benytjtdsa
el6tt az értékeld illetékes hatsdg a kérelmezdnek lehetGséget
biztosit arra, hogy az értékelés kovetkeztetéseivel kapcsolatban
30 napon belill irdsban észrevételeket tegyen. Az értékeld ille-
tékes hatdsdg ezen észrevételeket kell§ sullyal figyelembe veszi
az értékelés végleges valtozatdnak kidolgozdsa sordn.

(2)  Amennyiben dgy tiinik, hogy az értékelés elvégzéséhez
tovabbi informdacidkra van sziikség, az értékeld illetékes hatdsdg
felhivja a kérelmez6t a hidnyz6é informdciok meghatdrozott
hatdrid6n beliil torténd benyujtasdra, és ennek megfelelGen tdjé-
koztatja az Ugynokséget. Az (1) bekezdésben emlitett 365
napos idészakot az adatkérés idGpontjatél az informdci6
kézhezvételének napjdig fel kell fiiggeszteni. Mindazonaltal a
felfiiggesztés idGtartama a kivételes esetektSl, valamint a kért
informécié természeténél fogva indokolt esetektl eltekintve
osszességében nem haladhatja meg a 180 napot.

(3) Az értékelés kovetkeztetéseinek kézhezvételétdl szdmitott
180 napon belill az Ugynokség a biocid termék engedélyezé-
sérél sz616 véleményt dolgoz ki és benyujtja azt a Bizottsignak.

Amennyiben az Ugynokség a biocid termék engedélyezését java-
solja, a véleményben legaldbb a kovetkezd elemeknek kell szere-
pelniiik:

a) arra vonatkoz6 nyilatkozat, hogy a 19. cikk (1) bekezdé-
sében meghatdrozott feltételek teljesiilnek, valamint a biocid
termék jellemz6i 22. cikk (2) bekezdése szerinti Osszefogla-
l6janak tervezete;

b) adott esetben a biocid termék forgalmazasdval vagy felhasz-
naldsaval kapcsolatban el6irandé feltételek részletei;

¢) a biocid termékrél sz0l6 végleges értékelési jelentés.

(4) Az Ugynokség — véleményének a Bizottsdghoz torténd
benyujtdsat6l szdmitott 30 napon belill — adott esetben tovab-
bitja a Bizottsignak az Unié valamennyi hivatalos nyelvén a
biocid termék jellemzdinek a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett
osszefoglalojat.

(5) Az Ugynokség véleményének kézhezvételekor a Bizottsdg
végrehajtdsi rendeletet fogad el a biocid termék unids engedé-
lyezésérdl, vagy végrehajtdsi hatdrozatot fogad el arrdl, hogy a
biocid termékre vonatkozé unids engedélyt nem adta meg.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 82. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

A Bizottsdg egy tagdllam kérésére hatdrozatot hoz az unids
engedély bizonyos feltételeinek kifejezetten az adott tagallam
teriiletére vonatkozé kiigazitdsdr6l, vagy arrdl, hogy az unids
engedély az adott tagillam teriiletén nem érvényes, feltéve,
hogy az erre irdnyulé kérelmet a 37. cikk (1) bekezdésében
emlitett indokok koziil egy vagy tobb aldtimasztja.

2. SZAKASZ
Az unids engedélyek megijitdsa
45. cikk
A kérelmek benydjtdsa és elfogaddsa

(1) Az engedélyesnek vagy a nevében eljiré személynek az
uniés engedély megtjitdsa irdnti kérelmet legaldbb 550 nappal
az engedély lejérati idSpontja elétt kell benydjtania az Ugynok-
ségnek.

A kérelemhez mellékelni kell a 80. cikk (1) bekezdése értel-
mében fizetendd dijakat.

(2) A megujitds irdnti kérelemhez a kérelmezd mellékeli:

a) a 21. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az els6 engedé-
lyezés, vagy adott esetben az el6z8 megtjitds 6ta ndla kelet-
kezett, a 20. cikk alapjan sziikséges valamennyi relevans
adatot; és

b) az arra vonatkozd véleményét, hogy a biocid termék elsé
vagy el6z6 értékelésében szerepl§ kovetkeztetések tovabbra
is érvényesek-e, tovabba bdrmilyen, a fenticket aldtimaszto
informaciot.

(3) A kérelmez§ tovabbé kozli azon tagédllam illetékes hato-
sagdnak a nevét, amelyet a megujitds irdnti kérelem értékelésére
javasol, valamint irdsban megerdsiti, hogy az emlitett illetékes
hatésdg vallalja az értékelést. Az emlitett illetékes hatésdg lesz
az értékeld illetékes hatdsag.
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Az Ugynokség értesiti a kérelmezdt a 80. cikk (1) bekezdése
értelmében fizetend$ dijakrdl, és elutasitia a kérelmet, ha a
kérelmez6 30 napon belil nem fizeti be a dijakat. Az
Ugynokség errdl tdjékoztatja a kérelmezdt és az értékeld ille-
tékes hatdsdgot.

A 80. cikk (1) bekezdése értelmében fizetendd dijak kézhezvé-
telét kovetSen az Ugynokség elfogadja a kérelmet, és errdl tdjé-
koztatjia a kérelmez6t és az értékels illetékes hatdsdgot,
megjelolve az elfogadds idGpontjét.

(4) Az Ugynokség e cikk (3) bekezdése szerinti hatdrozatai
ellen a 77. cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.

46. cikk
A megtjitds irdnti kérelmek értékelése

(1) A rendelkezésre all6 informdciok, valamint az unids
engedély irdnti kérelem eredeti értékelésében, vagy az esettdl
tuggGen az el6z8 megtjitdsban foglalt kovetkeztetések feliilvizs-
gélata szitkségességének értékelése alapjan, az értékeld illetékes
hat6sdg a kérelemnek az Ugynokség altal a 45. cikk (3) bekez-
désével osszhangban torténd elfogaddsat kovets 30 napon beliil
a legtijabb tudomdnyos ismeretek alapjin hatdroz arrdl, hogy
szitkséges-e elvégezni a megdjitds iranti kérelem teljes kord érté-
kelését.

(2)  Amennyiben az értékeld illetékes hatdsag tgy hatdroz,
hogy sziikség van a kérelem teljes korti értékelésére, az értéke-
lést a 44. cikk (1) és (2) bekezdésével osszhangban kell elvé-
gezni.

Amennyiben az értékeld illetékes hatdsdg ugy hatdroz, hogy a
kérelem teljes kori értékelésére nincs szitkség, a kérelemnek az
Ugynokség éltali elfogaddsdtol szadmitott 180 napon beliil ajan-
last dolgoz ki az engedély megtjitdsira és benydjtja azt az
Ugynokségnek. Emellett megkiildi a kérelmezdnek ajénldsa egy
példanyat.

Az értékeld illetékes hatdsdg a kérelemnek az Ugynokség dltali
elfogaddsit kovetSen a lehetS legrovidebb idén beliil tdjékoz-
tatja a kérelmez6t a 80. cikk (2) bekezdése értelmében fizetendd
dijakrdl, és elutasitja a kérelmet, ha a kérelmezd 30 napon beliil
nem fizeti be a dijakat. Az értékeld illetékes hatdsdg errdl tdjé-
koztatja a kérelmezdt.

(3) Az értékeld illetékes hatdsdg ajanldsdnak kézhezvételétsl
szdmitott 180 napon beliil az Ugynokség az unids engedély
megujitasardl szolé véleményt dolgoz ki és benydjtja azt a
Bizottsdgnak.

(4) Az Ugynokség véleményének kézhezvételekor a Bizottsdg
végrehajtdsi rendeletet fogad el az uniés engedély megdjitdsarél
vagy végrehajtdsi hatdrozatban megtagadja a megujitast. Ezeket
a végrehajtasi jogi aktusokat a 82. cikk (3) bekezdésében emli-
tett vizsgalobizottsdgi eljards keretében kell elfogadni.

A Bizottsdg megujitja az unids engedélyt, amennyiben a
19. cikkben meghatdrozott feltételek tovabbra is teljesiilnek.

(5)  Amennyiben az unidés engedély birtokosa éltal nem befo-
lydsolhaté okokbdl az engedély megtjitdsar6l annak lejrati
idépontja el6tt nem hoznak hatarozatot, a Bizottsdg végrehajtdsi
jogi aktusok révén megtjitja az uniés engedélyt az értékelés
elvégzéséhez sziikséges idGtartamra. Ezeket a végrehajtdsi jogi
aktusokat a 82. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd bizott-
sdgi eljdras keretében kell elfogadni.

IX. FEJEZET

AZ ENGEDELYEK VISSZAVONASA, FELULVIZSGALATA ES
MODOSITASA

47. cikk

A viratlan vagy kiros hatdsok bejelentésére vonatkozé
kotelezettség

(1)  Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid
termékkel vagy az abban taldlhaté hatbanyaggal (hatdanyagok-
kal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcikrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt
kiad6 illetékes hatésdgnak és az Ugynokségnek, vagy unids
engedély esetében a Bizottsignak és az Ugynokségnek. Kiilo-
nosen a kovetkezSket kell bejelenteni:

a) a hatbanyagnak vagy a biocid terméknek az emberekre —
killonosen a veszélyeztetett csoportokra —, az dallatokra
vagy a kornyezetre gyakorolt kdros hatdsdval kapcsolatos
4j adatok vagy informadciok;

=z

a hatéanyaggal szembeni rezisztencia kialakuldsat valészind-
sit6 barmilyen adat;

¢) a biocid termék nem megfelel§ hatdsossdgara utal6 Gj adatok
vagy informdciok.

(2) A nemzeti engedélyt megado illetékes hatdsdg, vagy unids
engedély esetében az Ugynokség megvizsgélja, hogy a 48. cikk
alapjn szitkség van-e az engedély moédositdsdra vagy visszavo-
ndsdra.

(3) A nemzeti engedélyt megad6 illetékes hatdsdg vagy unids
engedély esetében az Ugynokség a hozzd beérkez ilyen jellegd
adatokrdl vagy informdciokrodl késedelem nélkiil tdjékoztatja a
tobbi tagallam illetékes hatdsdgait, valamint adott esetben a
Bizottsdgot.

Azon tagéllamok illetékes hatdsdgai, amelyek a kolcsonos
elismerési eljards keretében ugyanannak a biocid terméknek a
vonatkozdsdban nemzeti engedélyeket adtak ki, megvizsgdljak,
hogy a 48. cikk alapjan szitkség van-e az engedély modositdsara
vagy visszavondsara.
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48. cikk
Az engedély visszavondsa vagy médositisa

(1) A 23. cikk sérelme nélkiil a tagdllam illetékes hatdsdga,
vagy unids engedély esetében a Bizottsdg barmikor visszavonja
vagy modositja az altala megadott engedélyt, amennyiben tgy
itéli meg, hogy:

a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazand6 - a
25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;

b) az engedély megaddsara hamis vagy félrevezetS informdciok
alapjan kerilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet
szerinti kotelezettségeinek.

(2)  Amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids engedély
esetében a Bizottsdg egy engedély visszavondsdt vagy médosi-
tésdt tervezi, errdl tdjékoztatja az engedélyest és lehetdséget
biztosit szamara, hogy meghatdrozott id6n belil észrevételeket
tegyen, vagy kiegészitd informdcidkat szolgdltasson. Az értékels
illetékes hatdsdg, vagy unids engedély esetében a Bizottsdg ezen
észrevételeket kell§ sullyal figyelembe veszi hatdrozata végleges
véltozatdnak kidolgozdsa sordn.

(3)  Amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids engedély
esetében a Bizottsdg az (1) bekezdéssel dsszhangban visszavon
vagy modosit egy engedélyt, err6l késedelem nélkiil értesiti az
engedélyest, a tobbi tagéllam illetékes hatdsdgait, valamint adott
esetben a Bizottsagot.

Azok az illetékes hat6sdgok, amelyek a kolcsonds elismerési
eljards alapjan engedélyeket adtak ki olyan biocid termékek
vonatkozdsdban, amelyeknek az engedélyét visszavontdk vagy
modositottédk, az értesitéstdl szdmitott 120 napon beliil vissza-
vonjak vagy moédositjdk az engedélyeket és ennek megfelelGen

tdjékoztatjak a Bizottsdgot.

Abban az esetben, ha egyes tagallamok illetékes hatésdgai nem
jutnak egyetértésre a kolcsonds elismerés targyat képezd
nemzeti engedélyekkel kapcsolatban, a 35. és a 36. cikkben
meghatdrozott eljardsokat kell értelemszertien alkalmazni.

49. cikk
Engedély visszavondsa az engedélyes kérésére
Az engedélyes indokoldssal ellatott kérelmére a nemzeti enge-
délyt megad¢ illetékes hatdsdg — vagy unids engedély esetében a
Bizottsdg — visszavonja az engedélyt. Uni6s engedély esetében e
kérelmet az Ugynokséghez kell benyujtani.

50. cikk
Engedély modositdsa az engedélyes kérésére

(1) Az engedélyben meghatdrozott feltételeket csak az érin-
tett biocid terméket kordbban engedélyezs illetékes hatdsdg,
vagy unios engedély esetében a Bizottsdg modosithatja.

(2) A termék engedélyezése irdnti eredeti kérelemmel kapcso-
latban benydjtott barmely informdciét médositani kivand enge-
délyes a kérelmet az érintett biocid terméket engedélyezd
megfelel§ tagallamok illetékes hatésdgainak, vagy unids enge-
dély esetében az Ugynokségnek nydjtja be. Az emlitett illetékes
hatésagok hatdroznak — uniés engedély esetében az Ugynokség
vizsgalja meg, és a Bizottsdg hatdroz — arrdl, hogy a 19. cikkben
vagy — amennyiben alkalmazand6 — a 25. cikkben szerepld
feltételek tovabbra is teljesiilnek-e, valamint arrél, hogy médo-
sitani kell-e az engedélyben szerepl§ feltételeket.

A kérelemhez mellékelni kell a 80. cikk (1) és (2) bekezdése
értelmében fizetendd dijakat.

(3) Egy meglévé engedély moédositdsdnak a valtoztatdsok
kovetkezd kategéridinak egyikébe kell tartoznia:

a) adminisztrativ véltoztatds;

b) kisebb mértékd valtoztatds; vagy

) jelent8s véltoztatds.

51. cikk
Részletes szabdlyok

Az engedélyek visszavondsinak és moédositasanak osszehangolt
megkozelitése érdekében a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok
révén részletes szabalyokat dllapit meg a 47-50. cikk alkalma-
zdsdra vonatkozdan. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a
82. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards
keretében kell elfogadni.

Az e cikk els6 bekezdésében emlitett szabélyok tobbek kozott a
kovetkezd elveken alapulnak:

a) egyszertsitett bejelentési eljardst kell alkalmazni az admi-
nisztrativ valtoztatasokra;

b) roviditett értékelési idGszakot kell megdllapitani a kisebb
mértékd véltoztatdsokra;

o) jelentds viltoztatdsok esetén az értékelési idGszaknak
ardnyosnak kell lennie a javasolt véltoztatds nagysagrendjé-
vel.
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52. cikk
Tiirelmi id8

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hat6sdg, vagy
unids szinten engedélyezett biocid termék esetében a Bizottsdg
visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsinak megtagaddsir6l hatdroz, a meglévs készletek
rtalmatlanitdsra, forgalmazdsira és felhaszndldsdra tiirelmi
id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazasa
vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre
vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.

e

Az érintett biocid termékek meglévg készleteinek forgalmazdsa
esetében a tiirelmi id6 nem haladhatja meg a 180 napot, vala-
mint az artalmatlanitds és felhasznalds esetében a tovabbi legfel-
jebb 180 napot.

X. FEJEZET
PARHUZAMOS KERESKEDELEM
53. cikk
Pirhuzamos kereskedelem

(1)  Egy tagillam (a tovabbiakban: a bevezetés helye szerinti
tagdllam) illetékes hatésdga a kérelmezd kérésére egy madsik
tagdllamban (a tovabbiakban: szdrmazasi tagallam) engedélyezett
biocid termék vonatkozdsdban a teriiletén valé forgalmazasra
vagy felhaszndldsra vonatkozban parhuzamos kereskedelmi
engedélyt ad ki, amennyiben a (3) bekezdésnek megfelelGen
megallapitja, hogy a széban forgd biocid termék azonos egy,
a bevezetés helye szerinti tagdllam teriiletén mar engedélyezett
biocid termékkel (a tovébbiakban: referenciatermék).

Az adott biocid terméket a bevezetés helye szerinti tagéllamban
forgalomba hozni kiviné kérelmezd a pdrhuzamos keres-
kedelmi engedély irdnti kérelmet a bevezetés helye szerinti
tagdllam illetékes hatésigdhoz nydjtja be.

A kérelemhez mellékelni kell a (4) bekezdésben felsorolt infor-
méciokat és minden egyéb, annak bizonyitdsdhoz szikséges
informdciot, hogy a szdéban forgd biocid termék azonos a (3)
bekezdésben meghatarozott referenciatermékkel.

(2)  Amennyiben a bevezetés helye szerinti tagéllam illetékes
hatésdga megallapitja, hogy egy biocid termék azonos a referen-
ciatermékkel, a 80. cikk (2) bekezdése értelmében fizetendd
dijak kézhezvételétdl szdmitott 60 napon beliil parhuzamos
kereskedelemi engedélyt ad ki. Annak megallapitdsa érdekében,
hogy a széban forgd termék azonos-e a referenciatermékkel, a
bevezetés helye szerinti tagdllam illetékes hatdsdga kiegészitd
informdcidkat kérhet a szdrmazdsi tagallam illetékes hatésdgatol.
A szdrmazdsi tagdllam illetékes hatésiga a kérelem kézhezvéte-
1ét8l szdmitott 30 napon beliil rendelkezésre bocsitja a kért
informdcidkat.

(3) A biocid termék kizdr6lag abban az esetben tekinthetd a
referenciatermékkel azonos terméknek, ha valamennyi kovet-
kezd feltétel teljesiil:

a) azokat ugyanazon villalkozds vagy tarsult véllalkozds gyar-
totta, vagy engedély alapjan gydrtottdk azonos gyartdsi eljd-
rasnak megfelelGen;

b) a hatéanyagok tekintetében azonos a specifikdcidjuk és a
tartalmuk, valamint azonosak a formuldci6 tipusdt tekintve;

¢) azonosak a benniik 1év6 nem hatéanyagok tekintetében;
valamint

d) a csomagolds mérete, anyaga vagy formdja dltal a szernek az
emberi egészséggel, az dllati egészséggel vagy a kornyezettel
szembeni biztonsdgossdgara gyakorolt esetleges negativ hatds
tekintetében ugyanolyanok vagy egyenértékdek.

(4) A péarhuzamos kereskedelemi engedély irdnti kérelem a
kovetkez$ adatokat és elemeket tartalmazza:

a) a biocid termék szdrmazdsi tagdllamban haszndlt neve és
engedélyezési szdma;

b) a szdrmazési tagillam illetékes hatdsdgdnak neve és cime;

) a szdrmazasi tagdllambeli engedélyes neve és cime;

d) azon eredeti cimke és haszndlati utasitds, amellyel a biocid
terméket a szdrmazdsi tagdllamban forgalmazzdk, ameny-
nyiben azt a bevezetés helye szerinti tagallam illetékes hatd-
sdga a vizsgilat szempontjabdl sziikségesnek tekinti;

e) a kérelmezs neve és cime;

f) a bevezetés helye szerinti tagdllamban forgalmazdsra szant
biocid terméknek adandd név;

g) azon biocid termék cimkéjének tervezete a bevezetés helye
szerinti tagdllam hivatalos nyelvén vagy nyelvein — ameny-
nyiben az emlitett tagdllam mdsképp nem rendelkezik -,
amelyet forgalmazni kivinnak a bevezetés helye szerinti
tagdllamban;

=

a bevezetni kivant biocid termékbél szarmazé minta, ameny-
nyiben azt a bevezetés helye szerinti tagdllam illetékes hatd-
saga szikségesnek tekinti;

i) a referenciaterméknek a bevezetés helye szerinti tagéllamban
haszndlt neve és engedélyezési szdma.

A bevezetés helye szerinti tagillam illetékes hatdsiga kérheti a
d) pontban emlitett eredeti hasznalati utasitds relevans részeinek
forditdsat.
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(5) A parhuzamos kereskedelemi engedélyben a forgalma-
zdssal és a felhaszndldssal kapcsolatban el6irt feltételek
megegyeznek a referenciatermék engedélyében eldirt feltételek-
kel.

(6) A pérhuzamos kereskedelemi engedély érvényességi ideje
megegyezik a referenciatermékre vonatkozdan a bevezetés helye
szerinti tagdllamban kiadott engedély érvényességi idejével.

Amennyiben a referenciatermék engedélyese a 49. cikknek
megfeleléen az engedély visszavondsit kérelmezi, és a
19. cikkben foglalt kovetelmények még teljesiilnek, a parhu-
zamos kereskedelmi engedély a referenciatermék engedélyének
rendes lejdrati id6pontjdig érvényben marad.

(7) E cikk kiilonleges rendelkezéseinek sérelme nélkiil, a
47-50. cikk és a XV. fejezet rendelkezései értelemszertien alkal-
mazandok azokra a biocid termékekre, amelyek forgalmazdsara
parhuzamos kereskedelemi engedély alapjén keriilt sor.

(8) A bevezetés helye szerinti tagdllam illetékes hatdsdga
visszavonhatja a pdrhuzamos kereskedelemi engedélyt, ha a
bevezetett biocid termék engedélyét a szdrmazdsi tagdllam
biztonsdgi vagy hatdsossdgi okokbdl visszavonja.

XI. FEJEZET
TECHNIKAI EGYENERTEKUSEG
54. cikk
A technikai egyenértékiiség értékelése

(1)  Amennyiben hatdanyagok technikai egyenértékiiségének
megdllapitdsira van szilkség, az ezen egyenértékiiség megilla-
pitdsat kivand személy (a tovdbbiakban: kérelmezd) kérelmet
nytjt be az Ugynokséghez és befizeti a megfelels dijakat a
80. cikk (1) bekezdése szerint.

(2) A kérelmezd benydjtja a technikai egyenértékiiség értéke-
léséhez az Ugynokség altal kért Osszes adatot.

(3) Az Ugynokség értesiti a kérelmezét a 80. cikk (1) bekez-
dése értelmében fizetendd dijakrol, és elutasitja a kérelmet, ha a
kérelmez8 30 napon belil nem fizeti be a dfjakat. Az
Ugynokség errdl tdjékoztatia a kérelmezdt és az értékeld ille-
tékes hatdsdgot.

(4) Az Ugynokség, miutdn lehetSséget biztositott a kérel-
mez$ szamdra észrevételei megtételéhez, az (1) bekezdésben
emlitett kérelem kézhezvételétsl szamitott 90 napon beliil hatd-
rozatot hoz, és kozli hatdrozatdt a tagdllamokkal és a kérelme-
zGvel.

(5)  Amennyiben az Ugynokség gy itéli meg, hogy a tech-
nikai egyenértékiiség értékelésének elvégzéséhez tovabbi infor-
mdci6kra van sziikség, felhivja a kérelmez6t a hidnyzé informd-
cioknak az Ugynokség 4ltal meghatdrozott hatdridén beliil
torténé benyujtisira. Amennyiben a kérelmezd a kiegészits
informdcidkat a meghatdrozott hatdridén belil nem nydjtja
be, az Ugynokség elutasitja a kérelmet. A (4) bekezdésben emli-
tett 90 napos id&szakot az adatkérés id6pontjatol az informdci6
kézhezvételéig fel kell fiiggeszteni. A felfiiggesztés nem halad-
hatja meg a 180 napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy
rendkiviili koriilmények fennalldsa indokolja.

(6) Az Ugynokség adott esetben konzultdlhat azon tagdllam
illetékes hatdsdgdval, amely a hatbanyag értékelésekor értékels
illetékes hatosagként jart el.

(7) Az Ugynokség e cikk (3), (4) és (5) bekezdése szerinti
hatdrozatai ellen a 77. cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.

(8) Az Ugynokség technikai Gtmutaté feljegyzéseket dolgoz
ki e cikk végrehajtisanak megkonnyitése érdekében.

XIL FEJEZET
ELTERESEK
55. cikk
Eltérések a kovetelményektdl

(1) A 17.¢és a 19. cikktdl eltérve, valamely illetékes hatdsdg
legfeliebb 180 napra engedélyezheti az engedélyezés e rende-
letben meghatdrozott feltételeit nem teljesité biocid termék
forgalmazdsat vagy az illetékes hat6sdg feliigyelete alatti korla-
tozott és ellendrzott felhaszndldsit, ha ez az intézkedés mads
moédon el nem hérithatd, a kozegészséget, az dllatok egészségét
vagy a kornyezetet fenyeget§ veszély miatt szitkséges.

Az elsé albekezdésben emlitett illetékes hatdsdg intézkedésérd]
és annak indokairdl késedelem nélkiil értesiti a t6bbi illetékes
hatésdgot és a Bizottsdgot. Az illetékes hatdsdg az ilyen intéz-
kedés visszavondsarol késedelem nélkiil értesiti a tobbi illetékes
hatésdgot és a Bizottsdgot.

Az illetékes hatésdg indokoldssal elldtott kérelmének kézhezvé-
telekor a Bizottsdg késedelem nélkill, végrehajtasi jogi aktusok
révén hatdroz arrdl, hogy a széban forgé illetékes hatdsdg altal
végrehajtott  intézkedés meghosszabbithaté-e legfeljebb 550
napos id6tartamra, és ha igen, milyen feltételek mellett. Ezeket
a végrehajtasi jogi aktusokat a 82. cikk (3) bekezdésében emli-
tett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(2) A 19. cikk (1) bekezdésének a) pontjatdl eltérve, és addig,
amig egy adott hatdanyagot jovd nem hagynak, az illetékes
hatdsdgok és a Bizottsdg legfeljebb haroméves idGtartamra enge-
délyezhetnek 4j hatéanyagot tartalmazé biocid terméket.
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Ilyen ideiglenes engedély csak abban az esetben adhaté ki, ha a
dokumentdcidknak a 8. cikkel osszhangban torténd értékelését
kovetSen az értékeld illetékes hatdsdg ajanldst nydjtott be az Gj
hatéanyag jovdhagydsarol, és az ideiglenes engedélyezés irdnti
kérelmet atvevd illetékes hatsdgok, vagy ideiglenes unids enge-
dély esetében az Ugynokség a 19. cikk (2) bekezdésében
szerepl$ tényezdk figyelembevételével ugy itélik meg, hogy a
szoban forgd biocid termék vdrhatéan meg fog felelni a 19. cikk
(1) bekezdése b), ¢) és d) pontjanak.

Amennyiben a Bizottsdg gy hatdroz, hogy az Gj hatéanyagot
nem hagyja jova, az ideiglenes engedélyt kiado illetékes haté-
sagok vagy a Bizottsdg visszavonjik a szoban forgd engedélyt.

Amennyiben a hiroméves idGtartam leteltekor a Bizottsig még
nem fogadott el hatdrozatot az Gj hatéanyag jovahagydsdrol, az
ideiglenes engedélyt megadé illetékes hatésdgok vagy a
Bizottsdg legfeljebb egyéves idGtartamra meghosszabbithatjak
az ideiglenes engedélyt, amennyiben megalapozottan feltételez-
het8, hogy a hatdanyag teljesiteni fogja a 4. cikk (1) bekezdé-
sében meghatdrozott feltételeket, vagy adott esetben az 5. cikk
(2) bekezdésében meghatdrozott feltételeket. Az ideiglenes enge-
délyt meghosszabbité illetékes hatésigok a meghosszabbitdsrol
tdjékoztatjak a tobbi illetékes hatdsdgot, valamint a Bizottsdgot.

(3) A 19. cikk (1) bekezdésének a) pontjitdl eltérve a
Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén engedélyezhet egy
nem jovahagyott hatéanyagot tartalmazd biocid terméket,
amennyiben meggy6z8dott arrdl, hogy a hatéanyag alapvets
fontossagti a kulturdlis 6rokség megdrzéséhez és nem 4ll rendel-
kezésre megfelel§ alternativa. E végrehajtasi jogi aktusokat a
82. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd bizottsdgi eljards
keretében kell elfogadni. Az ilyen eltérésben részesiilni kivané
tagdllam a megfelel6 indokoldssal elldtott kérelmét a Bizott-

sagnak nytjtja be.

56. cikk
Kutatds és fejlesztés

(1) A 17. cikktdl eltérve, nem engedélyezett biocid terméken
vagy kizar6lag biocid termékben valé felhaszndldsra szant nem
jovahagyott hatéanyagon kutatdsi vagy fejlesztési céla kisérletet
és vizsgélatot (a tovabbiakban: kisérlet vagy vizsgdlat) csak az e
cikkben foglalt feltételek mellett lehet végezni.

A kisérletet vagy vizsgalatot végzd személyek olyan irdsos nyil-
vantartdst hoznak létre és vezetnek, amely részletesen tartal-
mazza a biocid termék vagy hatéanyag azonositd és cimkézési
adatait, dtadott mennyiségét, valamint azon személyek nevét és
cimét, akik kaptak a biocid termékbdl vagy hatéanyagbdl, és
dokumentdciot dllitanak Ossze, amely minden hozzaférhets
adatot tartalmaz az emberi egészségre, az éllati egészségre,
illetve a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatdsokrol. Ezeket az
informdcidkat kérésre hozzaférhet6vé teszik az illetékes hatdsdg
szamara.

(2)  Azok a személyek, akik a biocid terméknek a kornye-
zetbe vald jutdsaval jard vagy esetlegesen azt el6idézé kisérletet

kivinnak elvégezni, el6zetesen értesitik a kisérlet vagy vizsgdlat
helye szerinti tagallam megfelel§ illetékes hatdsigit. Az értesi-
tésnek tartalmaznia kell a biocid termék vagy hatéanyag azono-
sitd és cimkézési adatait, dtvett mennyiségét, és minden hozzé-
férhetd adatot az emberi egészségre, az dllati egészségre, vagy a
kornyezetre gyakorolt lehetséges hatasokrél. Az érintett személy
az illetékes hatdésdgok éltal kért barmely tovébbi informdciot
rendelkezésre bocsit.

Amennyiben az illetékes hatdsdg az elsé albekezdésben emlitett
értesitéstSl szamitott 45 napon beliill nem ad ki véleményt, sor
keriilhet az értesités targyat képezd kisérletre vagy vizsgilatra.

(3) Ha a kisérleteknek vagy vizsgdlatoknak azonnali vagy
késleltetett kdros hatdsa lehet az emberek — kiilonosen a veszé-
lyeztetett csoportok — vagy az allatok egészségére, vagy elfogad-
hatatlan mértékd drtalmas hatdssal jarhat az emberekre, az illa-
tokra, vagy a kornyezetre, az érintett tagillam megfeleld ille-
tékes hat6sdga azokat betilthatia vagy olyan feltételekhez
kotheti, amelyeket a fenti kovetkezmények megelSzése végett
sziikségesnek tart. Az illetékes hatdsdg a hatdrozatardl kése-
delem nélkiil tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi illetékes haté-
sagot.

(4) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 83. cikknek
megfelelden felhatalmazdson alapulé jogi aktust fogadjon el,
amelyben részletes kiegészit§ szabdlyokat hatdroz meg e cikk-
hez.

57. cikk

Az 1907/2006/EK rendelet szerinti regisztrilis aldli
mentesités

Az 1907/2006/EK rendelet 15. cikkének (2) bekezdésében emli-
tett hatéanyagokon tilmenden a forgalomba hozatalra a 27., az
55. vagy az 56. cikk alapjan engedélyezett biocid termékekben
val6 felhasznéldsra gydrtott vagy behozott hatéanyagok regiszt-
rdltnak tekintenddk, tovabba a biocid termékekben valé felhasz-
naldsra valé gydrtds és behozatal tekintetében a regisztralds
teljesnek, és kovetkezésképpen az 1907/2006/EK rendelet II
cimének 1. é 5. fejezetében szereplé kovetelményeknek
megfelelének mindsiil.

XIII. FEJEZET
KEZELT ARUCIKKEK
58. cikk
Kezelt drucikkek forgalomba hozatala

(1) Ez a cikk kizdrélag azon kezelt drucikkekre alkalma-
zandd, amelyek nem biocid termékek. Nem alkalmazandé
azokra a kezelt drucikkekre, amelyek esetében az elvégzett
kezelés mindossze a tdroldsra vagy szallitdsra haszndlt helyi-
ségek vagy tartdlyok gdzzal, fustoléssel vagy egyéb moédon
torténd fertbtlenitése, és a kezelést kovetGen varhatéan nem
marad vissza szermaradék.
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(2)  Kezelt drucikkek csak abban az esetben hozhatdk forga-
lomba, ha az azok kezelésére haszndlt vagy azokban taldlhat6
biocid termékek valamennyi hatéanyaga a relevins terméktipus
és felhaszndlds vonatkozdsdban szerepel a 9. cikk (2) bekezdése
szerint Osszedllitott jegyzékben, vagy az 1. mellékletben, és az
azokban meghatdrozott osszes feltétel és korldtozds teljesil.

(3) Az ilyen kezelt drucikk forgalomba hozataldért felelds
személynek gondoskodnia kell arrdl, hogy a cimkén szerepel-
jenek a mdasodik albekezdésben felsorolt informdciok:

— amennyiben a kezelt arucikk gydrtéja — biocid terméket
tartalmazd kezelt drucikk esetében — olyan tdjékoztatdst
ad, amely szerint az drucikk biocid tulajdonsagokkal bir,

vagy

— amennyiben — kiilonos tekintettel a hatéanyagok emberekkel
val6 érintkezésének vagy kornyezetbe jutdsanak lehetGségére
— a széban forgd hatdanyagok jovdhagydsdnak feltételei ezt
megkovetelik.

Az els6 albekezdésben emlitett cimkén szerepelniik kell a
kovetkezd informdcioknak:

a) arrdl szol6 nyilatkozat, hogy a kezelt drucikk biocid termé-
keket tartalmaz;

b) indokolt esetben a kezelt arucikknek tulajdonitott biocid
tulajdonsag;

¢) az 1272[2008/EK rendelet 24. cikkének sérelme nélkil a
biocid termékekben taldlhaté6 valamennyi hatéanyag
megnevezése;

d) a biocid termékekben jelen 1év8 valamennyi nanoanyag neve,
utdnuk zdrdjelben a ,nano” kifejezés;

e) minden relevins haszndlati utasitds, beleértve a kezelt
drucikk kezelésére haszndlt vagy az abban taldlhaté biocid
termékek miatt betartand6 dvintézkedéseket is.

Ez a bekezdés nem alkalmazandd, ha az dgazati jogszabé-
lyokban madr léteznek a kezelt drucikkekben taldlhaté biocid
termékekre vonatkozo, az emlitett hatéanyagokkal kapcsolatos
tdjékoztatdsi kotelezettség teljesitését szolgald, legaldbb egyen-
értékd cimkézési elGirdsok.

(4) A (3) bekezdésben meghatdrozott cimkézési kovetelmé-
nyek sérelme nélkil, a kezelt drucikk forgalomba hozataldért
felel6s személy gondoskodik arrdl, hogy az arucikk cimkéje
tartalmazza a felhaszndldsira vonatkozé valamennyi relevans
utasitdst, beleértve azokat az Ovintézkedéseket, amelyek az
emberek, az dllatok vagy a kornyezet védelme érdekében sziik-
ségesek.

(5) A (3) bekezdésben meghatdrozott cimkézési kovetelmé-
nyek sérelme nélkiil, a kezelt drucikk értékesitGje a fogyasztd
kérése esetén 45 napon belill dijmentesen tdjékoztatdst nydjt a
kezelt arucikk biocid kezelésérdl.

(6) A cimkének jol lathaténak, konnyen olvashaténak és
kell6képpen tartdsnak kell lennie. Amennyiben a kezelt drucikk
mérete vagy funkcidja miatt szitkséges, a cimkézést a csomago-
lasra, a hasznalati utasitdsra vagy a garanciajegyre kell nyomtatni
a termék forgalomba hozatala szerinti tagdllam hivatalos
nyelvén vagy nyelvein, ha a széban forgd tagillam madsképp
nem rendelkezik. Az olyan kezelt drucikkek esetében, amelyeket
nem sorozatgyartds, hanem kilon megrendelés alapjin
terveznek és gydrtanak, a gydrtd mds tdjékoztatdsi formdkrol
is megallapodhat a vevével.

(7) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogadhat el az e
cikk (2) bekezdésének alkalmazasira vonatkozdan, amelyek -
esetlegesen az Ugynokséget is érintd — megfelels értesitési elja-
résokat, valamint az e cikk (3), (4) és (6) bekezdése szerinti
cimkézési kovetelményekkel kapcsolatos tovabbi részleteket
tartalmazhatnak. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 82. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsdgi eljards keretében
kell elfogadni.

(8)  Amennyiben lényeges jelek utalnak arra, hogy egy kezelt
drucikk kezelésére hasznalt vagy az abban taldlhat6é valamely
biocid termékben 1év8 bizonyos hatéanyag nem felel meg a
4. cikk (1) bekezdésében, az 5. cikk (2) bekezdésében vagy a
25. cikkben foglalt feltételeknek, a Bizottsdg a 15. cikk (1)
bekezdésével vagy a 28. cikk (2) bekezdésével Gsszhangban
feliilvizsgdlja a hatéanyag jovdhagydsdt vagy az 1. mellékletbe
torténd felvételét.

XIV. FEJEZET
ADATVEDELEM ES ADATMEGOSZTAS
59. cikk

Az illetékes hatésigok vagy az Ugynokség birtokdban 1évd
adatok védelme

(I) A 62. és a 63. cikk sérelme nélkiil, a 98/8/EK irdnyelv
vagy az e rendelet alkalmazdsdban benydjtott adatokat az ille-
tékes hatdsdgok vagy az Ugynokség késobbi kérelmezék javara
nem haszndlhatjék fel, kivéve az alabbi eseteket:

a) a kés6bbi kérelmez§ hozzaférési felhatalmazdst nydjt be;
vagy

b) az adatvédelemre vonatkozd idébeli korldtozds letelt.

(2)  Amikor egy kérelmezd e rendelet értelmében adatokat
nytjt be az illetékes hatésdghoz vagy az Ugynokséghez, adott
esetben valamennyi benytjtott adat tekintetében meg kell adnia
az adatok tulajdonosdnak nevét és elérhet6ségét. A kérelmezének
azt is fel kell tiintetnie, hogy az adatoknak tulajdonosa-e vagy
hozzéaférési felhatalmazdssal rendelkezik.
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(3) A kérelmezd késedelem nélkiil tdjékoztatia az illetékes
hatésdgot vagy az Ugynokséget az adatok tulajdonjoga tekinte-
tében bekovetkezett valtozdsokrol.

(4) A fogyasztok biztonsiga, a kozegészségligy és a
kornyezet terilletén tudomdnyos bizottsdgok 1étrehozdsardl
sz616, 2004. madrcius 3-i 2004/210/EK bizottsdgi hatdrozat (')
alapjan létrehozott tandcsadé tudomdnyos bizottsagok is hozza-
férhetnek az e cikk (1) bekezdésében emlitett adatokhoz.

60. cikk
Az adatvédelem idGtartama

(I) A 98/8[EK irdnyelv vagy e rendelet alkalmazdsa sordn
benyujtott adatok az e cikkben meghatdrozott feltételek szerinti
adatvédelemben részesiilnek. Az adatok vonatkozdsiban az
adatvédelem id6tartama az adat els§ alkalommal torténd
benyujtasinak idépontjaban kezdSdik meg.

Az e cikk alapjan védelemben részesiil§ adat, illetve az az adat,
amelynek vonatkozdsdban az e cikk szerinti védelmi id8szak
lejért, nem mindsithetS Gjra védelem alatt allé adatnak.

(2) Egy létez6 hatéanyag jovdhagydsa céljabol benydijtott
adatok tekintetében a védelmi id8szak a relevins hatéanyagnak
az adott terméktipus vonatkozdsiban torténs jévihagydsarol
sz6016 hatdrozatnak a 9. cikkel 6sszhangban torténé elfogaddsa
napjat kovetd honap els6 napjatél szamitott 10 év elteltekor jir
le.

Egy 0j hatéanyag jovdhagydsa céljabdl benyujtott adatok tekin-
tetében a védelmi idGszak a relevans hatbanyagnak az adott
terméktipus vonatkozdsdban torténd jévahagyasardl sz6lé hata-
rozatnak a 9. cikkel osszhangban torténé elfogaddsa napjat
kovet6 hénap els6 napjatdl szdmitott 15 év elteltekor jar le.

A hatbanyag j6vahagydsinak megujitisa vagy felilvizsgdlata
céljdbdl benydjtott 1ij adatok tekintetében a védelmi iddszak a
megujitdsra vagy a feliilvizsgdlatra vonatkoz6 hatdrozatnak a
14. cikk (4) bekezdésével osszhangban torténd elfogaddsa napjat
kovetS honap elsé napjatdl szdmitott 5 év elteltekor jdr le.

(3) A kizdrdlag létez8 hatdanyagokat tartalmazé biocid
termék engedélyezése céljabol benydjtott adatok tekintetében a
védelmi id6szak a termék engedélyezésérdl szolé els6 hatd-
rozatnak a 30. cikk (4) bekezdésével, a 34. cikk (6) bekezdésével
vagy a 44. cikk (4) bekezdésével 6sszhangban torténé meghoza-
tala napjat kovet§ hénap els6 napjatdl szdmitott 10 év eltel-
tekor jar le.

Az 1j hatéanyagot tartalmazé biocid termék engedélyezése
céljdbdl benytjtott adatok tekintetében a védelmi idészak a
termék engedélyezésérdl sz0l6 elsé hatdrozatnak a 30. cikk
(4) bekezdésével, a 34. cikk (6) bekezdésével vagy a 44. cikk
(4) bekezdésével osszhangban torténd meghozatala napjat
kovetd hoénap elsé napjatdl szdmitott 15 év elteltekor jar le.

A biocid termékre vonatkozé engedély megtjitdsa vagy modo-
sitdsa céljabol benydjtott Gj adatok tekintetében a védelmi

() HL L 66., 2004.3.4., 45. o.

id@szak az engedély megtjitdsirél vagy modositdsardl szolo
hatdrozat meghozataldnak napjit kovet§ honap elsé napjatdl
szamitott 5 év elteltekor jdr le.

61. cikk
Hozzéférési felhatalmazds

(1) A hozziférési felhatalmazdsnak legaldbb a kovetkezd
adatokat kell tartalmaznia:

a) az adat tulajdonosdnak és a kedvezményezettnek a neve és
elérhetGsége;

b) azon hatdanyag vagy biocid termék megnevezése, amelynek
tekintetében az adatokhoz vald hozzaférést engedélyezik;

¢) a hozzaférési felhatalmazds hatdlybalépésének id6pontja;

d) azon benydjtott adatok jegyzéke, amelyek hivatkozdsira a
hozzaférési felhatalmazas feljogosit.

(2) A hozzaférési felhatalmazds visszavondsa nem befolyd-
solja a széban forgd hozzéaférési felhatalmazds alapjan kiadott
engedély érvényességét.

62. cikk
Adatmegosztis

(1) Az allatkisérletek elkeriilése érdekében e rendelet céljabdl
gerinceseken csak akkor folytathaték vizsgalatok, ha a szitkséges
ismeretek masképp nem szerezhet6k meg. E rendelet alkalma-
zdsa soran tilos megismételni a gerinceseken végzett vizsgalato-

kat.

(2) A kisérleteket vagy vizsgalatokat végezni kivand személy
(a tovabbiakban: leendd kérelmezd)

a) gerinceseket érint6 kisérletekre vonatkozd adatok esetében
minden esetben; és

b) gerinceseket nem érint6 kisérletekre vonatkozé adatok
esetében pedig valasztdsa szerint;

frasbeli kérelmet nydjt be az Ugynokséghez annak megdllapitésa
érdekében, hogy korabbi kérelem kapcsan nydjtottak-e mar be
az Ugynokséghez vagy valamely illetékes hatdsdghoz ilyen kisér-
letekkel vagy vizsgdlatokkal kapcsolatos dokumentumokat e
rendelet vagy a 98/8/EK irdnyelv alkalmazdsiban. Az Ugynokség
ellendrzi, hogy nyujtottak-e mér be ilyen kisérletekkel vagy vizs-
gélatokkal kapcsolatos dokumentumokat.

Amennyiben ilyen kisérletekkel vagy vizsgdlatokkal kapcsolatos
adatokat egy korabbi kérelemmel Osszefiiggésben, e rendelet
vagy a 98/8[EK irdnyelv alkalmazdsiaban mér benydjtottak az
Ugynokséghez vagy valamely illetékes hatésighoz, az
Ugynokség késedelem nélkiil a leendd kérelmezs rendelkezésére

/////

nevét és elérhetGségét.
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Az adatok benyujtéja — amennyiben sziikséges — megkonnyiti a
kapcsolatfelvételt a leendd kérelmez8 és az adatok tulajdonosa
kozott.

Amennyiben a széban forgd kisérletek vagy vizsgélatok sordn
szerzett adatok még a 60. cikk szerinti védelem alatt dllnak, a
leendS kérelmezé

a) gerinceseket érint§ kisérletekre vonatkozd adatok esetében
minden esetben; és

b) gerinceseket nem érint6 kisérletekre vonatkozé adatok
esetében vilasztsa szerint;

felhivja az adatok tulajdonosat a széban forgd kisérletekkel vagy
vizsgalatokkal kapcsolatos valamennyi tudomanyos és technikai
adat rendelkezésre bocsdtdsara, tovabba felhatalmazast kér téle
arra, hogy az e rendelet szerint benydjtott kérelmekben hivat-
kozhasson ezen adatokra.

63. cikk
Az adatmegosztisért jir6 ellenszolgdltatds

(1)  Amennyiben a 62. cikk (2) bekezdése alapjan kérelmet
nydjtottak be, a leend§ kérelmezé és az adatok tulajdonosa
mindent megtesz a kisérletek vagy vizsgalatok eredményeinek
a leend§ kérelmezg dltal kért megosztdsdval kapcsolatos
megallapodds érdekében. Az ilyen megéllapodds helyettesithetd
az gy valasztott birdsigi testiilet elé vitelével és a vélasztott
birésagi végzés elfogaddsira vonatkozo kotelezettségvallaldssal.

(2)  Amennyiben sikeriill megdllapoddsra jutni, az adatok
tulajdonosa a vonatkozd kisérletekkel vagy vizsgdlatokkal
kapcsolatos valamennyi tudomdnyos és technikai adatot a
leendd kérelmez$ rendelkezésére bocsdt, vagy engedélyezi a
leend§ kérelmezdnek, hogy hivatkozzon ezen kisérletekre vagy
vizsgélatokra az e rendelet szerint benytjtott kérelmekben.

(3)  Amennyiben a gerinceseken végzett kisérletekkel vagy
vizsgélatokkal kapcsolatos adatok tdrgyaban nem sikeriil
megdllapoddsra jutni, a leend§ kérelmezd értesiti err6l az
Ugynokséget és az adatok tulajdonosdt legkordbban egy
hénappal azt kévetSen, hogy az Ugynokségtsl megkapta az

;;;;;

Az Ugynokség a tdjékoztatistol szémitott 60 napon beliil enge-
délyezi a leend kérelmez§ szamara, hogy a gerinceseken
végzett, a kérelem tdrgyat képezS kisérletek és vizsgalatok
adataira hivatkozzon, amennyiben a kérelmezé bizonyitja,
hogy minden er6feszitést megtett a megallapodds érdekében,
és a felmeriilt koltségek egy részét kifizette az adatok tulajdo-
nosanak. Amennyiben a leendd kérelmez8 és az adatok tulaj-
donosa nem tud megéllapoddsra jutni, a nemzeti bir6sdg haté-
rozza meg, hogy a leend§ kérelmezdnek a koltségek mekkora
részét kell megfizetnie az adatok tulajdonosdnak.

Az adatok tulajdonosa nem utasithatja vissza a mdsodik albe-
kezdés értelmében felajanlott kifizetést. A kifizetés elfogadasa
nem Dbefolydsolja azon jogdt, hogy a mdsodik albekezdéssel
osszhangban nemzeti birdsdgtol kérje a koltségmegosztds ard-
nyanak megdllapitdsat.

(4) Az adatmegosztasért jar6 ellenszolgaltatst igazsagos,
atlathaté és megkiilonboztetéstsl mentes modon, az Ugynokség
utmutatdja () alapjan kell meghatdrozni. A leendd kérelme-
z6nek kizardlag azon informaciokkal kapcsolatos koltségekbdl
kell részt vallalnia, amelyeket e rendelet értelmében be kell

ny(jtania.

(5) Az Ugynokség e cikk (3) bekezdése szerinti hatdrozatai
ellen a 77. cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.

64. cikk
Adatok felhaszndldsa a késébbi kérelmekhez

(1)  Amennyiben egy hatdanyag tekintetében letelt a 60. cikk
szerinti megfelel§ adatvédelmi idGszak, az dtvevs illetékes
hatdsdg vagy az Ugynokség hozzdjarulhat, hogy egy késébbi
kérelmezS hivatkozzon az elsé kérelmezs dltal benydjtott
adatokra, amennyiben a kés6bbi kérelmez§ bizonyitani tudja,
hogy a hatéanyag miiszaki szempontbdl egyenértékdi azzal a
hatéanyaggal, amelynek adatvédelmi idGszaka lejart, beleértve
a tisztasagi fokot és a relevans szennyezések jellegét is.

Amennyiben egy biocid termék tekintetében letelt a 60. cikk
szerinti megfelel6 adatvédelmi id6szak, az datvevd illetékes
hatésdg vagy az Ugynokség hozzdjirulhat, hogy egy késébbi
kérelmez8 hivatkozzon az els6 kérelmezd dltal benyuijtott
adatokra, amennyiben a kés6bbi kérelmez§ bizonyitani tudja,
hogy a biocid termék azonos a mdr engedélyezett biocid
termékkel, vagy hogy a koztik 1évg kiilonbségek a kockazat-
értékelés szempontjabdl nem jelentSsek, valamint hogy a biocid
termékben 1év6 hatdanyag(ok) mszaki szempontbdl egyenérté-
kéick a mar engedélyezett biocid termékben taldlhat6 hatbanya-
gokkal, beleértve a tisztasagi fokot és a szennyezések jellegét is.

Az Ugynokség e bekezdés els§ és masodik albekezdése szerinti
hatdrozatai ellen a 77. cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltak ellenére, a késdbbi kérel-
mez6k az esettdl fiiggden az dtvevd illetékes hatdsdg vagy az
Ugynokség rendelkezésére bocsatjak a kovetkezs adatokat:

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

b) a hatdanyag azonositdsdhoz és a hatéanyag technikai egyen-
értéktiségének megdllapitasahoz szitkséges adatok;

¢) azon adatok, amelyekkel bizonyithat6, hogy a biocid termék
kockédzata és hatdsossdga Gsszehasonlithaté az engedélyezett
biocid termék kockdzatdval és hatdsossdgdval.

(') Az 1907/2006/EK rendelettel 6sszhangban létrehozott adatmegosz-
tdsi Gtmutatd.
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XV. FEJEZET
TAJEKOZTATAS £ES KOMMUNIKACIO
1. SZAKASZ
Nyomon kovetés és jelentéstétel
65. cikk
Megfelelés az elGirdsoknak

(1) A tagdllamok meghozzdk a mdr forgalomba hozott
biocid termékek és kezelt drucikkek nyomon kovetéséhez sziik-
séges intézkedéseket annak megallapitdsa érdekében, hogy azok
megfelelnek-e e rendelet kovetelményeinek. A termékek forgal-
mazdsa tekintetében az akkreditdlds és piacfeliigyelet el6irdsa-
inak megdllapitdsarol szol6, 2008. julius 9-i 765/2008/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletet (1) megfelelGen alkal-
mazni kell.

(2) A tagdllamok meghozzdk az e rendelet betartdsinak
biztositdsa érdekében elvégzends hivatalos ellendrzésekhez
szitkséges intézkedéseket.

A rendelet betartdsanak el6mozditdsa érdekében az Unidban
forgalomba hozott biocid termékek gydrt6i a forgalomba
hozandé biocid termék mingsége és biztonsigossaga szempont-
jabol megfelels, papiralapti vagy elektronikus dokumentaciot
vezetnek a gydrtdsi folyamatrél, tovdbbd mintdkat tdrolnak az
elkészillt tételekbSl. A dokumentdcié tartalmazza legaldbb a
kovetkezdket:

a) biztonsagi adatlapok és a hatdanyagok, valamint a biocid
termék gydrtdsahoz haszndlt egyéb osszetevsk leirdsa;

b) a végrehajtott kiillonb6z8 gyartdsi miveletek;
¢) a bels6 mingségellendrzések eredményei;
d) terméktételek azonositoi.

Ha e bekezdés egységes alkalmazdsinak biztositisdhoz szik-
séges, a Bizottsdg végrehajtdsi aktusokat fogadhat el a 82. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsgi eljards keretében.

Az e bekezdés értelmében tett intézkedések nem jelenthetnek
ardnytalanul nagy adminisztrativ terhet a gazdasdgi szerepldk és
a tagdllamok szdmdra.

(3)  2015. szeptember 1-ét6l kezd6dGen a tagdllamok
otévente jelentést nydjtanak be a Bizottsdgnak e rendelet sajat
teriiletikon torténd végrehajtdsdrol. A jelentés kiilonosen az
aldbbiakat tartalmazza:

a) a (2) bekezdéssel oOsszhangban elvégzett hivatalos ellen-
6rzések eredményeivel kapcsolatos informdacidkat;

() HL L 218., 2008.8.13., 30. o.

b) a biocid termékekkel Osszefiiggs mérgezési esetekkel, illetve,
amennyiben rendelkezésre dllnak, a biocid termékekkel
osszefiiggl  foglalkozdsi megbetegedésekkel kapcsolatos
informdciokat, kiilonos tekintettel a veszélyeztetett csopor-
tokra, valamint a jov6beni hasonl6 esetek kockdzatdnak
csokkentésére irdnyuld intézkedéseket;

¢) a biocid termékek felhasznaldsa sordn tapasztalt kdros
kornyezeti hatdsokkal kapcsolatban rendelkezésre dllé infor-
méciokat;

d) a nanoanyagok biocid termékekben valé felhaszndldsaval és
az ebbdl ad6d6 kockazatokkal kapcsolatos informdcidkat.

A jelentéseket junius 30-ig kell benytjtani, és azoknak a benyuj-
tast megel6z8 év december 31-ig terjedd id6szakra kell vonat-
kozniuk.

A jelentéseket kozzé kell tenni a Bizottsig megfelel§ webolda-
lan.

(4) A (3) bekezdéssel osszhangban beérkezett jelentések alap-
jan, az emlitett bekezdés mésodik albekezdésében emlitett
id8ponttdl szamitott tizenkét honapon beliil a Bizottsdg Ossze-
foglal6 jelentést készit e rendelet és killonosen az 58. cikk
végrehajtdsarél. A Bizottsig benydjtja a jelentést az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak.

66. cikk
Bizalmas kezelés

(1) Az e rendelet alkalmazdsa sordn az Ugyndkség birtokdba
juté dokumentumokra az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a
Bizottsag dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrél szolo,
2001. médjus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletet (2), valamint az Ugynokség igazgatitanicsdnak az
1907/2006/EK rendelet 118. cikkének (3) bekezdésével ossz-
hangban elfogadott szabdlyait kell alkalmazni.

(2) Az Ugynokség és az illetékes hatésdgok megtagadjik az
informécidkhoz valé hozzaférést, ha a nyilvanossdgra hozatal
sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét,
illetve magdnélethez vald jogdt vagy biztonsdgat.

A kovetkezd informacidk nyilvanossdgra hozatala rendes koriil-
mények kozott az érintett személy kereskedelmi érdekeit, illetve
magdnélethez valé jogdt vagy biztonsdgit sértének tekintendd:

a) a biocid termék teljes Osszetételével kapcsolatos informdacid;
b) a gyartott vagy forgalmazott hatéanyag vagy biocid termék

pontos mennyisége;

() HL L 145, 2001.5.31., 43. o.
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¢) a hatéanyag gyartdja és a biocid termék forgalomba hozata-
laért felel@s személy, illetve a biocid termék forgalomba
hozataldért felelds személy és a termék forgalmazoi kozotti
kapcsolatok;

d) a gerinceseken végzett kisérletekben részt vevs személyek
neve és cime.

Mindazonaltal ha az emberi egészség, az dllati egészség, a
biztonsdg vagy a kornyezet védelme érdekében vagy nyomos
kozérdeken alapuld egyéb okbdl elengedhetetlen a siirgs intéz-
kedés, az Ugynokség vagy az illetékes hatésdgok nyilvdnossigra
hozzdk az e bekezdésben emlitett informdcidkat.

(3) A (2) bekezdés sérelme nélkill, az engedély megadisa
utdin a kovetkezd informédcidkhoz valé hozzdférést egyetlen
esetben sem lehet megtagadni:

a) az engedélyes neve és cime;
b) a biocid termék gydrtéjanak neve és cime;
¢) a hatdanyag gyartdjanak neve és cime;

d) a biocid termékben 1évé hatéanyag vagy hatbéanyagok
mennyisége, valamint a biocid termék neve;

¢) a biocid termék fizikai és kémiai tulajdonsagaival kapcso-
latos adatok;

f) a hatéanyag vagy a biocid termék drtalmatlanitisdnak
modjai;

g) azoknak a vizsgdlati eredményeknek az Osszefoglaldsa,
amelyeket a 20. cikk ir el§ a termék hatdsossdgdnak, vala-
mint az emberre, az allatokra és a kornyezetre gyakorolt
hatdsanak és, ahol sziikséges, rezisztencia kialakuldsat elGse-
it képességének megéllapitdsahoz;

h) javasolt mddszerek és dvintézkedések a kezelés, a szdllitds és
a felhasznalds sordn fellép6, valamint tizbdl és mas veszély-
forrdsokbdl szarmazd veszélyek csokkentésére;

i) biztonsdgi adatlapok;

j) a 19. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett analitikai
modszerek;

k) a termék és csomagoldsa artalmatlanitdsinak modszerei;

1) kiomlés és szivargds esetén kovetendd eljdrdsok és végrehaj-
tandé intézkedések;

m) személyi sériilés esetén alkalmazandd elssegélynyijtds és
orvosi tandcsok.

(4) Az e rendelet céljabol egy hatdanyaggal vagy egy biocid
termékkel kapcsolatban az Ugynokségnek vagy egy illetékes
hatésdgnak informdcidkat benyujté személyek kérelmezhetik a
67. cikk (3) bekezdésében szerepld informacidk bizalmas keze-
1ését, mellékelve annak indokoldsat, hogy a szdéban forgé infor-
mdciék nyilvinossigra hozatala miért sértené az érintett
személy vagy barmely mds érintett fél kereskedelmi érdekeit.

67. cikk
Nyilvénos elektronikus hozziférés

(1) A hatéanyagokkal kapcsolatban az Ugynokség vagy a
Bizottsdg birtokdban 1évS kovetkezd naprakész informdcidkat
a hatéanyag jovahagydsanak napjatél kezdddGen egyszertien és
téritésmentesen nyilvanosan hozzaférhet6vé kell tenni:

a) az ISO szerinti megnevezés és az Alkalmazott Kémia
Nemzetkozi  Unidja (IUPAC) némenklatdrdja  szerinti
megnevezés, amennyiben rendelkezésre all;

b) adott esetben a Létez$ Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurdpai
Jegyzékében (EINECS) szerepld elnevezés;

¢) az osztilyozds és a cimkézés, tobbek kozott az, hogy a
hatéanyag teljesiti-e az 5. cikk (1) bekezdésében felsorolt
kritériumok barmelyikét;

d) fizikai-kémiai végpontok, valamint a terjedési ttra és a
kornyezeti sorsra és viselkedésre vonatkozé adatok;

e) az egyes toxikoldgiai és okotoxikologiai vizsgdlatok eredmé-
nye;

f) a VI melléklettel 6sszhangban megdllapitott elfogadhaté
expoziciés szint vagy becsiilt hatdsmentes koncentracio;

g) a IL és III. melléklettel 6sszhangban a biztonsagos felhaszna-
ldsra vonatkozdan megadott irdnymutatds;

h) a II. melléklet 1. cimének 5.2. és 5.3. szakaszaban, valamint
2. cimének 4.2. szakaszdban emlitett elemzési mddszerek.

(2) Az Ugynokség a biocid termék engedélyezésének napjatdl
kezd8dGen egyszeriien és téritésmentesen nyilvanosan hozzéfér-
het6vé teszi a kovetkezd naprakész informdciokat:

a) az engedélyekre vonatkozd kikotések és feltételek;

b) a biocid termék jellemzdinek Osszefoglaléja; valamint

¢) a III. melléklet 1. cimének 5.2. és 5.3. szakaszdban, valamint
2. cimének 5.2. szakaszdban emlitett elemzési mddszerek.
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(3) Az Ugynokség a hatéanyag jovahagydsinak napjatol
kezd8dGen téritésmentesen nyilvanosan hozzaférhetévé teszi a
hatéanyagokkal kapcsolatos kovetkezd naprakész informéciokat,
kivéve, ha az adatok benyujtéja a 66. cikk (4) bekezdésével
dsszhangban az illetékes hatdsdg vagy az Ugynokség altal érvé-
nyesnek tekintett indokoldst nyujt be arra vonatkozdan, hogy a

szoban forgd informdciok kozzététele miért sértheti az 6 vagy
barmely mds érintett fél kereskedelmi érdekeit:

a) amennyiben az osztdlyozds és a cimkézés szempontjdbol
alapvetd fontossdgd, az anyag tisztasigi foka és a hato-
anyagok ismerten veszélyes szennyez$ anyagainak és/vagy
adalékanyagainak neve;

b) a hatdanyag jovdhagydsa céljdbdl benytjtott vizsgdlatok
osszefoglaldsa vagy dtfogd Gsszefoglaldsa;

¢) az e cikk (1) bekezdésében felsoroltaktdl eltérd, a biztonsagi
adatlapon szerepl8 informdciok;

d) az anyag kereskedelmi neve(i);

e) az értékelési jelentés.

(4) Az Ugynokség a biocid termék engedélyezésének napjatdl
kezd8dGen téritésmentesen nyilvdnosan hozzaférhetévé teszi a
kovetkezd naprakész informdacidkat, kivéve, ha az adatok
benydjtdja a 66. cikk (4) bekezdésével Gsszhangban az illetékes
hat6sdg vagy az Ugynokség 4ltal érvényesnek tekintett indoko-
last nydjt be arra vonatkozdan, hogy a széban forgd informé-
ciok kozzététele miért sértheti az & vagy barmely mds érintett
fél kereskedelmi érdekeit:

a) a biocid termék engedélyezése céljabdl benyujtott vizsgalatok
osszefoglaldsa vagy étfogd osszefoglaldsa; és

b) az értékelési jelentés.

68. cikk
Nyilvéntartds és jelentéstétel

(1) Az engedélyesek a forgalomba hozatalt kévetSen legaldbb
tiz évig, vagy az engedély visszavondsdnak, illetve lejartdnak — a
két lehetSség kozil a korabbit véve figyelembe — id8pontjat
kovetGen legalabb tiz évig meg6rzik az altaluk forgalomba
hozott biocid termékekkel kapcsolatos nyilvantartast. Az enge-
délyesek a nyilvantartdsokban szerepld informdciokat kérésre az
illetékes hatosag rendelkezésére bocsatjak.

(2) Az e cikk (1) bekezdésének egységes alkalmazdsa érde-
kében a Bizottsdg a nyilvantartdsokban szerepl6 informdciok
formai és tartalmi meghatarozasa céljabol végrehajtasi jogi aktu-
sokat fogad el. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 82. cikk
(2) bekezdésében emlitett tandcsadd bizottsagi eljards keretében
kell elfogadni.

2. SZAKASZ
A biocid termékekkel kapcsolatos informdciok
69. cikk
Biocid termékek osztilyozdsa, csomagoldsa és cimkézése

(1) Az engedélyesck biztositjdk, hogy a biocid termékek
osztdlyozdsdra, csomagoldsdra és cimkézésére a biocid termék
jellemzdinek jovdhagyott Osszefoglaldjaval, killonosen a 22. cikk
(2) bekezdésének i) pontjdban emlitett figyelmeztet6 monda-
tokkal és ovintézkedésre vonatkozé mondatokkal 6sszhangban,
valamint az 1999/45[EK irdnyelvnek, és adott esetben az
1272/2008/EK rendeletnek megfelelGen keriiljon sor.

Ezenkiviil azokat a termékeket, amelyek élelmiszerrel — beleértve
az italokat — vagy takarmdnnyal OsszetéveszthetSk, tgy kell
csomagolni, hogy az ilyen Gsszetévesztés valdszintisége a lehetd
legkisebb legyen. A mindenki szdmdra hozzaférheté termékeket
tgy kell osszedllitani, hogy a fogyasztstdl elriasztd Gsszeteviket
is tartalmazzanak, és ne legyenek vonzék a gyermekek szdmara.

(2) Az (1) bekezdés betartdsdn tdl az engedélyesek biztosit-
jik, hogy a cimkék ne legyenek félrevezet6k a terméknek az
ember egészségre, az dllati egészségre, illetve a kornyezetre
vonatkozé kockdzatai, illetve hatdsossiga szempontjabol és
semmiféleképpen ne tartalmazzdk a ,kis kockdzattal jaré biocid
termék”, ,nem mérgezd”, ,drtalmatlan”, ,természetes”, ,kornye-
zetbarat”, ,allatbardt” és hasonld jelzéseket. Ezen téilmenden a
cimkének vildgosan és letorolhetetlen médon fel kell tintetnie a
kovetkezd informdciokat:

a) valamennyi  hatéanyag  megnevezése és  metrikus

egységekben kifejezett koncentricidja;

b) a termék részét képezé nanoanyagok, amennyiben vannak
ilyenek és barmilyen konkrét, ehhez kapcsolédéd kockdzat,
valamint, minden nanoanyagra vonatkozé hivatkozds utdn a
,nano” sz zdréjelben;

¢) az illetékes hatésdg vagy a Bizottsdg dltal a biocid termékre
vonatkozéan adott engedélyezési szdm;

d) az engedélyes neve és cime;

e) az Osszetétel tipusa;

f) a biocid termék engedélyezett felhasznaldsi mddjai;

g) hasznalati utasitds, metrikus egységekben kifejezett alkalma-
zdsi gyakorisdg és adagoldsi ardny az engedélyben szerepld
minden egyes felhaszndldsra a felhasznalé szdméra értelmez-
het8 és érthet6 médon megadva;

h) a valészintsithet§ kozvetlen vagy kozvetett drtalmas mellék-
hatdsok részletei és elsGsegély-nyujtasi utasitds;
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i) ha tdjékoztatét is mellékelnek, akkor a ,Haszndlat el6tt
olvassa el a mellékelt hasznalati utasitdst!” felirat, valamint
adott esetben a veszélyeztetett csoportoknak szolé figyel-
meztetések;

j) a biocid termék és csomagoldsa biztonsigos drtalmatlanitd-
sara vonatkozé utasitdsok, beleértve, amennyiben indokolt,
a csomagolas Gjrafelhaszndldsdnak tilalmat;

k) a gydrtdsi tétel szdma vagy jelzése és a lejdrat ideje szokdsos
tarolasi koriilmények mellett;

1) adott esetben a biocid hatds kifejtéséhez szitkséges id6tar-
tam, a biocid termék ismételt alkalmazdsai kozott vagy az
alkalmazds és a kezelt termék kovetkez$ haszndlata kozott
betartand6 vdrakozdsi id§, vagy az az id6tartam, amelyet
kovetden ember vagy allat beléphet arra a teriiletre, ahol a
biocid terméket alkalmaztik, ideértve a szennyezésmente-
sités modjaira és eszkozeire, valamint a kezelt teriilet szel-
16ztetéséhez sziikséges idGtartamra vonatkozd tudnivaldkat,
a berendezés megfelel§ tisztitdsira vonatkozé tudnivaldkat,
a felhasznalds és szdllitds sordn teendd ovintézkedésekre
vonatkozé tudnivaldkat;

2

adott esetben a felhaszndloi kor, amelyre a biocid termék
felhasznaldsat korldtozzak;

n) adott esetben informdci6 barmely konkrét kornyezeti
veszElyrél, kiilonosen a nem célszervezetek védelmét és a
vizszennyez$dés elkeriilését illetGen;

o) a mikroorganizmusokat tartalmazé biocid termékek
esetében a 2000/54[EK irdnyelvben meghatdrozott cimké-
zési kovetelmények.

Az elsé albekezdéstdl eltérve, amennyiben a biocid termék
mérete vagy funkcidja miatt sziikséges, az e), g), h), j), k), )
és n) pontban emlitett informacié feltiintethetS a csomagoldson
vagy a csomagoldshoz tartozé tdjékoztaton is.

(3) A tagdllamok el6irhatjak a kovetkezdket:

a) a csomagolds, cimke és a tdjékoztatok modelljének vagy
tervének benyujtdsa;

b) azon biocid termékeknek az orszdg hivatalos nyelvén vagy
nyelvein irt cimkékkel val6 ellitdsa, amelyeket forgalmaznak
a teriiletiikon.

70. cikk
Biztonsdgi adatlapok

A hatbéanyagokra és a biocid termékekre vonatkozé biztonsagi
adatlapokat — ahol alkalmazandé — az 1907/2006/EK rendelet
31. cikkével Osszhangban kell elkésziteni és hozzaférhetévé
tenni.

71. cikk
A biocid termékek nyilvintartdsa

(1) Az Ugynokség létrehozza és mikodteti a ,biocid
termékek nyilvantartdsa” elnevezésii informécids rendszert.

(2) A biocid termékek nyilvantartdsat az illetékes hatdsdgok,
az Ugynokség és a Bizottsdg, valamint a kérelmezék, az illetékes
hatdsdgok, az Ugynokség és a Bizottsdg kozotti informécidcese-
rére kell hasznélni.

(3) A kérelmez6k az e rendelet dltal szabalyozott valamennyi
eljards sordn a biocid termékek nyilvdntartdsat haszndljdk a
kérelmek és az adatok benyujtdsdra.

(4)  Miutdn a kérelmezSk benytjtottdk a kérelmeket és az
adatokat, az Ugynokség ellenérzi, hogy azokat a helyes formé-
tumban nyujtottak-e be, és ennek megfelelGen késedelem nélkiil
tdjékoztatja a megfeleld illetékes hatdsdgot.

Amennyiben az Ugynokség gy hatdroz, hogy a kérelmet nem a
helyes formatumban nyujtottak be, elutasitja a kérelmet és errdl
tajékoztatja a kérelmezét.

(5)  Miutdn a megfelel§ illetékes hatdsdg megallapitotta a
kérelem érvényességét, illetve elfogadta a kérelmet, azt elérhe-
t6vé teszi a biocid termékek nyilvantartdsdban a tobbi illetékes
hatésdg és az Ugynokség szdmdra.

(6) Az illetékes hatdsdgok és a Bizottsdg a biocid termékek
nyilvntartdsat hasznaljadk a biocid termékek engedélyezésével
kapcsolatban éltaluk hozott hatdrozatok rogzitésére és kozlé-
sére, és e hatdrozatok meghozataldval egyidejtleg frissitik a
nyilvntartds adatait. Az illetékes hatésdgok kiemelt feladata,
hogy a biocid termékek nyilvantartdsdban frissitsék az olyan
biocid termékekkel kapcsolatos informacidkat, amelyekre a terii-
letiikon engedélyt adtak ki, vagy amelyekre vonatkozdan
nemzeti engedélyt tagadtak meg, modositottak, djitottak meg
vagy vontak vissza, vagy amely vonatkozdsiaban parhuzamos
kereskedelmi engedélyt adtak ki, tagadtak meg vagy vontak
vissza. A Bizottsdg frissiti kiilonosen az Unidban engedélyezett
biocid termékekkel kapcsolatos informadcidkat, illetve az olyan
biocid termékekkel kapcsolatos informéciokat, amelyekre vonat-
kozban az unids engedélyt megtagadtik, médositottdk, meguji-
tottdk vagy visszavontdk.

A biocid termékek nyilvantartdsiba felveendd informdciok adott
esetben az aldbbiakat tartalmazzdk:

a) az engedélyre vonatkozé kikotések és feltételek;

b) a biocid termék jellemzdSinek a 22. cikk (2) bekezdésében
emlitett Osszefoglaldja;

¢) a biocid termékre vonatkozé értékelési jelentés.
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Az e bekezdésben emlitett informdcidkat a biocid termékek
nyilvantartdsan keresztiil a kérelmez6 szdmara is hozzaférhetévé
kell tenni.

(7)  Amennyiben a biocid termékek nyilvantartdsa 2013.
szeptember 1-jéig nem miikodSképes vagy ezen idGpont utdn
megszdinik mdkodni, a tagdllamokat, az illetékes hatésdgokat, a
Bizottsigot és a kérelmezdket e rendelet értelmében terheld
valamennyi kotelezettség a tovabbiakban is érvényes. E bekezdés
egységes alkalmazdsinak biztositdsa érdekében — kiilonosen a
benytjtandé és megosztandé informaciok formatumdra vonat-
kozban — a Bizottsig a 82. cikk (3) bekezdésével emlitett vizs-
gélobizottsagi eljards keretében elfogadja a sziikséges intézkedé-
seket. Ezen intézkedések idSbeli hatdlydt arra az idészakra kell
korlatozni, amely id@szak alatt a biocid termékek nyilvantartasa
nem miikodSképes.

(8) A Bizottsig végrehajtdsi jogi aktusokat fogadhat el,
amelyek részletes szabdlyokat éllapitanak meg a biocid termékek
nyilvantartdsdba felveendd informdciok egyes tipusaira vonatko-
zban. Ezen végrehajtasi aktusokat a 82. cikk (2) bekezdésében
emlitett tandcsadd bizottsigi eljards keretében kell elfogadni.

(9) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 83. cikknek
megfelelden felhatalmazdson alapulé jogi aktust fogadjon el,
amelyben részletes kiegészit§ szabalyokat hatiroz meg a nyil-
vantartds hasznalatdra vonatkozdan.

72. cikk
Rekldm

(1) A Dbiocid termékekre vonatkozé reklimoknak az
1272/2008/EK rendeletnek valé megfelelésen til tartalmazniuk
kell a kovetkez6 mondatokat: ,Biocidok alkalmazdsakor
iigyeljen a biztonsdgral Haszndlat el6tt mindig olvassa el a
cimkét és a haszndlati dtmutatét!” A fenti mondatoknak az
egész rekldmon belill jol megkilonboztethetének és olvas-
haténak kell lenniiik.

(2) A rekldimozdk a fent elSirt mondatokban a ,biocidok”
szt a rekldmozott terméktipusra egyértelmden utalé mds kife-
jezéssel is helyettesithetik.

(3) A biocid termékekre vonatkozd reklimokban nem lehet a
termékre az emberi egészséget, az dllati egészséget, vagy a
kornyezetet fenyegetd kockazat, illetve a termék hatdsossiga
tekintetében megtévesztd modon utalni. Biocid termékre vonat-
kozé reklimban semmilyen esetben sem szerepelhetnek a ,kis
kockézattal jaré biocid termék”, ,nem mérgezd”, ,drtalmatlan”,
Jtermészetes” ,kornyezetbarat”, ,allatbardt” vagy hasonlé fordu-
latok.

73. cikk
Méregfeliigyelet

E rendelet alkalmazdsa sordn az 1272/2008/EK rendelet
45. cikke alkalmazandé.

XVI. FEJEZET
AZ UGYNOKSEG
74. cikk
Az Ugynokség szerepe

(1) Az Ugynokség elldtja az e rendelet értelmében réruhdzott
feladatokat.

(2) Az Ugynokség éltal e rendelet vonatkozdsdban betdltott
szerep  tekintetében értelemszerien alkalmazni kell az
1907/2006/EK rendelet 78-84., 89. és 90. cikkeét.

75. cikk
A biocid termékekkel foglalkozé bizottsig

(1) Az Ugynokségen beliil létrejon a biocid termékekkel
foglalkozé bizottsdg.

A biocid termékekkel foglalkozo bizottsdg az Ugynokség kovet-
kez8 kérdésekkel kapcsolatos véleményének kidolgozdsaért felel:

a) a hatbanyagok jovahagyasdra, vagy a jovahagyds megtjitdsira
irdnyul6é kérelmek;

=z

a hatéanyagok jovdhagydsanak feliilvizsgdlata;

c) a 28. cikkben el6irt feltételeket teljesitd hatéanyagok I.
mellékletbe val6 felvételére irdnyuld kérelmek, valamint az
e hatéanyagok 1. mellékletbe val6 felvételének feliilvizsgélata;

d) a helyettesitend§ hatéanyagok meghatdrozdsa;

e) a biocid termékek uniés engedélyezése irdnti kérelmek,
illetve az unibs engedélyek megtjitdsa, visszavondsa és
modositdsa irdnti kérelmek, kivéve, ha kérelmek adminiszt-
rativ véltoztatdsokra irdnyulnak;

f) a 38. cikkel 6sszhangban, a kolesonos elismeréssel kapcso-
latban felmeriil6 tudoményos és miszaki kérdések;

g) a Bizottsag vagy a tagallami illetékes hatosagok kérésére, az e
rendelet mikodése kovetkeztében technikai Gtmutatdssal
vagy az emberi egészségre, az allati egészségre vagy a
kornyezetre jelentett kockdzatokkal kapcsolatban felmeriilt
barmely mds kérdés.

(2) A tagdllamok jogosultak egy-egy tagot kinevezni a biocid
termékekkel foglalkoz6 bizottsigba. A tagillamok péttagot is
kinevezhetnek.
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Az Ugynokség igazgatotandcsa a Bizottsdg jovahagydsdval hatd-
rozhat gy, hogy a bizottsig munkdjinak megkonnyitése érde-
kében a bizottsigot két vagy tobb, egymds mellett pdrhuza-
mosan miikod§ bizottsigra osztja. Az igy létrehozott bizott-
sagok mindegyike a biocid termékekkel foglalkozé bizottsig
feladatai koziil raruhdzott feladatok elvégzéséért felel6s. A
tagdllamok jogosultak egy-egy tagot kinevezni minden egyes,
parhuzamosan miik6ds bizottsdgba. Ugyanazt a személyt tobb
bizottsagba is ki lehet nevezni.

(3) A bizottsagi tagokat — akik valamely illetékes hatdsig
alkalmazottjai is lehetnek — az (1) bekezdésben meghatarozott
feladatok elvégzése szempontjabdl relevans tapasztalatuk alapjan
kell kinevezni. A tagokat a tagallamok rendelkezésére dll6 tudo-
mdnyos és technikai eréforrasokbdl kell tdimogatni. E célbdl a
tagdllamok megfelel§ tudomdnyos és technikai eréforrdsokat
bocsatanak az dltaluk jelolt bizottsagi tagok rendelkezésére.

(4) Az 1907/2006/EK rendelet 85. cikkének (4), (5), (8) és
(9) bekezdése, valamint 87. és 88. cikke értelemszertien alkal-
mazandé a biocid termékekkel foglalkozé bizottsdgra.

76. cikk
Az Ugynokség titkdrsdga

(1) Az Ugynokségnek az 1907/2006[EK rendelet 76. cikke
(1) bekezdésének g) pontjdban emlitett titkdrsdga a kovetkezd
feladatokat latja el:

a) létrehozza és miikodteti a biocid termékek nyilvantartdsat;

b) ellitja az e rendelet szerinti kérelmek elfogaddsival kapcso-
latos feladatokat;

¢) megallapitja a technikai egyenértékiiséget;

d) e rendelet Bizottsdg és tagallami illetékes hatdsdgok dltali
alkalmazdsdnak elGsegitése érdekében miiszaki és tudomd-
nyos irdnymutatdsokat és eszkozoket biztosit, valamint
tdmogatdst nytjt a nemzeti informdacids szolgdlatoknak;

e) tandcsot és segitséget nydjt a kérelmezdk, killonosen a kkv-k
szdmdra a hatéanyagok j6vdhagydsa, vagy e rendelet L
mellékletébe vald felvétele vagy unids engedélyezése sordn;

f) kidolgozza az e rendelettel kapcsolatos magyardzatokat;

g) létrehozza és karbantartja a hatéanyagokkal és biocid termé-
kekkel kapcsolatos informéciokat tartalmazé adatbazis(ok)at;

h) a Bizottsdg kérésére miszaki és tudomdnyos tdmogatdst
nydjt az Unid, az illetékes hatdsdgok, a nemzetkozi szerve-
zetek és a harmadik orszdgok kozotti, biocid termékekkel
kapcsolatos tudomdnyos és miiszaki egyiittmiikodés javitdsd-
hoz;

i) értesitést kiild az Ugynokség 4ltal hozott hatdrozatokrdl;

j) meghatdrozza az informédciok Ugynokséghez valo benyuijta-
sakor alkalmazand6 formdtumokat és szoftvercsomagokat;

k) tdmogatdst és segitséget nyujt a tagallamoknak a 29. cikk (4)
bekezdésében emlitett ugyanazon vagy hasonlé biocid
termékekre vonatkozé kérelmek pdrhuzamos értékelésének
elkertilése érdekében.

(2) A titkdrsdg a 67. cikkben meghatdrozott informdacidkat
dijmentesen nyilvanossdgra hozza az interneten, kivéve, ha
megallapitist nyer, hogy a 66. cikk (4) bekezdése szerint
benytjtott kérelem indokolt. Az Ugynokség kérésre egyéb infor-
méciokat is rendelkezésre bocsdt a 66. cikknek megfelelGen.

77. cikk
Fellebbezés

(1) Az Ugynokség altal a 7. cikk (2) bekezdése, a 13. cikk (3)
bekezdése, a 26. cikk (2) bekezdése, a 43. cikk (2) bekezdése, a
45. cikk (3) bekezdése, az 54. cikk (3), (4) és (5) bekezdése, a
63. cikk (3) bekezdése és a 64. cikk (1) bekezdése alapjin
hozott hatdrozatok elleni fellebbezést a fellebbezési tandcshoz

kell benydjtani.

Az 1907/2006/EK rendelet 92. cikkének (1) és (2) bekezdése,
valamint 93. és 94. cikke alkalmazandé az e rendelet alapjin
meginditott fellebbezési eljardsokra.

A fellebbezést benyujté fél az e rendelet 80. cikke (1) bekezdé-
sének megfelelGen dijak fizetésére kotelezhetd.

(2) Az (1) bekezdés alapjan benytjtott fellebbezés halasztd
hatalyu.

78. cikk
Az Ugynokség koltségvetése

(1) E rendelet alkalmazdsiban az Ugynokség bevételei a
kovetkez6kbdl tevédnek Ossze:

a) az Eurdpai Unié dltaldnos koltségvetésében (a Bizottsdgra
vonatkozé szakaszban) elSirdnyzott unids timogatds;

b) az Ugyndkségnek e rendelettel dsszhangban befizetett dijak;

) az Ugynokségnek az e rendelet alapjdn éltala nydjtott szol-
géltatdsokért befizetett dijak;

d) a tagdllamok onkéntes pénziigyi hozzdjaruldsai.

(2) Az e rendelettel és az 1907/2006/EK rendelettel kapcso-
latos tevékenységekkel Gsszefiiggs bevételeket és kiaddsokat az
Ugynokség koltségvetésében kiilon kell vezetni, és azokrol
killon koltségvetési és szamviteli beszdmolot kell késziteni.
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Az Ugynokség 1907/2006/EK rendelet 96. cikke (1) bekezdé-
sében emlitett bevételei nem haszndlhatok fel az e rendelet
szerinti feladatok elvégzéséhez. Az Ugynokség e cikk (1) bekez-
désében emlitett bevételei nem haszndlhaték fel az
1907/2006/EK rendelet szerinti feladatok elvégzéséhez.

79. cikk

Az  informdciok Ugynokséghez valé benydjtdsira
meghatdrozott formitumok és szoftverek

Az Ugynokség meghatdrozza és dijmentesen hozzaférhet6vé
teszi az informédciok Ugynokséghez valé benyijtdsa sordn alkal-
mazandé formdtumokat és szoftvercsomagokat. Az illetékes
hat6sdgok és a kérelmezdk az informdcidknak az e rendelet
értelmében valé benyujtdsa sordn az emlitett formdtumokat és
szoftvercsomagokat alkalmazzak.

A 6. cikk (1) bekezdésében és a 20. cikkben emlitett mdszaki
dokumentdciét az IUCLID szoftvercsomag felhaszndldsdval kell
benytjtani.

XVIL FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK
80. cikk
Dijak
(1) A Bizottsig a (3) bekezdésben megdllapitott elvekkel

Osszhangban  végrehajtdsi rendeletet fogad el, amelyben
meghatdrozza az aldbbiakat:

a) az Ugynokségnek fizetendd dfjak, ideértve az olyan terméke-
kért fizetendS éves dijat, amelyekre a VIIL fejezettel Ossz-
hangban uniés engedélyt adtak ki, valamint a VII fejezetel
osszhangban benyujtott kolcsonds elismerés irdnti kérelme-
kért fizetendd dijat is;

b) a csokkentett dijakra, a dijmentességre és a biocid termé-
kekkel foglalkozé bizottsdg el6adé tagjanak jar6 visszatérité-
sekre vonatkozo feltételeket meghatdrozé szabalyok; vala-
mint

) a fizetési feltételek.

E végrehajtdsi rendeletet a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgdlobizottsdgi eljdrds keretében kell elfogadni. E rendelet
csak az Ugynokségnek fizetett dijakra alkalmazandé.

Az Ugynokség az dltala nydjtott egyéb szolgdltatdsokért dijat
szedhet.

Az Ugynokségnek fizetend§ dfjak mértékét tgy kell meghata-
rozni, hogy az azokbdl szérmazé bevétel — az Ugynokség e
rendelet szerinti egyéb bevételi forrdsaival egyiitt — elegendd
legyen a nyujtott szolgaltatdsok koltségének fedezésére. A fize-
tendd dijak osszegét az Ugynokség nyilvdnossigra hozza.

(2) A tagillamok kozvetleniil a kérelmezSknek szdmoljék fel
a dijat azokért a szolgdltatdsokért, amelyeket az e rendelet
hatdlya ald tartozé eljardsok tekintetében nyujtanak, ideértve a
tagdllamok illetékes hatdsdgai dltal nydjtott szolgdltatdsokat is,
amennyiben e hat6sdgok értékeld illetékes hatdsagként jarnak el.

A (3) bekezdésben foglalt elvek alapjan a Bizottsdg irdnymuta-
tast ad ki az Osszehangolt dijosszetételre vonatkozdan.

A tagillamok éves dfjat szabhatnak ki a piacukon forgalmazott
biocid termékek vonatkozasdban.

A tagillamok az dltaluk nyujtott egyéb szolgdltatdsokért dijat
szedhetnek.

A tagdllamok megallapitjak és kozzéteszik az illetékes hatdsaga-
iknak fizetendd dijak Gsszegét.

(3) Mind az (1) bekezdésben emlitett végrehajtdsi rendelet,
mind pedig a tagdllamok dfjakra vonatkozd sajdt szabdlyai tisz-
teletben tartjak az alabbi elveket:

a) a dijakat gy kell megéllapitani, hogy az azokbdl szirmazo
bevétel elvben elég legyen a szolgéltatdsnyujtds koltségeinek
fedezésére, és ne 1épjék til az e koltségek fedezéséhez szik-
séges hatdrt;

=

a dijat részlegesen vissza kell tériteni abban az esetben, ha a
kérelmez8 a kért informdcidkat a kitlizott hatdrid6ig nem
nytjtja be;

¢) adott esetben figyelembe kell venni a kkv-k egyedi sziikség-
leteit, ideértve a részletfizetés vagy a szakaszokban torténd
fizetés lehet6vé tételét;

d) a dijosszetétel kialakitasakor és a dij Gsszegének megallapita-
sakor figyelembe kell venni, hogy az informdcidkat egyiit-
tesen vagy kilon nyujtjak-e be;

e) kellgen indokolt esetben, és amennyiben azzal az Ugynokség
vagy az illetékes hatbsdg is egyetért, teljes vagy részleges
dijmentesség adhat6; valamint

f) a dijak megfizetésére vonatkozé hatérid6ket az e rendeletben
el6irt eljarasokra vonatkozé hatdridkre figyelemmel kell
megdllapitani.

81. cikk
Illetékes hatésigok

(1) A tagdllamok kijelolik az e rendelet alkalmazaséért felelds
illetékes hatésagot vagy illetékes hatdsagokat.

A tagéllamok biztositjdk, hogy kell§ szdmti, megfelelGen képzett
és megfelel§ tapasztalatokkal rendelkezé személyzet élljon az
illetékes hatésigok rendelkezésére az e rendeletben meghati-
rozott kotelezettségek hatékony és eredményes végrehajtdsa
érdekében.
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(2) Az illetékes hatésagok tandccsal latjdk el a kérelmezdket,
kiilonosen a kkv-kat, valamint barmely egyéb érdekelt felet az e
rendelet szerinti feladataikkal és kotelezettségeikkel kapcsolat-
ban. Ennek ki kell terjednie a 6. és 20. cikkben szerepl8 adat-
szolgéltatdsi kovetelmények kiigazitdsinak lehetGségére, a kiiga-
zitds lehetséges hivatkozdsi alapjaira és a javaslat elkészitésének
moédjdra. A tandcsadds az Ugynokség titkdrsdga éltal a 76. cikk
(1) bekezdésének d) pontja alapjin nydjtand6 tandcsaddst és
segitséget egésziti ki.

Az illetékes hatésdgok kiilonosen az informécids szolgdlatok
létrehozdsaval nytjthatnak tandcsot. Az 1907/2006/EK rendelet
keretében maér létrehozott informécids szolgdlatok az e rendelet
hatdlya ald tartozé informdcids szolgalatként jarhatnak el.

(3) A tagdllamok 2013. szeptember 1-jéig tdjékoztatjdk a
Bizottsdgot a kijelolt illetékes hatdsigok és, amennyiben
mikodnek ilyenek, az informdciés szolgilatok nevérdl és
cimérdl. A tagdllamok indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoz-
tatjdk a Bizottsdgot az illetékes hat6sdgok, illetve az informdcids
szolgélatok nevének vagy cimének esetleges valtozasairdl.

A Bizottsdg kozzéteszi az illetékes hatdsigok és az informécios
szolgdlatok jegyzékét.

82. cikk
A bizottsagi eljirds
(1) A Bizottsig munkdjat a biocid termékekkel foglalkozd
dllandé bizottsdg (a tovdbbiakban: a bizottsdg) segiti. Ez a

bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsagnak
mindsiil.

(2) Az e Dbekezdésre torténd hivatkozds esetén a
182/2011/EU rendelet 4. cikkét kell alkalmazni.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozds esetén a
182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

Amennyiben a bizottsig nem ad ki véleményt, a Bizottsig nem
fogadhatja el a végrehajtdsi jogi aktus tervezetét, és a
182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik albe-
kezdését kell alkalmazni.

(4) Az e Dbekezdésre torténd hivatkozds esetén a
182/2011/EU rendelet 8. cikkét kell alkalmazni.

83. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A Bizottsdg az e cikkben meghatdrozott feltételek mellett
felhatalmazdst kap felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogada-
sdra.

(2) A Bizottsdgnak a 3. cikk (4) bekezdésében, az 5. cikk (3)
bekezdésében, a 6. cikk (4) bekezdésében, a 21. cikk (3) bekez-
désében, a 23. cikk (5) bekezdésében, a 28. cikk (1) és (3)
bekezdésében, a 40. cikkben, az 56. cikk (4) bekezdésében, a
71. cikk (9) bekezdésében, a 85. cikkben és a 89. cikk (1)

bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapulé jogi aktus elfo-
gaddsdra vonatkozé felhatalmazdsa ot éves idGtartamra szol
2012. jalius 17-t8l kezd6d§ hatillyal. A Bizottsig legkésébb
kilenc hénappal az 6t éves idStartam vége el6tt jelentést készit
a felhatalmazdsrdl. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a
Tandcs nem ellenzi a meghosszabbitdst legkésébb hdrom
hénappal az egyes idGtartamok vége el6tt, akkor a felhatalmazds
hallgatlagosan meghosszabbodik a kordbbival megegyezd
idGtartamra.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavon-
hatja a 3. cikk (4) bekezdésében, az 5. cikk (3) bekezdésében, a
6. cikk (4) bekezdésében, a 21. cikk (3) bekezdésében, a 23. cikk
(5) bekezdésében, a 28. cikk (1) és (3) bekezdésében, a 40. cikk-
ben, az 56. cikk (4) bekezdésében, a 71. cikk (9) bekezdésében,
a 85. cikkben és a 89. cikk (1) bekezdésében emlitett felhatal-
mazdst. A visszavonasrol sz0l6 hatdrozat megsziinteti az abban
megjelolt felhatalmazdst. A hatdrozat az Eurépai Unié Hivatalos
Lapjaban valé kihirdetését kovet6 napon, vagy a benne
megjelolt késbbi idépontban 1ép hatilyba. A hatdrozat nem
érinti a mdr hatalyban 1év§ felhatalmazason alapuld jogi aktusok
érvényességét.

(4) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfoga-
désat kovetSen haladéktalanul és egyidejiileg értesiti az Eurdpai
Parlamentet és a Tandcsot e jogi aktus elfogaddsdrol.

(5) A 3. cikk (4) bekezdése, az 5. cikk (3) bekezdése, a 6. cikk
(4) bekezdése, a 21. cikk (3) bekezdése, a 23. cikk (5) bekez-
dése, a 28. cikk (1) és (3) bekezdése, a 40. cikk, az 56. cikk (4)
bekezdése, a 71. cikk (9) bekezdése, a 85. cikk és a 89. cikk (1)
bekezdése értelmében elfogadott felhatalmazdson alapuld jogi
aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és
a Tandcsnak a jogi aktusrdl vald értesitését kovetd két honapon
beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene
kifogdst, illetve ha az emlitett idGtartam lejartdit megelGz8en
mind az Eurdpai Parlament, mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta
a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eurépai Parla-
ment vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az idStartam két
hénappal meghosszabbodik.

84. cikk
SiirgGsségi eljards
(1) Az e cikk alapjan elfogadott felhatalmazason alapulé jogi
aktusok haladéktalanul hatdlyba 1épnek és alkalmazandok,
amennyiben nem emelnek elleniik kifogdst a (2) bekezdésnek
megfelelden. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs felhatalmazason

alapulé jogi aktusrdl vald értesitése tartalmazza a stirgGsségi
eljards alkalmazdsanak indokait.

(2) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs a 83. cikk (5) bekez-
désében emlitett eljardsnak megfelelGen kifogast emelhet a felha-
talmazdson alapulé jogi aktus ellen. Ebben az esetben a
Bizottsdg az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kifogdsardl
sz6l6 hatdrozatrdl val6 értesitést kovetSen haladéktalanul haté-
lyon kiviil helyezi a felhatalmazdson alapulé jogi aktust.

85. cikk
A tudomdnyos és miiszaki fejlédéshez  torténd
hozzdigazitds

Annak érdekében, hogy e rendelet rendelkezései hozzdigazit-
haték legyenek a tudoményos és miszaki fejl6déshez, a
Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 83. cikknek megfele-
18en felhatalmazdson alapulé jogi aktust fogadjon el a IL, III. és
IV. mellékletnek a tudomdnyos és miiszaki fejlGdéshez vald
hozzdigazitdsara vonatkozdan.
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86. cikk
A 98/8[EK irdnyelv I. mellékletébe felvett hatéanyagok

A 98/8[EK irdnyelv I. mellékletében szerepld hatéanyagok az e
rendelet értelmében j6vdhagyott hatéanyagnak tekintenddk,
amelyeket fel kell venni a 9. cikk (2) bekezdésében emlitett
jegyzékbe.

87. cikk
Szankciok

A tagdllamok megillapitjdk az e rendelet rendelkezéseinek
megsértése esetén alkalmazand6 szankcidkra vonatkozé rendel-
kezéseket, és megtesznek minden szitkséges intézkedést e
rendelkezések végrehajtdsinak biztositdsira. A megallapitott
szankciéknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatarté ereji-
eknek kell lenniik. A tagdllamok a szankci6kra vonatkozé
rendelkezésekrd] legkésGbb 2013. szeptember 1-jéig tdjékoz-
tatjak a Bizottsdgot, és haladéktalanul kozlik a Bizottsiggal az
e szabdlyokat érint6 minden késébbi mddositdst is.

88. cikk
Védziradék

Amennyiben egy tagdllam 4j bizonyitékok alapjin megalapo-
zottan feltételezi, hogy egy biocid termék — j6llehet e rendelettel
osszhangban engedélyezték — komoly azonnali vagy hosszi
tava kockdzatot jelent az emberek — kiilonosen a veszélyeztetett
csoportok — vagy az dllatok egészségére vagy a kornyezetre,
megfelel§ ideiglenes intézkedéseket hozhat. A tagdllam ennek
megfeleléen haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot és a
tobbi tagdllamot, és hatdrozatit az j bizonyitékokra alapozva
megindokolja.

A Bizottsdg — végrehajtasi jogi aktusok révén — engedélyezi az
ideiglenes intézkedést a hatdrozatban rogzitett id@szakra, vagy
kotelezi a tagdllamot az ideiglenes intézkedés visszavondsara.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 82. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgdlobizottsagi eljdrds keretében kell elfogadni.

89. cikk
Atmeneti intézkedések

(I) A Bizottsag folytatja a 98/8/EK irdnyelv 16. cikkének (2)
bekezdésével osszhangban megkezdett, valamennyi létez8 hatd-
anyag szisztematikus vizsgdlatdra irdnyulé munkaprogramjat
annak 2014. mdjus 14-ig tortén6 megvaldsitdsa céljdbol.
Ennek érdekében a Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a
83. cikknek megfelelen felhatalmazdson alapul6 jogi aktust
fogadjon el a munkaprogram végrehajtdsra és az illetékes haté-
sdgok, valamint a programban részt vevSk vonatkozé jogainak
és kotelezettségeinek meghatdrozdsira vonatkozdan.

A munkaprogram el8rehaladdsatdl fiigg8en a Bizottsdg felhatal-
mazdst kap arra, hogy a 83. cikknek megfelel6en felhatalma-
zdson alapuld jogi aktust fogadjon el a munkaprogram végre-
hajtdsdra kijelolt idtartam meghosszabbitdsa vonatkozdan.

A 98/8[EK iranyelvr6l e rendeletre torténd zokkendmentes
attérés elGsegitése érdekében a Bizottsig a munkaprogram
végrehajtdsa sordn vagy végrehajtdsi rendeleteket fogad el
amelyekben jévdhagy egy hatéanyagot, és meghatdrozza a jova-
hagyds feltételeit, vagy azokban az esetekben, amikor a 4. cikk
(1) bekezdésében meghatarozott feltételek, vagy adott esetben az
5. cikk (2) bekezdésében meghatarozott feltételek nem teljesiil-
nek, vagy a kért informdciokat és adatokat nem nyujtottdk be az
el6irt hatdrid6n beliil, végrehajtdsi hatdrozatokat fogad el arrdl,
hogy valamely hat6anyagot nem hagy j6va. Ezeket a végrehajtdsi
jogi aktusokat a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobi-
zottsdgi eljards keretében kell elfogadni. A hatéanyagot jové-
hagy6 rendeletekben meg kell hatdrozni a jovahagyds id6pont-
jat. A 9. cikk (2) bekezdése alkalmazando.

(2) Az e rendelet 17. cikkének (1) bekezdésétdl, 19. cikkének
(1) bekezdésétsl és 20. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve, és e
cikk (1) és (3) bekezdésének sérelme nélkiil, a tagéllamok azt
kovetSen, hogy valamely biocid termék hatéanyagai kozil az
utolsét jovdhagytak, még két évig alkalmazhatjdk az adott
biocid termék forgalmazdsa tekintetében aktudlisan alkalmazott
rendszert vagy gyakorlatot. A tagdllamok nemzeti szabélyaik
alapjan engedélyezhetik a 98/8/EK irdnyelv 16. cikkének (2)
bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram madsodik szaka-
szar6l sz6l6, 2007. december 4-i 1451/2007[EK bizottsagi
rendelet (') alapjin maér értékelt vagy értékelés alatt 4ll6,
azonban a szoban forgd terméktipus vonatkozdsiban még
nem jovahagyott, 1étez§ hatéanyagokat tartalmazé biocid termé-
keknek kizdrdlag a sajt teriiletiikon val6 forgalmazdsat.

Az elsé albekezdéstdl eltérve, valamely hatbanyag jovahagydsat
megtagadé hatdrozat esetén a tagdllamok az (1) bekezdés
harmadik albekezdésével osszhangban a hatéanyag jovahagyésat
megtagadd hatdrozat id6pontjatél szamitott legfeljebb tizenkét
hoénapig folytathatjdk a biocid termékek forgalmazdsa tekinte-
tében aktudlisan kovetett rendszert vagy gyakorlatot.

(3) Az adott hatéanyagnak egy meghatdrozott terméktipus
vonatkozdsiban torténé jovahagyasira vonatkozé hatarozat
meghozataldt koveten a tagillamok gondoskodnak arrdl,
hogy az emlitett terméktipushoz tartozé és a széban forgd
hatéanyagot tartalmazé biocid termékekre vonatkozé engedé-
lyeket e rendelettel Gsszhangban, a jévdhagyds idGpontjatdl
szamitott két éven beliil, az esettdl figgben megadjik, médo-
sitsdk vagy visszavonjdk.

Azoknak, akik kizdrélag 1étezd hatdanyagokat tartalmazd, az
emlitett terméktipusba tartozé biocid termékek engedélyezését
vagy parhuzamos kolcsonos elismerését kivanjak kérelmezni, az
engedélyezés vagy a pdrhuzamos kolcsonos elismerés irdnti
kérelmet legkésébb a hatbanyag(ok) jovahagyasinak idépontjaig
be kell nydjtaniuk a tagdllamok illetékes hatésigainak. Az
egynél tobb hatéanyagot tartalmazé biocid termékek esetében
az engedély irdnti kérelmeket legkés6bb az utolsé hatéanyagnak
az emlitett terméktipus vonatkozdsdban valé jovadhagydsa
idépontjaig be kell nydjtani.

() HL L 325., 2007.12.11., 3. o.
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Amennyiben nem nyujtottak be engedélyezés vagy parhuzamos
kolesonos elismerés irdnti kérelmet a mdsodik albekezdésnek
megfelelGen:

a) a biocid termék a hatéanyag(ok) jovahagydsdnak id6pontjatol
szamitott 180. napot kovetGen nem forgalmazhatd; és

b) a biocid termék meglévs készleteinek drtalmatlanitdsa és
felhaszndldsa a hatéanyag(ok) jévdhagydsanak idSpontjatol
szamitott 365 napig folytatodhat.

(4)  Amennyiben egy tagillam illetékes hatdsdga elutasitotta
valamely biocid termék vonatkozdsiban a (3) bekezdés értel-
mében benyujtott, engedélyezés irdnti kérelmet, vagy az enge-
dély meg nem addsardl hatdrozott, az emlitett biocid termék az
elutasitdstél vagy a hatdrozat meghozataldtél szamitott 180.
napot kovetSen nem forgalmazhaté. Az emlitett biocid termék
meglévs készleteinek drtalmatlanitdsa és felhasznaldsa az eluta-
sitastol vagy a hatdrozat meghozataldt6l szamitott 365 napig
folytatdhat.

90. cikk

A 98[8[EK irdnyelv szerint értékelt hatéanyagokra
vonatkozé 4tmeneti intézkedések

(1) Az Ugynokség felel a 2012. szeptember 1-jét kovetSen
benytjtott dokumentacidk értékelési folyamatdnak koordinaldsa-
ért, és a tagdllamoknak, valamint a Bizottsdgnak nyujtott szer-
vezési és miszaki tdmogatdsaval elGsegiti az értékelést.

(2) A 98/8[EK irdnyelv értelmében benydjtott azon kérelme-
ket, amelyeknek a 98/8/EK irdnyelv 11. cikke (2) bekezdésével
osszhangban a tagdllamok dltal végzett értékelése 2013. szep-
tember 1-jéig nem zdrul le, az e rendelet és adott esetben az
1451/2007[EK rendelet rendelkezéseivel sszhangban az ille-
tékes hatdsagok értékelik.

Ezen értékelésre a 98/8/EK irdnyelv szerint benydjtott dokumen-
tdcioban megadott informdcidk alapjin keril sor.

Ha az értékelésben olyan aggdlyok fogalmazddnak meg e
rendelet rendelkezéseinek alkalmazdsa kapcsdn, amelyekre a
98/8EK irdnyelv nem tér ki, a kérelmez§ lehetdséget kap
tovabbi informdciok benyujtdsara.

Minden er6feszitést meg kell tenni a gerinceseken végzett
tovdbbi kisérletek elkeriilése, és annak elkeriilése érdekében,
hogy ezen dtmeneti intézkedések késedelmeket okozzanak az
1451/2007[EK rendeletben meghatdrozott feliilvizsgalati prog-
ramban.

Az (1) bekezdés sérelme nélkiil, az Ugynokség a 98/8/EK
irdnyelv alkalmazdsaban benyujtott azon dokumentaciok értéke-
lési folyamatanak koordindldsaért is felel, amelyek esetében az

értékelés 2013. szeptember 1-jéig nem fejezdott be, és 2014.
janudr 1-jétdl kezdSdGen a tagillamoknak, valamint a Bizott-
sdgnak nyujtott szervezésbeli és miiszaki tdimogatdsaval elésegiti
az értékelés elkészitését.

91. cikk

A biocid termékek engedélyezése irint a 98/8/EK irdnyelv
szerint benydjtott kérelmekre vonatkozé dtmeneti
intézkedések

A biocid termékek engedélyezése irdnt a 98/8/EK irdnyelv
szerint benyujtott azon kérelmeket, amelyek értékelése 2013.
szeptember 1-jéig nem zdrul le, az emlitett irdnyelv rendelkezé-
seivel osszhangban az illetékes hatdsigok értékelik.

Az elsé bekezdés sérelme nélkiil a kovetkez8k alkalmazandok:

— ha a hatéanyag kockdzatértékelése szerint az 5. cikk (1)
bekezdésében felsorolt feltételek koziil egy vagy tobb telje-
siil, a biocid terméket a 19. cikknek megfelelGen engedélye-
zik,

— ha a hatbéanyag kockazatértékelése szerint a 10. cikkben
felsorolt feltételek kozill egy vagy tobb teljesiil, a biocid
terméket a 23. cikknek megfelelSen engedélyezik.

Ha az értékelésben olyan aggilyok fogalmazddnak meg e
rendelet rendelkezéseinek alkalmazdsa kapcsdn, amelyekre a
98/8/EK irdnyelv nem tér ki, a kérelmez§ lehetdséget kap
tovabbi informdcidk benyujtdsara.

92. cikk

A 98[8[EK irdnyelv szerint engedélyezett/nyilvintartisba
vett biocid termékekre vonatkoz6 dtmeneti intézkedések

(1)  Azon biocid termékek, amelyekre vonatkozdéan 2013.
szeptember 1-jét megel6z8en a 98/8[EK irdnyelv 3., 4. 15. és
17. cikkének megfelelden adtak ki engedélyt vagy amelyeket e
cikkeknek megfelel@en vettek nyilvantartdsba, tovabbra is forgal-
mazhatok a piacon, illetve felhaszndlhatok az engedély vagy
nyilvntartdsba vétel lejartdnak id6pontjdig vagy visszavondsaig
— adott esetben — az ezen irdnyelvben meghatdrozott engedé-
lyezési vagy nyilvantardsba vételi feltételek teljesiilése esetén.

(2) Az (1) bekezdés sérelme nélkiil ez a rendelet 2013. szep-
tember 1-jét8l kezdve alkalmazandé az (1) bekezdésben emlitett
biocid termékekre.

93. cikk

A 98/8[EK irdnyelv hatdlya ald nem tartozé biocid
termékekre vonatkozé dtmeneti intézkedések

(1) A 89. cikk sérelme nélkil, a 98/8/EK irdnyelv hatalya ald
nem tartozd, e rendelet dltal szabdlyozott és 2013. szeptember
1-jén forgalomban 1évé biocid termékek engedélyezése irdnti
kérelmeket legkésébb 2017. szeptember 1-jéig be kell nydjtani.
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(2) A 17. cikk (1) bekezdésétdl eltérve, az e cikk (1) bekez-
désében emlitett azon biocid termékek, amelyek vonatkoza-
sdban e cikk (1) bekezdésével 6sszhangban kérelmet nydjtottak
be, az engedély megaddsdrdl szolé hatdrozat meghozatalanak
idépontjdig tovébbra is forgalmazhatok, illetve felhaszndlhatdk.
Az engedély megaddsinak megtagaddsirol sz6lo hatdrozat
esetén a biocid termék a hatdrozat meghozataldtdl szamitott
180 napot kovetGen mdr nem forgalmazhatd.

A 17. cikk (1) bekezdésétdl eltérve, az e cikk (1) bekezdésében
emlitett azon biocid termékek, amelyek vonatkozdsaban e cikk
(1) bekezdésével osszhangban kérelmet nydjtottak be, 2017.
szeptember 1-jétd] szamitott 180 napig tovdbbra is forgalmaz-
haték, illetve felhaszndlhatok.

Azon biocid termékekbdl meglévé készletek drtalmatlanitdsa és
felhasznéldsa, amelyekre az illetékes hatdsdg vagy a Bizottsdg a
vonatkoz6 felhasznaldsi célra nem adott engedélyt, az elsg albe-
kezdésben emlitett hatdrozat meghozatalanak id6pontjatdl
szamitott 356 napon keresztiil, vagy a mdsodik albekezdésben
emlitett id6ponttdl szamitott tizenkét hoénapon keresztiil folyta-
todhat, a két idépont koziil a késGbbit véve figyelembe.

94, cikk
A kezelt drucikkekre vonatkozé dtmeneti intézkedések

(1) Az 58. cikktdl eltérve és a 89. cikk sérelme nélkil, a
2013. szeptember 1-jén forgalomban 1év6 drucikkek tovabbra
is forgalmazhaték az azon biocid termékekben 1év6 haté-
anyag(ok)nak a relevans terméktipus vonatkozasdban vald jova-
hagydsar6l szol6 hatdrozat idSpontjdig, amelyekkel az drucik-
keket kezelték vagy amelyek azokban megtaldlhatok, ameny-
nyiben a hatéanyag(ok)nak a relevins terméktipus vonatkoza-
saban vald jovahagydsdra irdnyuld kérelmet legkésébb 2016.
szeptember 1-jéig benyujtjak.

(2)  Valamely hatbéanyag jovdhagydsdnak a relevans termék-
tipus vonatkozdsiban valé megtagaddsdrdl sz6lo hatdrozat
esetén az emlitett hatéanyagot tartalmazé biocid termék(ek)kel
kezelt vagy az(oka)t tartalmazé kezelt drucikkek nem hozhaték
forgalomba a hatdrozatt6l szamitott 180 napot kovetGen, vagy
2016. szeptember 1-jét6l kezdve — a késébbi idépontot véve
figyelembe —, kivéve, ha a jovahagyds irdnt az (1) bekezdésnek
megfelelSen kérelmet nydjtottak be.

95. cikk

A hatéanyaggal kapcsolatos dokumenticidhoz valé
hozziférésre vonatkozé dtmeneti intézkedések

(1) 2013. szeptember 1-jétSl a hatéanyagot 6nmagaban vagy
biocid termékben az Unié piacn forgalomba hozni kiviné
személynek (a tovdbbiakban: az érintett személy) az Ugynokség
részére be kell nydjtania minden dltala gyartott, illetve biocid
termékben val6 felhaszndldsra importdlt hatéanyagra vonatko-
zban:

a) a II. melléklet vagy adott esetben a 98/8[EK irdnyelv ILA.
melléklete kovetelményeinek megfelel§ dokumentaciot; vagy

b) az a) pontban emlitett dokumentdciéra vonatkozé hozzafé-
rési felhatalmazast; vagy

¢) az a) pontban emlitett olyan dokumentdciéra valé hivatko-
zdst, amelyre vonatkozdéan valamennyi adatvédelmi idészak
lejart.

Ha az érintett személy az Unié terilletén dlland6 lakoéhellyel
nem rendelkezé természetes személy, vagy az Unid teriiletén
nem letelepedett jogi személy, a hatéanyagot tartalmazé biocid
termék importre koteles benyijtani az els§ albekezdés alapjan
sziikséges informdcidkat.

E bekezdés alkalmazdsa sordn az 1451/2007/EK rendelet II.
mellékletében felsorolt hatéanyagok esetében e rendelet
63. cikkének (3) bekezdése alkalmazandé valamennyi toxikold-
giai és oOkotoxikoldgiai vizsgdlatra, ideértve a gerinceseken
végzett kisérleteket nem tartalmazé toxikoldgiai és Gkotoxiko-
logiai vizsgélatokat is.

Az az érintett személy, akinek megadtdk a hatéanyagra vonat-
kozé dokumentdcidhoz valé hozzaférési felhatalmazast, jogosult
engedélyezni a hatdanyagot tartalmazé biocid termék engedé-
lyezését kérelmezdk szamdra, hogy a 20. cikk (1) bekezdése
alkalmazdsdban hivatkozzanak a hozzaférési felhatalmazdsra.

E rendelet 60. cikkétsl eltérve, az 1451/2007/EK rendelet II.
mellékletében felsorolt, azonban e rendelet értelmében még
nem jovahagyott hatéanyag/terméktipus-kombindciékra vonat-
kozé adatvédelmi id@szakok 2025. december 31-én lejdrnak.

(2) Az Ugynokség nyilvdnossdgra hozza azon személyek
listajat, akik eleget tettek az (1) bekezdés szerinti benyujtdsi
kotelezettségitknek, illetve akikre nézve a 63. cikk (3) bekezdé-
sével osszhangban hatdrozatot hozott. A lista azon személyek
nevét is tartalmazza, akik részt vesznek a 89. cikk (1) bekezdé-
sének elsg albekezdése alapjan 1étrehozott munkaprogramban,
illetve atvették a résztvevd szerepét.

(3) A 93. cikk sérelme nélkiil, 2015. szeptember 1-jét6l nem
hozhat6 forgalomba a biocid termék, amennyiben a benne 1év8
hatéanyag(ok) gydrtéja vagy importdre, illetve adott esetben a
biocid termék importére nem szerepel a (2) bekezdésben emli-
tett listan.

Az 52. és 89. cikk sérelme nélkiil, 2016. szeptember 1-jéig még
folytatédhat az olyan hatéanyagot tartalmazé biocid termékek
artalmatlanitdsa és felhasznéldsa, amelyek vonatkozdsdban nem
szerepel érintett személy a (2) bekezdésben emlitett listdn.

(4)  Ez a cikk nem alkalmazandé az 1. mellékletben az 1-5. és
a 7. kategoridban felsorolt hatéanyagokra, vagy azokra a biocid
termékekre, amelyek kizdrdlag a szoban forgd hatdanyagokat
tartalmazzak.
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96. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

A 98/8/EK irdnyelv — e rendelet 86., 89., 90., 91. és 92. cikkének sérelme nélkiil — 2013. szeptember 1-jétél
hatilyat veszti.

A hatilyon kiviil helyezett irdnyelvre torténd hivatkozdsokat az e rendeletre torténd hivatkozdsokként és a
VIL. mellékletben taldlhaté megfelelési tabldzattal 6sszhangban kell értelmezni.

97. cikk
Hatélybalépés

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

Ezt a rendeletet 2013. szeptember 1-jétdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Strasbourgban, 2012. mdjus 22-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
M. SCHULZ N. WAMMEN
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A 25. CIKK a) PONTJABAN EMLITETT HATOANYAGOK JEGYZEKE

I. MELLEKLET

EK-szdm

Név/csoportképlet

Korlatozds

Megjegyzés

1. kategéria — Az 1333/2008/EK rendelet alapjin élelmiszer-adalékanyagként engedélyezett anyagok

200-018-0

Tejsav

Korldtozand6 koncentrdcio, igy tehdt nem sziikséges
minden egyes biocid termék esetében az
1999/45[EK irdnyelv vagy az 1272/2008/EK
rendelet szerinti osztdlyozas.

E 270

204-823-8

Natrium-acetat

Korldtozandé koncentrécid, igy tehdt nem szitkséges
minden egyes biocid termék esetében az
1999/45[EK irdnyelv vagy az 1272/2008/EK
rendelet szerinti osztdlyozs.

E 262

208-534-8

Nétrium-benzoét

Korldtozandé koncentrdcid, igy tehdt nem szitkséges
minden egyes biocid termék esetében az
1999/45[EK irdnyelv vagy az 1272/2008/EK
rendelet szerinti osztdlyozds.

E 211

201-766-0

(+)-Bork@sav

Korldtozandé koncentrdcio, igy tehdt nem sziikséges
minden egyes biocid termék esetében az
1999/45[EK irdnyelv vagy az 1272/2008/EK
rendelet szerinti osztdlyozds.

E 334

200-580-7

Ecetsav

Korldtozandé koncentrécid, igy tehdt nem szitkséges
minden egyes biocid termék esetében az
1999/45[EK irdnyelv vagy az 1272[2008[EK
rendelet szerinti osztdlyozds.

E 260

201-176-3

Propionsav

Korldtozand6 koncentrécid, igy tehdt nem sziikséges
minden egyes biocid termék esetében az
1999/45[EK irdnyelv vagy az 1272/2008/EK
rendelet szerinti osztdlyozds.

E 280

2. kategoria — Az 1907/2006/EK rendelet IV. mellékletében felsorolt anyagok

200-066-2

Aszkorbinsav

232-278-6

Lenmagolaj

3. kategéria — Gyenge savak

4. kategéria — Hagyomdnyosan haszndlt, természetes eredetti anyagok

Természetes olaj

Levendulaolaj

CAS 8000-28-0

Természetes olaj

Borsmentaolaj

CAS 8006-90-4

5. kategéria — Feromonok

222-226-0

Okt-1-én-3-ol

Keverék

Ruhamoly-feromon

6. kategoria — A 98/8[EK irdnyelv I vagy I

.A. mellékletében szerepl$ anyagok

204-696-9 Szén-dioxid Kizdrolag kozvetlen felhaszndldsra kész, zdrszerke-
zettel elldtott gdztartdlyban valé felhasznaldsra
231-783-9 Nitrogén Kizarolag kozvetlen felhaszndldsra kész tartalyokban,
korldtozott mennyiségben val6 felhaszndldsra
250-753-6 (Z,E)-tetradeka-

9,12-dienil-acetat
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EK-szdm Név/csoportképlet Korldtozis Megjegyzés
7. kategoria — Egyéb anyagok
Bakulovirus
215-108-5 Bentonit
203-376-6 Citronellal

231-753-5

Vas-szulfdt
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II. MELLEKLET

A HATOANYAGOKRA VONATKOZO TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK

(1) Ez a melléklet a 6. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett dokumentdcié elkészitéséhez sziikséges tdjékoztatdsi
kovetelményeket targyalja.

(2) Az e mellékletben meghatdrozott adatelemek alapadatokbdl (CDS) és kiegészitS adatokbdl (ADS) dllnak. Az alap-
adatok olyan alapvet§ adatelemek, amelyeket elvben valamennyi hatéanyag esetében meg kell adni. Bizonyos
esetekben azonban a hatbanyag fizikai vagy kémiai jellemz6i miatt nem lehetséges, illetve nem sziikséges megadni
az alapadatok kozé tartozo bizonyos adatelemeket.

Ami a kiegészité adatokat illeti, az adott hatéanyag vonatkozdsdban megadand6 alapadatokat az e mellékletben
megjelolt minden egyes adatelem vizsgdlata alapjan kell megdllapitani, figyelembe véve tobbek kozott a hatdanyag
fizikai vagy kémiai jellemzdit, a meglévs adatokat, az alapadatok kozé tartozé informdciokat, azokat a terméktipu-
sokat, amelyekben a hatdanyagot felhasznaljdk, valamint az ilyen felhaszndldshoz kapcsolodé expozicids szinteket.

Egyes adatelemek megaddsdra vonatkozdan a II. melléklet tdbldzatdnak 1. oszlopa tartalmaz Gtmutatdst. Szintén
alkalmazanddok a 1V. mellékletében meghatdrozott tdjékoztatdsi kovetelmények kiigazitdsdval kapcsolatos dltaldnos
szempontok. Tekintettel arra, hogy csokkenteni kell a gerinceseken végzett kisérletek szamat, a II. melléklet 3. oszlopa
konkrét informdciéval szolgdl az olyan adatokkal kapcsolatos tdjékoztatdsi kovetelmények kiigazitdsdra vonatkozdan,
amelyek elGdllitdsdhoz gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség. A benytjtott informdciénak minden esetben
elégségesnek kell lennie ahhoz, hogy elvégezhetd legyen egy a 4. cikk (1) bekezdésében foglalt kritériumok teljesiilését
bizonyité kockazatértékelés.

A kérelmezSknek célszerti tanulmadnyozniuk az e melléklettel és a 6. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett
dokumentdciéval kapcsolatos részletes technikai Gtmutatét, amely megtaldlhat6 az Ugynokség honlapjan.

A kérelmezdnek a kérelem benydjtasa elStt konzultdciét kell kezdeményeznie. A 62. cikk (2) bekezdésében foglalt
kotelezettségen tilmenden a kérelmezd azzal az illetékes hatdsdggal is konzultdlhat, amely a dokumentdciot értékelni
fogja a javasolt tdjékoztatdsi kovetelmények, valamint a kérelmezd éltal gerincen dllatokon végrehajtani szandékozott
kisérletek tekintetében.

KiegészitG informdcidk benytjtdsa is sziikséges lehet, amennyiben azok a 8. cikk (2) bekezdése szerint végzendd
értékeléshez sziikségesek.

(3) A kérelemnek tartalmaznia kell az elvégzett vagy hivatkozott vizsgdlatok, valamint az alkalmazott mddszerek részletes
és teljes leirdsdt. Fontos biztositani, hogy a rendelkezésre dll6 adatok megfelelGek és megfelels mindségtiek legyenek a
kovetelmények teljesitéséhez. Bizonyitani kell tovdbbd, hogy a vizsgdlatok targydt képezd hatdanyag azonos a benyj-
tott kérelem tdrgyat képezd hatbanyaggal.

(4) A dokumentaciot az Ugynokség dltal megadott formdtumok hasznélatdval kell benydjtani. Az IUCLID formétumot
kell haszndlni a dokumentdcié IUCLID dltal érintett részeir6l. A formatumok és az adatszolgdltatdsi kovetelményekre
vonatkoz6 tovabbi dtmutatok elérhetSk az Ugynokség honlapjan.

(5) A hatéanyag jovihagydsihoz sziikséges vizsgdlatokat a vegyi anyagok regisztrldsardl, értékelésérdl, engedélyezésérsl
és korlatozdsarél (REACH) sz6l6 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és a tandcsi rendelet értelmében alkalmazandé
vizsgalati modszerek megéllapitdsardl sz616, 2008. médjus 30-i 440/2008/EK bizottsdgi rendeletben (') leirt mddszerek
szerint kell végezni. Ha azonban egy adott médszer vagy leirdsa nem megfeleld, egyéb — lehetSség szerint nemzet-
kozileg elismert —, tudomdnyos szempontb6l megfelel§ moddszereket kell alkalmazni, a kérelemben indokolva
megfelelgségiiket. Nanoanyagokhoz alkalmazott kisérleti modszerek esetében indokolni kell, hogy e mddszerek
miért megfelel6k a nanoanyagok vizsgdlatéhoz, tovdbbd — ahol alkalmazandé — részletezni kell azokat a technikai
kiigazitdsokat, amelyekre az emlitett anyagok sajatos jellemzGihez val6 alkalmazkodds érdekében keriilt sor.

(6) A vizsgalatok elvégzésekor be kell tartani a laboratériumi dllatok védelmére vonatkozé kovetelményeket, amelyeket a
tudomdnyos célokra felhasznalt dllatok védelmérdl sz6l6, 2010. szeptember 22-i 2010/63/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv () ir el6, okotoxikoldgiai és toxikoldgiai vizsgalatok esetében pedig kovetni kell a helyes laboratériumi
gyakorlat alapelveinek alkalmazdsdra és annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténd alkalmazdsanak ellen-
Orzésére vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl sz6lo, 2004 februdr 11-i
2004/10[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%), illetve a Bizottsdg vagy az Ugynokség 4ltal azzal egyenérté-
kiinek {télt egyéb nemzetkozi el6irdsok szerinti helyes laboratériumi gyakorlatot. A fizikai-kémiai jellemzdkkel,
valamint az anyag biztonsdgossdgdval kapcsolatos vizsgdlatokat legalibb a nemzetkozi elSirdsoknak megfelel6en
kell elvégezni.

HL L 142, 2008.5.31,, 1. o.
(3 HL L 276., 2010.10.20., 33. o.
HL L 50., 2004.2.20., 44. o.
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(7) Vizsgélatok végzése esetén részletes leirdst (jellemzést) kell adni a felhasznalt hatéanyagrél és annak szennyezddése-

)

L CIM
VEGYI ANYAGOK

ir6l. A vizsgélatok sordn a hatéanyag gyartds szerinti formdjat, illetve néhdny fizikai és kémiai jellemzd esetében (ldsd
a tdbldzat 1. oszlopdban foglaltakat) a hatéanyag szennyez8désektSl megtisztitott formdjat kell felhaszndlni.

Ha van olyan vizsgdlati adat, amelyet 2013. szeptember 1-je el6tt, a 440/2008/EK rendeletben megadott mddsze-
rektd] eltérd médszerrel nyertek, akkor az érintett tagdllam illetékes hatésdgdnak eseti alapon kell eldontenie, hogy az
ilyen adat megfelel6-¢ az ezen rendelet szerinti célokra, és sziikséges-e 1j vizsgdlatokat lefolytatni a 440/2008/EK
rendelettel 9sszhangban, figyelembe véve a dontésnél — egyéb tényezSk mellett — a gerincescken végzett kisérletek
minimalizdldsdnak sziikségességét is.

Az e mellékletben foglalt adatszolgaltatdsi kovetelmények teljesitése céljabdl gerinceseken dj vizsgalatot utolsé lehe-
tGségként szabad végezni, amennyiben az Gsszes egyéb adatnyerési lehet@séget kimeritették. Keriilni kell tovabbd a
mard hatdst anyagokkal mardst okozé koncentricidban/dézisban végzett in vivo vizsgdlatokat.

A vegyipari termékekre vonatkozé alap- és kiegészit adatok

Az aldbbi tdbldzat ismerteti, hogy mely informdciokkal sziikséges aldtdimasztani egy adott hatéanyag jovéhagydsit.

Szintén alkalmazandok azok a feltételek, amelyeket bar a 3. oszlop ismételten nem emlit, a 440/2008/EK rendelet
vonatkozd vizsgalati médszerei alatt egy adott vizsgdlat elvégzésétdl mentesits feltételként szerepelnek.

1. oszlop
Szitkséges informéciok

2. oszlop
Valamennyi
adat alapadat,
hacsak nincs
kiilon
feltiintetve,
hogy kiegészitd
adatrél van sz6

3. oszlop
Egyedi szabdlyok az egységesen el6irt
informdci6k egy részétdl vald eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositdsdhoz
gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

A KERELMEZO ADATAI

1.1.

Név és cim

1.2.

Kapcsolattartd személy

1.3.

A hatdéanyag gydrt6ja (név, cim, gydrtdsi hely(ek))

A HATOANYAG AZONOSITO ADATAI

Az ebben a szakaszban a hatbéanyagra vonatko-
z6an megadott informdcidknak elegendének kell
lenniiik a hatéanyag azonositdsdhoz. Ha az aldbbi
tételek koziil egy vagy tobb vonatkozdsiban az
informdcié megaddsa technikailag nem lehetséges
vagy nem tiinik tudomdnyosan indokoltnak, az
indokokat egyértelmten jelezni kell.

2.1

Az 1SO dltal javasolt vagy elfogadott kozhaszna-
lati név és szinonimdi (szokdsos név, keres-
kedelmi név, rovidités)

2.2

Kémiai elnevezés (IUPAC- vagy CA-ndémenklatira
szerint, illetve egyéb nemzetkozi kémiai név/ne-

vek)

2.3.

A gyart6 fejlesztési kodszdma vagy kodszdmai

2.4.

CAS-szdm, valamint EC-szdm, INDEX-szdm és
CIPAC-szam
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1. oszlop
Sziikséges informdciok

2. oszlop
Valamennyi
adat alapadat,
hacsak nincs
kiilon
feltiintetve,
hogy kiegészité
adatrdl van sz6

3. oszlop
Egyedi szabdlyok az egységesen el6irt
informéaciok egy részétdl valo eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositdsdhoz
gerinceseken végzett kisérletekre lehet szitkség

2.5.

Osszeg- és szerkezeti képlet (beleértve a SMILES-
kodot, ha rendelkezésre dll és indokolt)

2.6.

Az optikai aktivitisra vonatkozd informdcid,
tovabbd valamennyi izomer-Osszetétel teljes rész-
letezése (adott esetben és ha indokolt)

2.7.

Moldris tomeg

2.8.

A hatbanyag gydrtdsinak modja (a szintézis 1épé-
sei), beleértve a kiinduldsi anyagokra és az oldd-
szerekre vonatkozé informadcidkat, tobbek kozott
a beszdllitokra, a jellemzdkre és a kereskedelmi
elérhetdségre vonatkozé adatokat

2.9.

A hatéanyag gyértds szerinti formdjénak tiszta-
sdga glkg, gfl, illetve tomegszdzalékban vagy
térfogatszazalékban, megadva az alsé és a felsé
hatdrértéket is

Valamennyi  szennyez8dés és  adalékanyag
megnevezése, beleértve a szintézis melléktermé-
keit, az optikai izomereket, a bomldstermékeket
(ha az anyag instabil), polimerek reakcioba nem
1ép6, illetve végcesoportjait stb., valamint az UVC-
anyagok reakciéba nem 1épé kiinduldsi anyagait

Legaldbb ot reprezentativ gydrtdsi tétel analitikai
profilia (g/kg hatdanyag), beleértve a 2.10.
pontban emlitett szennyezdédéstartalomra vonat-
kozé informdcidt

A természetes hatéanyag vagy a hatbanyag
prekurzordnak vagy prekurzorainak eredete, pl.
virdgkivonat

A HATOANYAG FIZIKAI ES KEMIAI TULAJ-
DONSAGALI

Megjelenés (1)

Halmazéllapot (20 °C, 101,3 kPa)

Fizikai dllapot (viszkézus, kristdlyos, por) (20 °C,
101,3 kPa)

Szin (20 °C, 101,3 kPa)

Szag (20 °C, 101,3 kPa)

3.2

Olvaddspont/fagyaspont (?)

3.3.

Kémbhatds

3.4.

Forraspont (%)
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1. oszlop
Sziikséges informéciok

2. oszlop
Valamennyi
adat alapadat,
hacsak nincs
kiilon
feltiintetve,
hogy kiegészits
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabdlyok az egységesen eldirt
informaciok egy részétdl valo eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositdsdhoz
gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

3.5. Relativ stirtség (%)
3.6. Abszorpcids spektrum (UV|VIS, IR, NMR) és, ahol
indokolt, tomegspektrum, moldris extinkcio
egyiitthaté a lényeges hullimhosszokndl, ahol
relevéns (2)
3.7. Géznyomas (%)
3.7.1.  Szilard és folyékony anyagoknal mindig fel kell
tintetni a Henry-allandét, ha az kiszdmithato.
3.8. Feliileti fesziiltség (?)
3.9. Vizben val6 oldhatdsdg ()
3.10. Megoszlasi hdnyados (n-oktanol/viz) és annak pH-
fuggése (?)
3.11. Héstabilitds, a bomldstermékek megnevezése (?)
3.12. A tartaly anyagdval szembeni reakcioképesség
3.13. Disszocidcios dllando kiegészits
adat
3.14. Granulometria (szemcseméret-vizsgalat)
3.15. Viszkozitds kiegészits
adat
3.16. Oldhatdsdg szerves olddszerekben, beleértve a | kiegészitd
hémérséklet hatdsdt az oldhatdsagra () adat
3.17. Stabilitds a biocid termékekben hasznalt szerves | kiegészitd
oldoszerekben és a relevans bomldstermékek | adat
megnevezése (1)
4. FIZIKAI VESZELYEK ES KAPCSOLODO JELLEM-
70K
4.1. Robbandéanyagok
4.2. Gyulékony gdzok
4.3, Gyulékony aeroszolok
4.4. Oxiddlé gézok
4.5. Nyomds alatt 1év8 gdzok
4.6. Gyulékony folyadékok
4.7. Gyulékony szildrd anyagok
4.8. Onreaktiv anyagok és keverékek
4.9. Piroforos folyadékok
4.10. Piroforos szildrd anyagok
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1. oszlop
Sziikséges informdciok

2. oszlop
Valamennyi
adat alapadat,
hacsak nincs
kiilon
feltiintetve,
hogy kiegészité
adatrdl van sz6

3. oszlop
Egyedi szabdlyok az egységesen el6irt
informéaciok egy részétdl valo eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositdsdhoz
gerinceseken végzett kisérletekre lehet szitkség

4.11. Onmelegedé anyagok és keverékek

4.12.  Vizzel érintkezve gytlékony gdzokat kibocsito
anyagok és keverékek

4.13. Oxidal6 folyadékok

4.14. Oxidal6 szildrd anyagok

4.15. Szerves peroxidok

4.16. Fémekre korroziv hatdsi anyagok

4.17.  Tovébbi fizikai veszélyességi tényezSk

4.17.1.  Ongyulladdsi hémérséklet (folyadékok és gézok)

4.17.2.  Szildrd anyagok relativ ongyulladdsi hémérséklete

4.17.3.  Porrobbandsi veszély

5. KIMUTATASI ES AZONOSITASI MODSZEREK

5.1. Analitikai modszerek, beleértve a hatdanyag
gyartds szerinti formdjanak és — ahol szitkséges
— a hatéanyag relevans szermaradékainak, izomer-
jeinek, valamint szennyezd- és adalékanyagainak
(pl. stabilizatorok) a kimutatdsdra vonatkozé vali-
déldsi paramétereket
A relevdns szennyezGdéseken kiviili szennyez$dé-
sekre ez csak akkor vonatkozik, ha azok mennyi-
sége = 1 g/kg.

5.2. Ellendrzési céla analitikai modszerek, beleértve a
visszanyerési ardnyokat és a kvantifikdciés és
kimutathatésdgi hatdrokat a hatéanyagnak és
maradékainak meghatdrozdsira — ahol indokolt
— a kovetkezd kozegekben, illetve felileteken:

52.1.  Talaj

5.2.2.  Levegd

5.2.3.  Viz (felszini vizek, ivoviz stb.) és iledék

5.2.4.  Allati és emberi testnedvek és szovetek

5.3. Ellendrzési céld analitikai modszerek, beleértve a | kiegészitd
visszanyerési ardnyokat és a kvantifikdciés és | adat

kimutathat6sdgi hatdrokat, a hatéanyagnak és
maradékainak meghatdrozdsira a novényi vagy
allati eredetii élelmiszerekben vagy takarmdnyban
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1. oszlop
Sziikséges informéciok

2. oszlop
Valamennyi
adat alapadat,
hacsak nincs
kiilon
feltiintetve,
hogy kiegészits
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabdlyok az egységesen eldirt
informaciok egy részétdl valo eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositdsdhoz
gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

és — ahol indokolt — egyéb termékekben (nem
sziikséges megadni, ha sem a hatéanyag, sem az
azzal kezelt anyagok nem érintkeznek élelmiszer-
termel6 allatokkal, novényi vagy dllati eredeti
élelmiszerekkel, illetve takarmannyal.

CELSZERVEZETEKKEL SZEMBENI HATASOSSAG

6.1.

Rendeltetés, pl. gombaold, ragesdl6irtd, rovardls,
baktériumol$, valamint hatdsméd, pl. csalogatd
hatds, elpusztitds, gatlds

6.2.

Reprezentativ célszervezet vagy célszervezetek és
meg6vando termékek, szervezetek vagy targyak

6.3.

A reprezentativ célszervezetre vagy célszerveze-
tekre gyakorolt hatdsok

6.4.

Az a koncentrdcio, amelyben a hatdanyagot
vérhat6an haszndlni fogjdk termékekben és adott
esetben kezelt drucikkekben

6.5.

Hatdsmechanizmus (beleértve az idStényezét)

6.6.

A biocid termékekre, és cimkén felttintetett 4lli-
tasok esetén kezelt drucikkekre vonatkozé éllitd-
sokat aldtdmaszté hatdsossdgi adatok, beleértve
minden hozzdférhet§ szabvanyeljdrast, laborat6-
riumi vizsgdlati adatot és terepi vizsgilati adatot,
tobbek kozott — ahol indokolt — teljesitményszab-
vanyokat is

6.7.

A hatdsossdgot korldtozé barmilyen ismert
tényezd

Informdcié rezisztencia kialakuldsdrol vagy lehet-
séges kialakuldsdrdl és a megfelel megoldasi stra-
tégiak

Megfigyelések nemkivanatos vagy nem tervezett
mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb nem
célszervezetekre

TERVEZETT FELHASZNALAS ES EXPOZICIO

7.1.

A biocid termékek és adott esetben a kezelt
arucikkek tervezett felhaszndldsi teriilet(i)

7.2.

Terméktipus(ok)

7.3.

A tervezett felhaszndldsi mod(ok) részletes leirdsa,
a kezelt drucikkeket is ideértve

7.4.

A felhaszndlok, pl. ipari felhasznaldok, szakképzett
foglalkozésszeri felhaszndlok, foglalkozdsszerd
felhaszndlok, a termék lakossdgi felhaszndloi

7.5.

Evente varhatéan forgalomba keriils mennyiség
tonndban, és, ahol szikséges, elSirdnyzott {6
felhaszndldsi kategoridnként
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1. oszlop
Sziikséges informdciok

2. oszlop
Valamennyi
adat alapadat,
hacsak nincs
kiilon
feltiintetve,
hogy kiegészité
adatrol van szo

3. oszlop

Egyedi szabdlyok az egységesen el6irt
informéciok egy részétdl vald eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositdsdhoz
gerinceseken végzett kisérletekre lehet szitkség

7.6.

Expoziciéra vonatkozé adatok az e rendelet VI
mellékletével osszhangban

7.6.1.

A hatbéanyagok tervezett felhaszndldsa, illetve
drtalmatlanitdsa sordn el6fordulé humén expozi-
ciéval kapcsolatos informdciok

A hatéanyagok tervezett felhaszndldsa, illetve
artalmatlanitdsa sordn el6fordulé kornyezeti expo-
ziciéval kapcsolatos informdcidk

Az élelmiszer-termelS éllatoknak, az élelmisze-
reknek és a takarmdnyoknak a hatdanyagok terve-
zett felhaszndldsa, illetve artalmatlanitisa soran

eléforduld expozicidjaval kapesolatos informécidk

A kezelt arucikkekkel valo érintkezéssel kapcso-
latos expoziciés adatok, a bemosdddsra vonat-
kozé, vagy laboratériumi vizsgélati vagy modella-
datokat is beleértve

TOXIKUS HATAS EMBERRE ES ALLATRA, BELE-
ERTVE A METABOLIZMUST

8.1.

Brirritdcié vagy bSrmards

E végpontot a B.4. vizsgdlati irdinymutatds fiigge-
1ékében tdrgyalt, a bdrirritdcié és a bérmards
lépcsGzetes vizsgdlatdval Gsszhangban kell érté-
kelni (Akut toxicitds — bdrirriticié és bérmards
hatds; a 440/2008/EK rendelet B.4. melléklete).

8.2.

Szemirritdcid

E végpontot a B.5. vizsgdlati irdinymutatds fligge-
1ékében tdrgyalt, a szemirritdci és a szemmards
lépcsGzetes vizsgdlatdval Osszhangban kell érté-
kelni (Akut toxicitds — szemirritdcié és szemmard
hatds; a 440/2008/EK rendelet B.5. melléklete).

8.3.

Bérszenzibilizacid
E végpont értékelése az aldbbi, egymdst kovetd
1épéseket tartalmazza:

1. a rendelkezésre 4ll6 emberi, 4llati és alternativ
adatok értékelése;

2. in vivo vizsgélat.

Az in vivo vizsgélatra az elsGdleges mddszer
az egereken végzett helyi nyirokcsomé-vizs-
gdlat (LLNA), amely indokolt esetben a vizs-
gélat csokkentett hatokord valtozatdt is jelent-
heti. Egyéb bérszenzibilizdcids vizsgélat alkal-
mazdsa esetén indokoldst kell benyujtani.

A 2. lépést nem kell elvégezni, ha:

— a rendelkezésre 4ll6  informdciok

alapjan az

anyag bdrszenzibilizdld

vagy mard hatdsiként osztdlyozando;

vagy

— az anyag erds sav (pH < 2,0) vagy lug

(pH>11,5)

8.4.

Légz8szervi szenzibilizdcid

kiegészitd
adat
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1. oszlop
Sziikséges informéciok

2. oszlop
Valamennyi
adat alapadat,
hacsak nincs
kiilon
feltiintetve,
hogy kiegészits
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabdlyok az egységesen eldirt

informéciok egy részétdl vald eltérésre azokban

az esetekben, amikor ezek biztositdsdhoz

gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

8.5.

Mutagenitds

E végpont értékelése az aldbbi, egymdst kovetd
lépéseket tartalmazza:

— az in vivo genotoxicitdsra vonatkozd rendel-
kezésre dll6 adatok értékelése

— in vitro génmutdcids vizsgalat baktériumokon,
emldsok sejtjein végzett in vitro citogenetikai
vizsgdlat, valamint emlésok sejtjein végzett in
vitro génmutdcids vizsgalat

— amennyiben bdrmely in vitro genotoxicitdsi
vizsgdlat eredménye pozitiv, mérlegelni kell
megfeleld in vivo genotoxicitdsi vizsgdlat
elvégzését.

In vitro génmutdciés vizsgdlat baktériumokon

In vitro citogenetikai vizsgdlatok eml8sok sejtjein

In vitro génmutdcids vizsgdlat emlésok sejteken

8.6.

In vivo genotoxicitdsi vizsgdlatE végpont értéke-
lése az aldbbi, egymdst kovetd lépéseket tartal-
mazza:

— Ha bdrmely in vitro genotoxicitdsi vizsgélat
eredménye pozitiv és még nem dll rendelke-
zésre in vivo vizsgdlatbdl szarmazé eredmény,
a kérelmezdnek megfelel6 szomatikus sejten
végzett in vivo genotoxicitdsi vizsgalatot kell
javasolnia/végeznie.

— Ha az in vitro génmutdcids vizsgdlatok barme-
lyike pozitiv, akkor a nem tervezett DNS-szin-
tézis vizsgélatdra in vivo vizsgdlatot kell végre-
hajtani.

— Az eredményektdl, valamint a rendelkezésre
allo osszes adat mindségétdl és relevancidjatol
fiiggden egy mdsodik in vivo szomatikussejt-
vizsgdlatra is sziikség lehet.

— Ha a rendelkezésre dll6 in vivo szomatikussejt-
vizsgalatb6l szdrmazé eredmény pozitiv, a
csirasejt- mutagenitds el6forduldsanak lehetd-
ségét az Osszes rendelkezésre dll6 adat —
koztik a vizsgdlt szervnek az anyag dltali
elérését igazolé toxikokinetikai adatok -
alapjan kell mérlegelni. Amennyiben a csira-
sejt-mutagenitdsra vonatkozéan nem lehet-
séges egyértelmd  kovetkeztetéseket levonni,
mérlegelni kell kiegészitG vizsgdlatok elvégzé-
sét.

kiegészits
adat

A vizsgélato(ka)t dltaldban nem sziikséges
elvégezni, ha:

— a hdrom in vitro vizsgdlat eredménye

negativ és az emlGsokben nem taldlnak
veszélyes metabolitokat, vagy

— ismételt dozisi vizsgdlat keretében

érvényes in vivo mikronukleusz-vizs-
gdlati adatokat gytjtottek és az in
vivo mikronukleusz-vizsgélat  a
megfelel§ vizsgdlat az adott tdjékozta-
tési kovetelmény teljesitéséhez

— az anyag rdkkelt6ként (1A. vagy 1B.

kategéria) vagy mutagénként (1A., 1B.
vagy 2. kategoria) ismert.

8.7.

Akut toxicitds

Az {igyintézés ordlis expozicios atjan kiviil (8.7.1.
pont) a gdzoktdl eltér6 anyagok esetében a
8.7.2-8.7.3. pont alatt emlitett informdcidkat
legaldbb egy mésik tigyintézési ttra is meg kell
adni.

A vizsgilato(ka)t dltaldban nem szitkséges
elvégezni, ha:

— az anyag osztdlyozdsa szerint bdrre

mard hatésa.
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— A midsodik expoziciés at kivdlasztdsa az
anyag jellegétdl és a humén expozicid valé-
szindsithetd utjatol figg.

— A gazokat és illékony folyadékokat beléleg-
zéssel kell a szervezetbe juttatni.

— Kizardlag ordlis expozici6 esetén csak erre az
expoziciés ttra vonatkozd informdciot kell
megadni. Ha a dermdlis expozici6 vagy a
belélegzés az egyetlen emberekre vonatkozo
expozicios tt, megfontolhaté az ordlis expo-
zicié Gtjdn torténd vizsgdlat is. Uj dermalis
akut toxicitdsvizsgdlat elvégzése elStt in vitro
dermdlis penetricidvizsgélatot (OECD 428)
kell végezni a dermilis felszivodds varhatd
nagysdga és ardnya értékelése céljabol.

— Kivételes koriilmények kozott valamennyi
tigyintézési Ut vizsgilata sziikséges lehet.

Ordlis expozicids Tt

E végpont meghatdrozdsira az akut toxikus
osztdly modszer alkalmazdsa javasolt.

A vizsgélatot nem sziikséges elvégezni, ha:

— ha gdznemd vagy igen illékony
anyagrol van szo

Inhaldci6s expozicids ut

Az inhaldciés expozicié utjdn torténd vizsgilat a
megfelels, amennyiben valdszinisithet§ az anyag
ember dltali belélegzése, figyelembe véve az aldb-
biakat:

— az anyag g6znyomdsa (az illékony anyagok
g6znyomdsa > 1 x 1072 Pa 20 °C-on) és|vagy

— a hatéanyag olyan por, amely jelentSs
mennyiségben (pl. 1 %-os tomegardnyban)
tartalmaz 50 mikrométernél kisebb tomegme-
didnnak megfelels aerodinamikai 4dtmérdgj
(MMAD) részecskéket, vagy

— a hatéanyag por formitumi termékekben,
illetve oly mddon alkalmazott termékekben
van jelen, amelyek aeroszoloknak, belélegez-
het6 méretd (MMAD <50 mikrométer)
részecskéknek vagy cseppeknek valé expozici-
6jat eredményez.

— E végpont meghatdrozdsara az akut toxikus
osztdly médszer alkalmazdsa javasolt.

Dermilis expozicids tt

A b6ron keresztiili expozicié vizsgdlata csak
akkor sziikséges, ha:

— nem 4ll fenn az anyag belélegzésének valdszi-
niisége, vagy

— fenndll az anyag bdrrel valo érintkezésének
valoszintisége a gydrtds és/vagy felhaszndlds
sordn, és vagy
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— a fizikai-kémiai és toxikoldgiai tulajdonsdgok
arra utalnak, hogy a bdron dt torténd felszi-
vodas jelentGs mértékii lehet, vagy

— a bérbehatol6 képesség in vitro vizsgalatanak
(OECD 428) eredményei kimutatjék, hogy a
béron keresztiili felszivodds vagy bioldgiai
hasznosulds szintje magas.

8.8.

Emldsokon végzett toxikokinetikai és metaboliz-
mus-vizsgélatok

A toxikokinetikai és metabolizmus-vizsgélatok
keretében a kovetkezékre vonatkozd alapvets
adatokat kell elGdllitani: a felszivodds ardnya és
mértéke, a szoveteloszlds és a megfelel6 metabo-
lizmus-ttvonal, beleértve a metabolizmus mérté-
két, a kivélasztds Gtjait és ardnydt, valamint a
relevans metabolitokat

Emldsokon végzett kiegészitS toxikokinetikai és
metabolizmus-vizsgdlatok

A patkdnyokon végzett toxikokinetikai és meta-
bolizmus-vizsgdlat eredményétdl figgSen kiegé-
szit§ vizsgdlatokra lehet szitkség. E kiegészit§
vizsgalatokat akkor kell elvégezni, ha:

— a patkdny esetében tapasztalt metabolizmus
nem relevdns a humdn expozicié szempontj-
bdl,

— az ordlis expozicids Ut és a dermélis/inhaldcios
expoziciés at kozott nem lehetséges az
extrapoldcié.

Ha a dermdlis felszivoddssal kapcsolatos adatgytij-
téshez ez megfelel, e végpont értékelését a
dermalis felszivoddsra vonatkoz6 tobbszintii érté-
kelési megkozelitést alkalmazva kell elvégezni.

kiegészits
adat

8.9.

Ismételt dozisndl fellépd toxicitds

Altaldban csak egy tigyintézési it vizsgalata sziik-
séges, ez pedig elsGdlegesen az ordlis t. Bizonyos
esetekben azonban tobb expozicids Ut vizsgalatdra
is szitkség lehet.

Az élelmiszerekbe vagy takarmdnyokba esetle-
gesen bekeriil6 hatéanyagok fogyasztok szem-
pontjabdl valé biztonsdgossdganak értékeléséhez
ordlis Gton torténd toxikoldgiai vizsgdlatokat kell
végezni.

A dermdlis expozicidval végzett vizsgélatot akkor
kell megfontolni, ha:

— fenndll az anyag bérrel val6 érintkezésének
valészintisége a gydrtds és/vagy felhasznélds
soran, valamint

— nem 4all fenn az anyag belélegzésének valdszi-
ntisége, valamint

Az ismételt dézisndl felléps toxicitds (28
vagy 90 napos) vizsgdlatdt nem szitkséges
elvégezni, ha:

— az anyag azonnali lebomldson megy
keresztil és a bomldstermékekrdl
elegend§ adat dll rendelkezésre a szisz-
témds és helyi hatdsok tekintetében,
tovabbd nem vdrhaték szinergikus
hatdsok, vagy

— a relevans humdn expozicié kizdrhaté
a IV. melléklet 3. szakaszdval Ossz-
hangban.

A gerinceseken végzett vizsgdlatok — és
killonosen az egyetlen végpontii 6ndll6
tanulmdnyok - szdmdnak csokkentése
érdekében az ismételt dozisndl fellépd toxi-
citds vizsgdlatdnak tervezésekor figyelembe
kell venni tobb végpont egyetlen vizsgilat
keretében  torténd  tanulmanyozdsanak
lehetdségét.
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— az aldbbi feltételek egyike teljesiil:

i.

akut dermdlis toxikoldgiai vizsgélatok az
ordlis toxikoldgiai vizsgdlatndl alacso-
nyabb doézis mellett toxicitdst dllapitottak
meg; vagy

. informdcidk vagy vizsgdlati adatok szerint

a dermdlis felszivodds hasonlé mértékd az
ordlis felszivodds mértékéhez, vagy anndl
nagyobb; vagy

iii. rokon szerkezeti anyagokndl dermdlis

toxicitds ismeretes, amely példdul az
ordlis toxikoldgiai vizsgdlat sordn alkal-
mazott dozisndl alacsonyabb dézis esetén
is megfigyelhet§, illetve ha a dermdlis
felszivodds hasonlé mértékii az ordlis
felszivodds  mértékéhez, vagy anndl
nagyobb.

A inhaldcids expoziciéval végzett vizs-
gélatot akkor kell megfontolni, ha:

—az anyag géznyomdsdra figyelemmel
valészindsithet§ a belégzéssel torténd
humédn expozici6 (az illékony anyagok
és a gdzok g6znyomdsa > 1 x 1072 Pa
20 °C-on) ésfvagy

— fenndll az aeroszoloknak, a belélegez-
het§ méretli (MMAD < 50 mikromé-
ter) részecskék vagy cseppek expozici-
6janak lehetSsége.

8.9.1.

Rovid tavi (28 napos) ismételt dozisos toxikolo-
giai vizsgilat, elsGdlegesen patkdnyokon

A rovid tavii (28 napos) toxikoldgiai vizs-
gdlatot nem sziikséges elvégezni, ha:

i. megbizhaté szubkrénikus (90 napos)
toxikoldgiai vizsgdlat dll rendelkezésre,
feltéve, hogy a legmegfelel6bb fajt,
dézist, olddszert és beadasi modot
alkalmaztdk a vizsgélathoz;

il. a humdn expozici6 gyakorisiga és
idStartama alapjan hosszabb tdvi vizs-
gélat szitkséges és teljesiil az aldbbi
feltételek egyike:

— egyéb rendelkezésre 4ll6 adatok arra
utalnak, hogy az anyagnak lehetnek
olyan  veszélyes  tulajdonsdgai,
melyek rovid tavi toxikoldgiai vizs-
gélattal nem mutathatok ki, vagy

— megfeleléen megtervezett toxikoki-
netikai vizsgédlatokkal kimutathato,
hogy az anyag vagy annak anyag-
cseretermékei bizonyos szovetekben
vagy szervekben felhalmozddnak,
amit egy rovid tavi toxikologiai
vizsgélat valdszintileg nem mutatna
ki, de ami tartésabb expozicid
esetén kdros hatdsokat okozhat.
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8.9.2.

Szubkrénikus (90 napos) ismételt dozisos toxiko-
16giai vizsgdlat, els6dlegesen patkdnyokon

A szubkrénikus (90 napos) toxikologiai
vizsgédlatot nem sziikséges elvégezni, ha:

— megbizhaté rovid tdva (28 napos) toxi-
kolégiai vizsgdlat 4ll rendelkezésre,
amely sdlyos mérgezd hatdsokat muta-
tott ki azon kritériumok szerint,
melyek alapjdn az anyag a H372 és a
H373  mondattal  (1272/2008/EK
rendelet) jellemezhetd, és amely vizs-
gilat 28 napra  vonatkoztatott
NOAEL-megfigyelései — a megfelel§
bizonytalansagi tényezd alkalmazdsdval
és azonos expoziciés utat tekintve —
extrapoldlhatok a NOAEL 90 napos
vizsgdlatdra, valamint

— megbizhaté krénikus toxikoldgiai vizs-
gdlat 4ll rendelkezésre, feltéve, hogy
megfelel§ fajt és expozicids utat alkal-
maztak a vizsgdlathoz, vagy

— az anyag nem reaktiv, oldhatatlan, nem
bioakkumulativ, nem lélegezhet§ be,
valamint a 28 napos ,hatdrérték-vizs-
gilat” nem wutal sem felszivodasra,
sem toxicitasra, kiilonosen, ha az
ilyen minta korldtozott humdn expozi-
ciéval pérosul.

8.9.3.

Hosszii tdvd (> 12 hénap), ismételt dozisnal
fellépd toxicitds vizsgdlata

A hosszt tavil (2 12 hénap) toxikoldgiai
vizsgdlatot nem sziikséges elvégezni, ha:

— kizdrhat6 a hosszii tavi expozicid és
nem tapasztaltak hatdst hatdrértéken a
90 napos vizsgdlat sordn, vagy

— kombindlt hosszd tivi ismételt dézi-
sos/karcinogenitdsi vizsgélatot (ldsd a
8.11.1. pontot) végeznek.

Kiegészit§ ismételt dozisos vizsgélatok

Kiegészit§ ismételt ddzisos vizsgdlatokat — bele-
értve egy masik (nem rdgcsdlo) fajon végzett vizs-
gélatokat is —, illetve hosszabb tdva vagy kiilon-
boz6  tigyintézésen alapuld vizsgdlatokat kell
végezni, amennyiben:

nem &ll rendelkezésre egyéb informdcié egy
mdsik, nem rdgcsdlo fajra vonatkozé toxicitds-
16l, vagy

a megfigyelhetd kdros hatdst nem okozé szint
(NOAEL) a 28 napos vagy a 90 napos vizs-
gélat sordn nem hatdrozhaté meg, kivéve, ha a
NOAEL-érték  meghatdrozdsinak —sikertelen-
ségét a hatdrérték  alkalmazdsa mellett
megfigyelt hatdsok hidnya okozza, vagy

olyan anyagrdl van sz6, amely pozitiv struk-
turdlis figyelmeztetést hordoz olyan hatdsok
tekintetében, amelyek vonatkozdsiban a
patkdny vagy az egér nem megfelel6 vagy
inszenzitiv alany lenne, vagy

kiegészits
adat
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potencidlisan  kiilonosen veszélyes  toxicitds
esetén (pl. komoly/stilyos hatdsok), vagy

olyan hatds észlelése esetén, melyre vonatko-
z6an a rendelkezésre dll6 vizsgdlati adatok a
toxikoldgiai  és/vagy  kockdzatjellemzéshez
nem megfeleldek. Ezekben az esetekben az
emlitett hatdsok kivizsgaldsdra szolgdld speci-
dlis  toxikologiai (pl. immuntoxikoldgiai,
neurotoxikoldgiai, vagy a hormonaktivitdsi)
vizsgélatok elvégzése is indokolt lehet, vagy

olyan lokdlis hatdsokkal kapcsolatos potenci-
alis veszély esetén, amellyel kapcsolatban az
expoziciés utak kozotti extrapoldcié utjan
nem végezhetd kockdzatjellemzés, vagy

az expozicioval kapcsolatos kiilonos potenci-
dlis veszély esetén (pl. biocid termékekben
valé olyan felhaszndlds, amely a toxikoldgiai
szempontbdl relevans értékhez kozeli expozi-
cids szinteket eredményez), vagy

a vizsgdlt anyaggal egyértelmtien rokon mole-
kulaszerkezetdi anyagokndl kimutatott hatdsok
a 28 napos vagy a 90 napos vizsgdlat sordn
nem voltak kimutathatok, vagy

az eredeti ismételt dozisos vizsgalatban alkal-
mazott expozicids Ut nem felelt meg a vart
humén expoziciés ttnak, és nem lehet az
egyik tttal kapcsolatos megéllapitdsokat mds
tigyintézési ttra vonatkozdan extrapoldlni

Reprodukctiv toxicitds

Az

élelmiszerekbe vagy takarmanyokba esetle-

gesen bekeriil6 hatéanyagok fogyasztok szem-
pontjabdl valé biztonsdgossigdnak értékeléséhez
oralis uton torténd toxikoldgiai vizsgdlatokat kell
végezni.

A vizsgélatot nem sziikséges elvégezni, ha:

— az anyag ismert genotoxikus rdkkeltd

anyag és megfelel6 kockdzatkezelési
intézkedésekre keriil sor, beleértve a
reproduktiv  toxicitdssal kapcsolatos
intézkedéseket, vagy

az anyag ismert csirasejt-mutagén
anyag ¢és megfelel6 kockdzatkezelési
intézkedésekre keriil sor, beleértve a

reproduktiv  toxicitdssal ~kapcsolatos
intézkedéseket, vagy
az anyag toxikoldgiai  aktivitdsa

alacsony (egyik rendelkezésre dllo vizs-
gdlat sem szolgdltat bizonyitékot a
toxicitdsra, feltéve, hogy az adatok
kell6en atfogdak és informativak), toxi-
kokinetikai adatokkal bizonyithato,
hogy az expozicié relevins tjain
keresztiil nem fordul el§ szisztémds
felszivodas (pl. érzékeny modszer alkal-
mazdsdval a plazmdban/vérben észlelt
koncentrdci6 a kimutathatdsdgi hatdr-
érték alatt marad, valamint az anyag
és anyagcseretermékei a vizeletben, az
epében, illetve a kilélegzett levegében

nem észlelhetdek), végil pedig a
felhaszndldsi modok  kovetkeztében

nincs humdn expozici6, vagy az nem
jelentds.
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— Ha az anyag arrdl ismert, hogy kéros
hatdssal van a termékenységre, és
megfelel azon kritériumoknak, amelyek
alapjan reprodukciot kérositd 1A. vagy
1B. kategéridba osztdlyozzak: kérosit-
hatja a termékenységet (H360F), és a

rendelkezésre allo informdcio
megfelel§ egy atfogd kockazatértékelés
megalapozdsdra, abban az esetben

nincs szitkség tovabbi vizsgdlatokra.
Ennek ellenére mérlegelni kell fejlédés-
toxikologiai vizsgdlat végrehajtdsdnak

lehetGségét.

— Ha az anyagrdl ismert, hogy fejlédési
toxicitdst okoz, és megfelel azon krité-
riumnak, amely alapjan reprodukci6t
kdrosit6 1A. vagy 1B. kategéridba
osztilyozhat6: kdrosithatjia a  sziile-
tend§ gyermeket (H360D), és a rendel-
kezésre all6 informdcié megfelel§ egy
atfogd kockdzatértékelés megalapoza-
sdra, abban az esetben nincs szikség
tovabbi vizsgédlatokra. Ennek ellenére

termékenységre

gyakorolt hatds vizsgalatdnak lehetd-

mérlegelni  kell a

ségét.

8.10.1.

Sziilletés el6tti  fejlédési  toxikoldgiai vizsgalat,
elsGdlegesen nyulakon; elsédlegesen orélis Gton.

A vizsgdlatot el8szor egy fajon kell elvégezni.

8.10.2.

A reproduktiv toxicitds kétgenerdcios vizsgdlata
patkdnyokon, els6dlegesen orélis tton.

A reproduktiv toxicitds egyéb vizsgdlatdnak alkal-
mazdsa esetén indokoldst kell nytjtani. A repro-
duktiv toxicitds kiterjesztett egygenerdcids vizs-
gdlatdit — amelyet OECD-szinten elfogadtak — a
tobbgenerdcids  vizsgdlat  egyik  alternativ
megkozelitésének kell tekinteni.

8.10.3.

Kiegészitd sziiletés el6tti fejlédési  toxikologiai
vizsgalat. Egy mdsik fajon végzendd kiegészits
vizsgdlatok, illetve a hatdsmechanizmus-vizs-
gélatok szitkségességével kapcsolatos dontést az
elsG vizsgalat eredményei (8.10.1.) és minden
egyéb mérvadd adat (kiilonosen ragesdlok repro-
toxicitdsi vizsgdlatai) alapjan kell meghozni. E
célra leginkdbb patkdnyok alkalmazanddk, oralis
uton torténd méregbevitellel.

kiegészits
adat

Rékkelt6 hatds

Az 1j vizsgilati kovetelményeket ldsd a 8.11.1.
pontban.

A rékkeltd hatds vizsgalatat nem sziikséges

elvégezni, ha

— az anyag az 1A. vagy 1B. mutagenitds-
kategéridba tartozik. Az alapfeltételezés
az, hogy genotoxikus rakkelt§ mecha-

valészindsithetd.

Ezekben az esetekben karcinogenitds-

vizsgalat végzése dltaldban nem kove-

nizmus  jelenléte

telmény.

8.11.1.

A rakkelt6 hatds és a hosszt tdvd, ismételt
dézisndl fellépd toxicitds egyiittes vizsgdlata

Patkdnyokndl, elsGdlegesen ordlis tton, a vizs-
gdlati dtra vonatkozd esetleges alternativ javas-
latokat meg kell indokolni.
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Az élelmiszerekbe vagy takarmédnyokba esetle-
gesen bekeriil6 hatéanyagok fogyasztok szem-
pontjdbdl valé biztonsdgossagdnak értékeléséhez
ordlis Gton torténd toxikoldgiai vizsgdlatokat kell
végezni.

8.11.2.

A rékkelt§ hatds mdsodik fajon végzett vizsgélata

— Alapesetben egy mdsik karcinogenitdsi vizs-
gélatot is el kell végezni, mégpedig egereken.

— Az élelmiszerekbe vagy takarmdnyokba esetle-
gesen bekeriil§ hatéanyagok fogyasztok szem-
pontjabdl valé biztonsdgossdgdnak értékelé-
séhez ordlis tton torténd toxikologiai vizsgala-
tokat kell végezni.

8.12.

Relevans egészségi adatok, megfigyelések és keze-
lések

Az adatok hidnya esetén indokoldst kell nydjtani.

8.12.1.

A gyéartdst végz$ iizem dolgozdinak orvosi
feligyeletére vonatkozé adatok

8.12.2.

Kozvetlen megfigyelések, pl. klinikai esetek,

mérgezési balesetek

8.12.3.

Egészségiigyi adatok ipari és egycb elérhet forrd-
sokbol

8.12.4.

Lakossagi epidemioldgiai vizsgélatok

8.12.5.

Meérgezés diagndzisa, beleértve a mérgezés sajitos
tineteit és a klinikai vizsgdlatokat

8.12.6.

Szenzibilizdcidra/allergizdlé hatdsra vonatkozd

megfigyelések

8.12.7.

Specidlis elldtds baleset vagy mérgezés esetén:
elsGsegély-intézkedések, ellenmérgek és orvosi
kezelés adatai, ha ismertek

8.12.8.

Mérgezés hatdsainak prognézisa

Tovébbi vizsgélatok

A hatbanyag jellegétél és tervezett felhasznaldsatol
fuiggGen szitkségessé valo egyéb vizsgdlati adatok.

Mis rendelkezésre dll6 adatok: A fejl6dé modsze-
rekbdl és modellekbdl — ideértve a toxicitdsi folya-
matra épiils kockdzatértékelést, az in vitro és
,~omikus” (genomikus, proteomikus, metabolo-
mikus stb.) vizsgdlatokat, a rendszerbioldgidt, a
szamitogépes toxikologidt, a bioinformatikat és a
nagy atbocsdtd képességli szirést — rendelkezésre
dll6 adatokat parhuzamosan be kell nydjtani.

kiegészitd
adat

8.13.1.

Fototoxicitds

kiegészitd
adat
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8.13.2.

Neurotoxicitds, beleértve a fejlédési neurotoxici-
tast

— Az elsGdleges vizsgdlando faj a patkdny,
kivéve, ha mds faj igazoltan jobban megfelel
a vizsgdlat céljaira.

— A Kkésleltetett neurotoxicitdsi  vizsgdlatokat
elsGdlegesen tytikokon kell elvégezni.

— Ha antikolinészterdz-aktivitds észlelhets, a
reaktivdl6 anyag hatdsdnak vizsgdlatdt is
mérlegelni kell.

Ha a hatbanyag szervesfoszfor-szarmazék, vagy
pl. a hatdsmechanizmus ismerete vagy ismételt
dézisos vizsgdlatok alapjan bizonyitott, hogy a
hatéanyagot neurotoxicitds vagy fejlédési neuro-
toxicitds jellemezheti, akkor kiegészit§ informdci-
oOkra vagy specifikus vizsgdlatokra van sziikség.

Az élelmiszerekbe vagy takarmédnyokba esetle-
gesen bekeriil6 hatéanyagok fogyasztok szem-
pontjabdl valé biztonsdgossdganak értékeléséhez
ordlis Gton torténd toxikoldgiai vizsgdlatokat kell
végezni.

kiegészits
adat

8.13.3.

Az endokrin rendszer kérositdsa

Ha in vitro, ismételt doézisos vagy reproduktiv
toxicitdsi vizsgdlatok igazoljdk, hogy a hatdanyag
kédrosithatja az endokrin rendszert, akkor kiegé-
szit§ informdcidkra vagy specifikus vizsgélatokra
van sziikség

— a hatdsméd/hatdsmechanizmus megismerése
érdekében,

— a relevans kdros hatdsok  tekintetében
megfeleld bizonyitékok nydjtdsa céljabol.

Az élelmiszerekbe vagy takarmdnyokba esetle-
gesen bekeriil6 hatéanyagok fogyaszték szem-
pontjabdl valé biztonsdgossagdnak értékeléséhez
ordlis Gton torténd toxikologiai vizsgalatokat kell
végezni.

kiegészits
adat

8.13.4.

xicitast

Ha bdrszenzibilizcids, ismételt dozisos vagy
reproduktiv toxicitdsi vizsgdlatok igazoljak, hogy
a hatéanyag kdrosithatja az immunrendszert,
akkor kiegészit6 informdacidkra vagy specifikus
vizsgdlatokra van sziikség

— a hatdsméd/hatdsmechanizmus megismerése
érdekében,

— az emberre gyakorolt relevins kdros hatdsok
tekintetében megfelel6 bizonyitékok nytjtasa
céljdbol.

Az élelmiszerekbe vagy takarmdnyokba esetle-
gesen bekeriil6 hatéanyagok fogyasztok szem-
pontjabdl valé biztonsdgossdganak értékeléséhez
ordlis uton torténd toxikologiai vizsgalatokat kell
végezni.

kiegészits
adat
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8.13.5.

Hatdsmechanizmus-adatok — minden olyan vizs-
gélat, amely toxikologiai vizsgdlatokban kozolt
hatdsok tisztdzdsahoz sziikséges.

kiegészitd
adat

Humdnexpoziciés vizsgdlatok a hatdanyaggal
kiegészitG adat

kiegészitd
adat

Haszonallatokra és kedvtelésbdl tartott allatokra
gyakorolt toxikus hatds

kiegészitd
adat

Elelmiszerekre és takarmédnyokra vonatkozd vizs-
gélatok, beleértve az élelmiszer-termeld dllatokat
és termékeiket (tej, tojds és méz)

Kiegészit§ informdacidk a biocid termékekben 1évé
hatbanyaggal kapcsolatos humén expoziciora
vonatkozdan.

kiegészitd
adat

8.16.1.

A szermaradékok javasolt engedélyezett szintjei,
azaz a szermaradékok engedélyezett hatdrértékei,
valamint azok engedélyezhetdségének indokoldsa

kiegészitd
adat

8.16.2.

A hatbanyag szermaradékainak viselkedése kezelt
vagy szennyez8dott élelmiszerben vagy takar-
ményban, beleértve a csokkenés kinetikdjt is

Ha sziikséges, meg kell adni a szermaradékok
fogalommeghatdrozdsat. Szintén fontos Osszeha-
sonlitani a toxicitdsi vizsgdlatok sordn taldlt szer-
maradékokat az élelmiszer-termel allatokban és
termékeikben, valamint az élelmiszerekben és a
takarmdnyokban taldlt szermaradékokkal.

kiegészitd
adat

8.16.3.

A hatbanyag anyagmérlege

Az élelmiszer-termelS dllatokra, azok termékeire,
valamint az élelmiszerekre és a takarmdnyokra
vonatkozd, ellendrzott  koriilmények — kozott
végzett vizsgdlatokbdl szdrmazé megfelel§ szer-
maradék-adatok annak bizonyitdsara, hogy a java-
solt alkalmazdsbdl valészindien szdrmazd szer-
maradékok nem veszélyesek az emberi és dllati
egészségre

kiegészitd
adat

8.16.4.

A téplalékon keresztiil vagy mds moédon az
embert ér8 lehetséges vagy tényleges hatdanyag-
és szermaradék-expozici6 becslése

kiegészitd
adat

8.16.5.

Ha a hatéanyag szermaradékai hosszabb ideig
megmaradnak a takarmdnyon vagy takarmdany-
ban, vagy dllati eredetii élelmiszerben megtaldl-
haték az élelmiszer-termeld allatokon vagy azok
kornyezetében torténd alkalmazdst kovetSen (pl.
az dllatokon valé kozvetett alkalmazdst vagy az
allatok tartdsi helyén vagy annak kornyezetében
végzett kozvetett alkalmazdst), akkor haszonalla-
tokon végzett etetéses és metabolizmus-vizsgala-
tokra van szitkség annak érdekében, hogy fel
lehessen mérni a szermaradékokat az dllati
eredet(i élelmiszerekben.

kiegészitd
adat

8.16.6.

Az ipari feldolgozds, és/vagy konyhatechnikai
termékek hatdsa a hatéanyag szermaradékainak
jellegére és mennyiségére.

kiegészitd
adat

8.16.7.

Minden més hozziférhet§ és 1ényegesnek itélt
informdcié

Indokolt lehet az élelmiszerekbe vald dtjutdsra
vonatkozd informdciok kozlése, kiilonosen élel-
miszerrel érintkezé anyagokon valé alkalmazds
esetén.

kiegészitd
adat
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8.16.8.

A 8.16.1-8.16.8. pont szerint benyujtott adatok
osszefoglaldsa és értékelése

Fontos megéllapitani, hogy ugyanazok a metabo-
litok taldlhatok-e meg a (novényi vagy dllati
eredetd) élelmiszerekben, mint amelyeket a toxi-
kolégiai vizsgédlatok keretében vizsgéltak. Egyéb
esetben a kockdzatértékelés értékei (pl. a
megengedett napi bevitel) nem lesznek érvényesek
a taldlt szermaradékokra.

kiegészits
adat

Ha a hatéanyagot novények — tobbek kozott
algdk - eclleni védekezésre szant termékben
kivanjék felhaszndlni, akkor meg kell kovetelni a
kezelt novényekbdl szdrmazd metabolitok — ha
vannak ilyenek — mérgez8 hatdsainak vizsgdlatat,
amennyiben azok kilonboznek az dllatokban
azonositott metabolitoktdl.

kiegészits
adat

Az eml8sokre vonatkozé toxikoldgiai adatok
osszefoglaldsa

Atfogé értékelés és Gsszegzés nytjtisa valamennyi
toxikoldgiai adat tekintetében, valamint a hat6-
anyagra vonatkozé minden egyéb informdacid,
tobbek kozott a megfigyelhetd NOAEL kozlése.

OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK

9.1.

A vizi szervezetekre gyakorolt mérgezd hatds

9.1.1.

Rovid tavi toxikoldgiai vizsgdlat halakon

A halakra gyakorolt rovid tavi toxikus hatds vizs-
gélatakor a hatdrérték-megkozelitést (tobbszintd
stratégia) kell alkalmazni.

A vizsgdlatot nem sziikséges elvégezni, ha:

— hosszid tavi, halakon végzett érvényes
toxikologiai vizsgdlat dll rendelkezésre.

9.1.2.

Rovid tdva toxikoldgiai vizsgédlat vizi gerinctelen
dllatokon

9.1.2.1.

Daphnia magna

9.1.2.2.

Egyéb fajok

kiegészits
adat

Novekedésgatlasi vizsgdlat algakon

9.1.3.1.

A z6ld algak novekedésére gyakorolt hatdsok

9.1.3.2.

A cyanobaktériumok vagy a kovamoszatok nove-
kedésére gyakorolt hatdsok

9.1.4.1.

9.1.4.2.

Biokoncentracio
Becslési modszerek

Kisérleti meghatdrozds

A kisérleti meghatdrozdst nem sziikséges
elvégezni, ha

— fizikai-kémiai  jellemzék  (pl.  log
Kow <3) vagy egyéb bizonyiték
alapjan megdllapithatd, hogy az anyag
kevéssé hajlamos a biokoncentréciéra.

A mikrobidlis tevékenység gatldsa

A vizsgdlatot helyettesiteni lehet a nitrifikdcio-
gatl6 hatds vizsgdlatdval, amennyiben a rendelke-
zésre 4ll6 adatok azt mutatjdk, hogy az anyag
gétolhatja a mikroorganizmusok — f6ként a nitri-
fikdlo baktériumok — novekedését vagy életfunk-
cioit.
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9.1.6.  Vizi szervezeteken végzett kiegészitG toxikologiai | kiegészits
vizsgalatok adat
Ha az okotoxikoldgiai vizsgdlatok vagy a hato-
anyag sorsara és viselkedésére vonatkozd vizs-
gélatok eredménye, és/vagy a hatdanyag tervezett
felhaszndldsa alapjan megéllapithaté a  vizi
kornyezettel kapcsolatos kockdzat, illetve hosszd
tdva expozicié valdszintsithetd, az e szakaszban
foglalt vizsgalatok koziil egyet vagy tobbet el kell
végezni.
9.1.6.1. Hosszu tava toxikoldgiai vizsgalat halakon kiegészitd
a) a halak egyedfejlédésének kezdeti szakaszaban adat
(FELS) végzett vizsgélat
b) rovid tava toxikoldgiai vizsgalat halembriokkal
és halldrvakkal
¢) fiatal halakon végzett novekedési vizsgdlat
d) a halak teljes életciklusdra vonatkozé vizsgalat
9.1.6.2. Hosszt tdvh toxikoldgiai vizsgalat gerinctelen | kiegészits
allatokon adat
a) a daphnia magna-n végzett novekedési és
reproduktiv vizsgélat
b) egyéb fajokon (pl. Mysidae) végzett novekedési
és reprodukcios vizsgdlat
) egyéb fajokon (pl. Chironomus) végzett ndve-
kedési és kikelési vizsgdlat
9.1.7.  Bioakkumuldcié megfelel§ vizi szervezeteknél kiegészitd
adat
9.1.8 Hatds egyéb konkrét — feltételezhetSen veszélyez- | kiegészits
tetett — nem célszervezetekre (novényekre és dlla- | adat
tokra)
9.1.9 Az tiledéklakd szervezetekre gyakorolt hatds vizs- | kiegészité
gélata adat
9.1.10. A vizi makrofitdkra gyakorolt hatds kiegészitd
adat
9.2. Szérazfoldi toxicitds, kiinduldsi vizsgdlatok kiegészitd
adat
9.2.1. A talajlaké mikroorganizmusokra gyakorolt hatd-
sok
9.2.2. A foldigilisztdkra és az egyéb nem célszervezet
talajlaké gerinctelenekre gyakorolt hatdsok
9.2.3.  Akut toxicitds novényekre
9.3. Hosszi tava szdrazfoldi vizsgalatok kiegészitd
adat
9.3.1.  Foldigilisztdkon és egyéb nem célszervezet talaj-
laké gerincteleneken végzett reprodukcids vizs-
gélat
9.4. Madarakra gyakorolt hatds kiegészitd A 9.4.3. végpont esetében a vizsgdlatot
adat nem szitkséges elvégezni, ha
9.4.1.  Akut orélis toxicitds ., o, .
— az etetéses toxikologiai vizsgalat szerint
9.4.2. Rovid idStartamd toxicitds — nyolcnapos etetéses az LCso 2 000 mg/kg-ndl magasabb.

vizsgdlat legaldbb egy fajon (nem csirkén, nem
kacsdn és nem libdn)
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9.4.3. A reprodukciora gyakorolt hatds
9.5. Az izeltldbtiakra gyakorolt hatdsok kiegészits
adat
9.5.1. A mézel6 méhekre gyakorolt hatdsok
9.5.2.  Egyéb nem célszervezet szdrazfoldi izeltlabuakra,
példdul ragadozé izeltldbuiakra gyakorolt hatdsok
9.6. Szdrazfoldi biokoncentraci6 kiegészits
adat
9.7. Szdrazfoldi bioakkumuldcio kiegészits
adat
9.8. Egyéb nem vizi nem célszervezetekre gyakorolt | kiegészits
hatdsok adat
9.9. Az eml6sokre gyakorolt hatdsok kiegészits Az adatok emlésokkel végzett toxikologiai
adat értékelésbdl szarmaznak. A legérzékenyebb
9.91.  Akut ordlis toxicitds relevans emlGsokre jellemzd hosszi tavi
toxikoldgiai végpont (NO AEL) mg teszt-
tilet/k: testtd -b keriil
9.9.2.  Rovid tdva toxicitds ‘éfegg}’;ldzts/r f esttomeg/nap-ban e
9.9.3.  Hossztl tdv toxicitds
9.9.4. A reprodukciora gyakorolt hatds
9.10. Endokrin hatds meghatdrozdsa kiegészits
adat
10. KORNYEZETI SORS ES VISELKEDES
10.1. A hatéanyag sorsa és viselkedése a vizben és az
iiledékben
10.1.1.  Lebomlds, kiinduldsi vizsgdlatok
Ha az elvégzett értékelés azt jelzi, hogy az anyag
és bomldstermékei lebomldsdt tovabb kell vizs-
gdlni, vagy ha a hatéanyag abiotikusan csak kis
mértékben vagy egydltalin nem bomlik le, akkor
a 10.1.3. és a 10.3.2. pontban, valamint — indo-
kolt esetben — a 10.4. pontban foglalt vizsgdla-
tokat kell elvégezni. A megfelel§ vizsgalat(ok)at a
kiinduldsi értékelés eredményétsl fiiggen kell
kivalasztani.
10.1.1.1. Abiotikus adatok

a) pH-fiiggd hidrolizis, a bomldstermékek azono-
sitdsa
— A bomldstermékeket akkor kell azonosi-

tani, ha azok ardnya barmely mintavételkor
210 %.

b) Fototranszformdci6 vizben, beleértve a transz-
formécios termékek azonositdsat
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10.1.1.2.

Biotikus adatok

a) konnyt bioldgiai lebonthatdsdg

b) inherens bioldgiai lebonthatdsdg, ha van ilyen

10.1.2.  Adszorpci6/deszorpcid
10.1.3. A lebomlds mértéke és ttja, beleértve a metabo-
litok és a bomldstermékek azonositdsat
10.1.3.1. Bioldgiai szennyvizkezelés
a) Aerob bioldgiai lebomlds kiegészitd
adat
b) Anaerob bioldgiai lebomlas kiegészitd
adat
¢) STP szimuldcids vizsgélat kiegészitd
adat
10.1.3.2. Biologiai lebomlds édesvizben
a) az aerob vizi lebomlds vizsgélata kiegészitd
adat
b) a vizben/iiledékben valé lebomlds vizsgdlata | kiegészits
adat
10.1.3.3. Bioldgiai lebomlds tengervizben kiegészitd
adat
10.1.3.4. Trdgyatdrolds sordn torténd bioldgiai lebomlds kiegészitd
adat
10.1.4.  Adszorpci6 és deszorpcid vizben (viziiiledék-rend- | kiegészits
szerekben) és ahol indokolt, a metabolitok és a | adat
bomldstermékek abszorpcidja és deszorpcidja
10.1.5. Terepen folytatott vizsgdlat az iiledékben vald | kiegészits
felhalmoz6dasrol adat
10.1.6.  Szervetlen anyagok: az anyagok vizi sorsira és | kiegészitd
viselkedésére vonatkozé informdaciok adat
10.2. A hatbanyag sorsa és viselkedése a talajban kiegészitd
adat
10.2.1.  Laboratériumi vizsgdlat a lebomlds mértékérdl és | kiegészitd
utjarol, beleértve a folyamatok azonositdsdt és | adat
valamennyi metabolit és bomldstermék azonosi-
tdsat egyetlen talajtipusban (kivéve pH-fiiggs
lebomldsi at esetén), megfelels koriilmények
mellett
Laboratériumi vizsgalatok a lebomlds mértékérsl
tovabbi hdrom talajtipusban
10.2.2.  Terepen végzett vizsgdlatok két talajtipus esetében | kiegészitd
adat
10.2.3. A talajban torténd felhalmozddas vizsgdlata kiegészitd

adat
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1. oszlop
Sziikséges informéciok

2. oszlop
Valamennyi
adat alapadat,
hacsak nincs
kiilon
feltiintetve,
hogy kiegészits
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabdlyok az egységesen eldirt
informaciok egy részétdl valo eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositdsdhoz
gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

10.2.4.  Adszorpci6 és deszorpcié legaldbb hdrom talajti- | kiegészits
pusban és ahol indokolt, a metabolitok és a | adat
bomlastermékek adszorpcidja és deszorpcidja

10.2.5.  KiegészitG szorpcids vizsgalatok

10.2.6. Mobilitds legaldbb harom talajtipusban és ahol | kiegészits
indokolt, a metabolitok és a bomldstermékek | adat
mobilitdsa

10.2.6.1. Talajoszlopos bemosddasi vizsgdlatok

10.2.6.2. Liziméterrel végzett vizsgélatok

10.2.6.3. Terepen végzett bemos6dasi vizsgdlatok

10.2.7. A kotott szermaradékok mértéke és jellege kiegészits
A kotott  szermaradékok meghatdrozdsit és adat
jellemzését talajszimuldcids vizsgdlattal —egytitt
javasolt elvégezni.

10.2.8. A talajban val6 lebomldsra vonatkozé egyéb vizs- | kiegészits
gélatok adat

10.2.9. Szervetlen anyagok: az anyagok talajban vald
sorsdra €s viselkedésére vonatkozd informdcidk

10.3. A hatéanyag sorsa és viselkedése a levegében

10.3.1.  Fototranszformdcié a  levegbben  (becsléses
modszer)

A transzformdcids termékek azonositdsa

10.3.2. A hatdanyag sorsa és viselkedése a levegdben, | kiegészits
kiegészitS vizsgélatok adat

10.4. Kiegészit6 vizsgilatok az anyag kornyezeti | kiegészitd
sorsardl és viselkedésérsl adat

10.5. A szermaradék meghatdrozdsa kiegészits

adat

10.5.1. A szermaradék kockdzatértékelési céli meghatd-
rozdsa

10.5.2. A szermaradék ellendrzési céli meghatdrozdsa

10.6. Ellendrzési adatok kiegészits

adat

10.6.1. A talajban, a vizben és az iiledékben valé lebom-
lasra  vonatkoz6é  vizsgalatokndl  valamennyi
bomlasterméket (> 10 %) azonositani kell.

11. AZ EMBF:REK, AZ P}LL}ATOK/ ES A ’KORNYEZET
VEDELMET SZOLGALO INTEZKEDESEK

11.1. A kezelésre, a felhaszndldsra, a tdroldsra, a szalli-

tdsra és tiiz esetére javasolt modszerek és Gvintéz-

kedések
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1. oszlop
Sziikséges informdciok

2. oszlop
Valamennyi
adat alapadat,
hacsak nincs
kiilon
feltiintetve,
hogy kiegészité
adatrdl van sz6

3. oszlop
Egyedi szabdlyok az egységesen el6irt
informéaciok egy részétdl valo eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositdsdhoz
gerinceseken végzett kisérletekre lehet szitkség

Tz esetén keletkezd reakcidtermékek, égési
gdzok stb. tulajdonsdgai

Siirg6sségi intézkedések baleset esetén

A megsemmisités és mentesités lehetésége, ha az
anyag az aldbbi kozegekbe vagy azok felszinére
keriil:

a) levegd
b) viz, beleértve az ivovizet is

) talaj

A hulladékkd vélt hatéanyag kezelési eljdrdsai
ipari vagy a terméket foglalkozdsszert felhasznd-
16knal

A hasznositds vagy tjrafeldolgozas lehetdsége

A hatdsok semlegesitésének lehetSsége

Az ellendrzott szabadba bocsdtds feltételei, bele-
értve az d4rtalmatlanitdskor a kiolddsi oldatok
jellemzgit

Az ellendrzott égetés feltételei

11.10.

Barmely olyan anyag azonositdsa, amely a felszin
alatti vizek egyes veszélyes anyagok okozta szeny-
nyezés elleni védelmérdl sz6l6, 1979. december
17-i 80/68/EGK tandcsi irdnyelv (°) mellékletében
foglalt 1. vagy IL listdnak, a felszin alatti vizek
szennyezés és dllapotromlds elleni védelmérdl
sz616, 2006. december 12-i 2006/118/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) L. és II. mellékle-
tének, a vizpolitika teriiletén a kornyezetmingségi
elirasokrdl  sz6l6, 2008. december  16-i
2008/105/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elv (°) 1. mellékletének, a 98/83/EK irdnyelv I
melléklete B. részének, vagy a 2000/60/EK
irdnyelv VIIL. és X. mellékletének a hatdlya ald
tartozik.

12.

OSZTALYOZAS, CIMKEZES ES CSOMAGOLAS

12.1.

Barmely meglévd osztilyozds vagy csomagolds
megjelolése.

12.2.

Az anyag  veszélyességi  osztilyozdsa az
1272/2008/EK rendelet alapjan

Ezenkiviil minden egyes tételnél meg kell indo-
kolni, ha wvalamely végpont esetében nincs
megadva veszélyességi osztdlyozds.

12.2.1.

Veszélyességi osztilyozds

2.2.2.

GHS piktogram

12.2.3.

Figyelmeztetés
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1. oszlop
Sziikséges informéciok

2. oszlop
Valamennyi
adat alapadat,
hacsak nincs
kiilon
feltiintetve,
hogy kiegészits
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabdlyok az egységesen eldirt
informaciok egy részétdl valo eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositdsdhoz
gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

12.2.4. Figyelmeztet6 mondatok

12.2.5.  Ovintézkedésre vonatkozé mondatok, a megeld-
zést, az elhdritd intézkedéseket, taroldst és artal-
matlanitdst is beleértve

12.3. Adott esetben az 1272/2008/EK rendelet alkalma-
zdsdnak eredményeképpen meghatdrozott egyedi
koncentracids hatdrértékek

13. OSSZEFOGLALAS ES ERTEKELES

A végpontok alapjan az egyes alszakaszok (2-12.)
tekintetében meghatarozott kulcsfontossdga infor-
maéciok osszefoglaldsa, értékelése és az informa-
cidk alapjan elvégzett elGzetes kockazatértékelés

(") Az informdciét a specifikdcioban meghatdrozott hatéanyag tiszta formdjara, illetve amennyiben ett8l kiilonbozik, a hatéanyag gydrtds
szerinti formdjdra vonatkozéan kell megadni.




L 167/76

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2012.6.27.

2. CiM

MIKROORGANIZMUSOK

A vegyipari termékekre vonatkozé alap- és kiegészitG adatok

Az alabbi tdblazat ismerteti, hogy mely informaciokkal szitkséges aldtdmasztani egy adott hatdanyag jovdhagydsat.

Szintén alkalmazanddk azok a feltételek, amelyeket bar a 3. oszlop ismételten nem emlit, a 440/2008/EK rendelet
vonatkozo vizsgdlati modszerei alatt egy adott vizsgilat elvégzésétSl mentesits feltételként szerepelnek.

1. oszlop
Szitkséges informdciok

2. oszlop
Valamennyi
adat alapadat,
hacsak nincs
kiilon
feltiintetve,
hogy kiegészitd
adatrél van sz6

3. oszlop
Egyedi szabilyok az egységesen el6irt

informdcidk egy részétdl vald eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositdsahoz
gerinceseken végzett kisérletekre lehet szitkség

A KERELMEZO ADATAI

1.1.

Név és cim

1.2.

Kapcsolattartd személy

1.3.

Gyart6 (neve, cime és a gydrtd tizem helye)

A MIKROORGANIZMUS AZONOSITO ADATAI

2.1.

A mikroorganizmus kozhaszndlat neve (alternativ
és elavult nevek is)

2.2.

Rendszertani név és torzs

2.3.

A torzsgytjtemény és a tenyészet referenciaszdma,
ahol a tenyészetet 6rzik

2.4.

Modszerek,  eljardsok  és  kritériumok  a
mikroorganizmus azonositdsdra és kimutatdsdra

2.5.

A hatéanyag technikai minéségének meghatdrozasa

2.6.

Gydrtasi eljrds és mindség-ellendrzés

2.7.

A tartalmazott mikroorganizmus mennyisége

2.8.

A mikroorganizmusokat szennyez$ anyagok és
adalékok megnevezése és mennyisége

2.9.

A tételek analitikai profilja

A MIKROORGANIZMUS BIOLOGIAI
TULAJDONSAGAI

3.1.

A mikroorganizmusra  vonatkozé  dltaldnos

informdciok

Korébbi adatokon alapulé hattér

Korébbi alkalmazdsok

Eredet, természetes elGfordulds és foldrajzi eloszlds
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1. oszlop
Sziikséges informéciok

2. oszlop
Valamennyi
adat alapadat,
hacsak nincs
kiilon
feltiintetve,
hogy kiegészits
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabdlyok az egységesen eldirt
informaciok egy részétdl valo eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositdsdhoz
gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

3.2. A mikroorganizmus  fejl6désének  szakaszaif
életciklusa

3.3.  Viszony az ismert novényi, dllati vagy emberi
korokozdkkal

3.4. Genetikai stabilitds és befolydsold tényezdi

3.5. Informacidk a metabolitok (elsGsorban a toxinok)
képzésérsl

3.6. Gyértds és az antibiotikumokkal és  egyéb
antimikrobidlis hat6anyagokkal szembeni
rezisztencia

3.7. Ellendllo képesség a kornyezeti tényezSkkel
szemben

3.8. A mikroorganizmusra  vonatkozé  tovdbbi
informaciok

4, KIMUTATASI ES AZONOSITASI MODSZEREK

4.1. Analitikai moédszerek a mikroorganizmus gydrtds
szerinti formdjdnak elemzésére

4.2. Ellendrzési céli modszerek az (életképes vagy nem
életképes) szermaradékok kimutatdsara és
mennyiségének meghatdrozdsdra

5. CELSZERVEZETTEL SZEMBENI HATASOSSAG

5.1. Rendeltetés és hatdsméd, pl. csalogatd hatds,
elpusztitds, gatlds

5.2. FertGz8képesség, szétszoroddsi és  telepképzési
képesség

5.3. Reprezentativ célszervezet vagy célszervezetek és
meg6vandd termékek, szervezetek vagy tdrgyak

5.4. A reprezentativ célszervezetre vagy célszervezetekre
gyakorolt hatdsok
Anyagokra és termékekre gyakorolt hatdsok

5.5. Az a koncentrdcid, amelyben a mikroorganizmust
varhatéan haszndlni fogjak

5.6. Hatdsmechanizmus (beleértve az id6tényezst)

5.7. Hatdsossagi adatok

5.8. A hatdsossagot korldtozé barmilyen ismert tényezd

5.8.1. Adatok  rezisztencia  el6forduldsir6l  vagy
kialakuldsdnak lehetdségérdl a célszervezetben,
illetve célszervezetekben és az ezzel kapcsolatos
megfelel6 megolddsi stratégidk

5.8.2.  Nemkivdnatos vagy nem szdndékosan elGidézett
mellékhatdsokra vonatkozd megfigyelések

5.8.3. A gazdaszervezetek specificitdsi tartomdnya és a

célszervezettdl eltérd fajokra gyakorolt hatds
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1. oszlop
Sziikséges informdciok

2. oszlop
Valamennyi
adat alapadat,
hacsak nincs
kiilon
feltiintetve,
hogy kiegészité
adatrdl van sz6

3. oszlop
Egyedi szabdlyok az egységesen el6irt
informéaciok egy részétdl valo eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositdsdhoz
gerinceseken végzett kisérletekre lehet szitkség

5.9. Médszerek a mikroorganizmus-oltotérzs
virulencidja csokkenésének megel6zésére

6. TERVEZETT FELHASZNALAS ES EXPOZICIO

6.1. Tervezett felhaszndldsi teriilet(ek)

6.2. Terméktipus(ok)

6.3. A felhasznaldsi mod(ok) részletes leirdsa

6.4. Felhasznaldsi kategéridk, amelyekre vonatkozdan
kérik a mikroorganizmus jovdhagydsat

6.5. Expoziciéra vonatkozé adatok adott esetben az
1907/2006/EU rendelet 1. mellékletének
5. cikkében meghatdrozott metddusokat
alkalmazva

6.5.1. A hatéanyagok tervezett felhaszndldsa, illetve
drtalmatlanitdsa sordn el6fordulé humén
expoziciéval kapcsolatos informdciok

6.5.2. A hatbéanyagok tervezett felhaszndldsa, illetve
drtalmatlanitdsa sordn el6fordulé kornyezeti
expoziciéval kapcsolatos informdciok

6.5.3. Az élelmiszer-termeld allatoknak, az
élelmiszereknek és a takarmdnyoknak a
hatéanyagok tervezett felhasznédldsa sordn
eléforduld expozicidjaval kapesolatos informdciok

7. AZ EMBERI ES AZ ALLATI EGESZSEGRE Az e szakaszban szerepl§ tdjékoztatdsi
GYAKOROLT HATASOK kovetelmények sziikség szerint kiigazit-

haték az e melléklet 1. cimében szerepld
specifikdcioknak megfelelGen.

7.1. Alapadatok

7.1.1.  Orvosi adatok

7.1.2. A gyért6 tizem dolgozdinak orvosi feliigyelete

7.1.3.  Szenzibilizdciérafallergizdl6  hatdsra  vonatkozd
megfigyelések

7.1.4. Kozvetlen megfigyelések, pl. klinikai esetek
Emberekkel és egyéb emlsokkel szembeni
kérokozdsi képesség és fert6zGképesség
immunszupresszi6 esetén

7.2. Alapvet§ vizsgélatok

7.2.1.  Szenzibilizdcid

7.2.2.  Akut  toxicitds,  koérokozdsi  képesség  és
fert6z8képesség

7.2.2.1. Akut ordlis toxicitds, koérokozdsi képesség és
fert6z8képesség

7.2.2.2. Akut pulmondlis toxicitds, korokozasi képesség és | kiegészité
fert6z8képesség adat

7.2.2.3. Intraperitonedlis/szubkutdn egyszeri dézis kiegészitd

adat
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1. oszlop
Sziikséges informéciok

2. oszlop
Valamennyi
adat alapadat,
hacsak nincs
kiilon
feltiintetve,
hogy kiegészits
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabdlyok az egységesen eldirt
informaciok egy részétdl valo eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositdsdhoz
gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

7.2.3. In vitro genotoxicitdsi vizsgalat
7.2.4.  Sejttenyésztési vizsgalat
7.2.5. Informdcidk a rovid tdvi toxicitdsrol és korokozdsi | kiegészits
képességrol adat
7.2.5.1. Az ismételt belélegzés egészségi kovetkezményei | kiegészits
adat
7.2.6. Javasolt kezelés: elsGsegélynydijtds, orvosi kezelés
7.3. Specifikus  vizsgalatok  toxicitdsra, korokozdsi | kiegészité
képességre és fert6zGképességre adat
7.4. Genotoxicitds: in vivo vizsgalatok szomatikus | kiegészité
sejteken adat
7.5. Genotoxicitds: in vivo vizsgdlatok csirasejteken kiegészits
adat
7.6. Az eml8sokkel szembeni toxicitds, koérokozdsi
képesség és fert6z6képesség osszefoglaldsa,
dltaldnos értékelés
7.7. Szermaradékok a kezelt anyagokban, | kiegészits
élelmiszerekben és takarmdnyokban, illetve adat
feliiletiikon
7.7.1.  Perzisztencia és a szaporodds valoszintisége a kezelt | kiegészits
anyagokban, élelmiszerekben és takarmdnyokban, | adat
illetve feliiletitkon
7.7.2.  Tovabbi informdciok kiegészits
adat
7.7.2.1. Nem életképes szermaradékok kiegészits
adat
7.7.2.2. Eletképes szermaradékok kiegészits
adat
7.8. A kezelt anyagokban, élelmiszerekben és | kiegészits
takarmdnyokban, illetve felilletikon taldlhatd adat
szermaradékok oOsszefoglaldsa és értékelése
8. A NEM CELSZERVEZETEKRE ~ GYAKOROLT Az e szakaszban szereplS tdjékoztatdsi
HATASOK kovetelmények sziikség szerint kiigazit-
hatok az e melléklet 1. cimében szerepld
specifikdcioknak megfelelGen.
8.1. Vizi szervezetekre gyakorolt hatds
8.1.1. Halakra gyakorolt hatds
8.1.2. Az édesvizi gerinctelenekre gyakorolt hatds
8.1.3. Az algdk novekedésére gyakorolt hatds
8.1.4. Novényekre gyakorolt hatds, az algdk kivételével | kiegészits
adat
8.2. Foldigilisztakra gyakorolt hatds
8.3. A talajban €16 mikroorganizmusokra gyakorolt
hatds
8.4.  Madarakra gyakorolt hatds
8.5.  Méhekre gyakorolt hatds
8.6. [zeltldbtiakra gyakorolt hatds, a méhek kivételével
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1. oszlop
Sziikséges informdciok

2. oszlop
Valamennyi
adat alapadat,
hacsak nincs
kiilon
feltiintetve,
hogy kiegészité
adatrdl van sz6

3. oszlop
Egyedi szabdlyok az egységesen el6irt
informéaciok egy részétdl valo eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositdsdhoz
gerinceseken végzett kisérletekre lehet szitkség

8.7. Tovabbi vizsgalatok kiegészitd
adat
8.7.1.  Szérazfoldi novények kiegészitd
adat
8.7.2.  Eml6sok kiegészitd
adat
8.7.3. Egyéb relevans fajok és folyamatok kiegészitd
adat
8.8. A nem célszervezetekre gyakorolt hatdsok
osszefoglaldsa és értékelése
9. KORNYEZETI SORS ES VISELKEDES
9.1. Perzisztencia és szaporodds
9.1.1.  Talaj
9.1.2. Viz
9.1.3.  Leveg6
9.1.4.  Mobilitds
9.1.5. A mikroorganizmus kornyezeti sorsdnak és
viselkedésének osszefoglaldsa és értékelése
10.  AZ EMBER, AZ ALLATOK ES A KORNYEZET
VEDELMET SZOLGALO INTEZKEDESEK
10.1.  Javasolt mddszerek és dvintézkedések a kezelésre,
taroldsra, széllitdsra vonatkozdan és tiiz esetére
10.2.  Siirg6sségi intézkedések baleset esetén
10.3. A megsemmisités vagy a mentesités eljdrdsai
10.4.  Hulladékkezelési eljardsok
10.5. A bioldgiai védekezésre haszndlt mikroorganizmus
nyomon kovetésének terve, kezelését, tdroldsat,
széllitésat és felhaszndldsdt is beleértve
11. A MIKROORGANIZMUSOK OSZTALYOZASA,
CIMKEZESE ES CSOMAGOLASA
11.1. A 2000/54/EK irdnyelv 2. cikkében meghatdrozott
relevans kockdzati csoport
12.  OSSZEFOGLALAS ES ERTEKELES

A végpontok alapjin az egyes alszakaszok (2-12.)
tekintetében meghatérozott kulcsfontossdgt
informéciok osszefoglaldsa, értékelése és az
informdciok alapjan elvégzett elGzetes
kockazatértékelés
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11I. MELLEKLET

A BIOCID TERMEKEKRE VONATKOZO TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK

1. Ez a melléklet azokat az informdcidkat hatdrozza meg, amelyeket meg kell adni a hatéanyagoknak a jévahagyasdra

irdinyulé kérelmet kisérd, a 6. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerinti, az adott hatéanyagot tartalmazé biocid
termékre vonatkozé dokumentdcioban, illetve a biocid termék engedélyezésére irdnyulé kérelmet kisérd, a 20. cikk
(1) bekezdésének a) pontja szerinti dokumentdciéban.

. Az e mellékletben meghatdrozott adatelemek alapadatokbol (CDS) és kiegészité adatokbdl (ADS) allnak. Az alapadatok

olyan alapvet$ adatelemek, amelyeket elvben valamennyi biocid termék esetében meg kell adni.

Ami a kiegészité adatokat illeti, az adott biocid termék vonatkozdsiban megadandé adatokat az e mellékletben
megjel6lt minden egyes adatelem vizsgdlata alapjan kell megallapitani, figyelembe véve tobbek kozott a termék fizikai
vagy kémiai jellemzdit, a meglév adatokat, az alapadatok kozé tartozé informécidkat, a terméktipusokat, valamint az
ilyen felhaszndldshoz kapcsolédd expozicids mintékat.

A TII. melléklet tdbldzatdnak 1. oszlopa tartalmazza a bizonyos adatelemek megaddsara vonatkozé konkrét utaldsokat.
Szintén alkalmazanddk az e rendelet IV. mellékletében meghatdrozott tdjékoztatdsi kovetelmények kiigazitdsaval
kapcsolatos dltaldnos szempontok. Tekintettel arra, hogy csokkenteni kell a gerinceseken végzett vizsgdlatok szamat,
a 3. oszlop konkrét informdciéval szolgdl az olyan adatokkal kapcsolatos tdjékoztatdsi kovetelmények kiigazitdsdra
vonatkozdan, amelyek elddllitdséhoz gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség.

Az e mellékletben el6irt informdcidk egy része esetében az is elegendd lehet, ha azokat a termékben megtaldlhatd
hatéanyag(ok) és nem hatéanyag(ok) tulajdonsagaival kapcsolatosan rendelkezésre dllo informacidk alapjan adjék meg.
A nem hatéanyagok esetében a kérelmezdk felhasznaljdk az 1907/2006/EK rendelet IV. cimével osszefiiggésben
rendelkezésiikre 4ll6 informaciokat, amennyiben azok relevdnsak, valamint az Ugynokség édltal ugyanezen rendelet
77. cikke (2) bekezdésének e) pontjdval 6sszhangban rendelkezésre bocsdtott informéciokat.

Az 1272[2008/EK rendeletben a keverékek osztilyozdsira vonatkoz6éan meghatdrozott relevins szdmitdsi médszereket
adott esetben a biocid termékek veszélyértékelésére is alkalmazni kell. Nem alkalmazhatok ezek a szdmitdsi modszerek,
amikor egy adott veszély kapcsan fenndll a valdszintisége annak, hogy a termékben taldlhaté kiilonboz8 anyagok
kozott egymdst erdsits vagy egymast kiolté hatdsok 1épnek fel.

Az e melléklet alkalmazdsdval és a dokumentdcié elkészitésével kapcsolatos részletes technikai Gitmutaté megtaldlhatd
az Ugynokség honlapjan.

A kérelmezdnek a kérelem benytjtasa elStt konzultdciot kell kezdeményeznie. A 62. cikk (2) bekezdésében foglalt
kotelezettségen tilmenden a kérelmezd azzal az illetékes hatdsdggal is konzultdlhat, amely a dokumentéciot értékelni
fogja a javasolt tdjékoztatdsi kovetelmények, ezen beliil pedig a kérelmez§ altal gerinceseken végrehajtani szandékozott
kisérletek tekintetében.

Kiegészitd informdcidk benydjtdsa is szitkséges lehet, amennyiben azok a 29. cikk (3) bekezdése vagy a 44. cikk (2)
bekezdése szerint végzendd értékeléshez sziikségesek.

A benyjtott informaciénak minden esetben elégségesnek kell lennie ahhoz, hogy elvégezhetd legyen egy a 19. cikk (1)
bekezdésének b) pontjdban foglalt kritériumok teljesiilését bizonyité kockdzatértékelés.

. A kérelemnek tartalmaznia kell az elvégzett vizsgélatok, valamint az alkalmazott mddszerek részletes és teljes leirdsat.

Fontos biztositani, hogy a rendelkezésre dll6 adatok megfelelGek és megfelel6 mindségtick legyenek a kovetelmények
teljesitéséhez.

. A dokumentdci6t az Ugynokség altal megadott formdtumok hasznilatdval kell benydjtani. A dokumentécié erre

kijelolt részeit az [UCLID hasznilatéval kell elkésziteni. A formdtumok és az adatszolgdltatdsi kovetelményekre vonat-
kozé tovébbi tGtmutatdsok elérhetSk az Ugynokség internetes oldaldn.

. Az engedélyeztetéshez szitkséges vizsgdlatokat a 440/2008/EK rendeletben lefrt médszerek szerint kell végezni. Ha

azonban egy adott modszer nem megfelel§ vagy leirdsa hidnyzik, egyéb, tudomdnyosan megfelel6 — lehetdség szerint
nemzetkozileg elismert — mddszereket kell alkalmazni, és azok megfelelGségét a kérelemben indokolni kell. Ameny-
nyiben a vizsgdlati médszereket nanoanyagokra alkalmazzak, magyardzatot kell szolgdltatni e médszerek tudoményos
megfeleldségérsl nanoanyagok esetében, valamint — adott esetben — az ilyen anyagok sajitos jellemzdinek vald
megfelelés érdekében eszkozolt technikai kiigazitdsokrol/mddositdsokrol.
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6. A vizsgalatok elvégzésekor be kell tartani a laboratériumi dllatok védelmére vonatkozé kovetelményeket, amelyeket a

2010/63/EU irdnyelv ir el6, okotoxikoldgiai és toxikologiai vizsgdlatok esetében pedig kovetni kell a 2004/10/EK
irnyelv, illetve a Bizottsdg vagy az Ugynokség 4ltal azzal egyenértékiinek itélt egyéb nemzetkozi szabvanyok szerinti
helyes laboratériumi gyakorlatot. A fizikai-kémiai jellemzSkkel, valamint az anyag biztonsdgossdgdval kapcsolatos
vizsgalatokat legaldbb a nemzetkozi el6irdsoknak megfelel6en kell elvégezni.

. Vizsgdlatok végzése esetén részletes mennyiségi és mindségi leirdst (jellemzést) kell adni az egyes vizsgdlatokhoz

felhaszndlt termékrél és annak szennyez&déseirdl.

. Ha van olyan vizsgilati adat, amelyet 2012. jilius 17. el6tt, a 440/2008EK rendeletben megadott mddszerektdl eltérg

modszerrel nyertek, akkor az érintett tagdllam illetékes hatdsdgdnak eseti alapon kell eldontenie, hogy az ilyen adat
megfelelg-e az ezen rendelet szerinti célokra, és sziikséges-e 1j vizsgdlatokat lefolytatni a 440/2008/EK rendelettel
osszhangban, figyelembe véve a dontésnél — egyéb tényezdk mellett — a sziikségtelen kisérletek elkeriilésének fontos-
sagat.

. Az e mellékletben foglalt adatszolgaltatdsi kovetelmények teljesitése céljdbdl gerinceseken j vizsgalatot utolsé lehe-

tGségként szabad végezni, amennyiben az Osszes egyéb adatnyerési lehetSséget kimeritették. Keriilni kell tovabbd a
mar6 hatdst anyagokkal mardst okoz6 koncentricidban/ddzisban végzett in vivo vizsgdlatokat.
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L CiM

VEGYIPARI TERMEKEK

A vegyipari termékekre vonatkozé alap- és kiegészitG adatok

Az aldbbi tdbldzat ismerteti, hogy mely informéciokkal sziikséges aldtdmasztani a biocid termékek engedélyezésére
irdnyul6 kérelmeket.

Az e mellékletben el6irt minden egyes informacié tekintetében a II. melléklet 1. és 3. oszlopaban ugyanezen informa-
cidkra vonatkozdan adott irdinymutatdsokat is alkalmazni kell.

1. oszlop
Szitkséges informdcidk

2. oszlop

Valamennyi adat
alapadat, hacsak nincs
kiilon feltiintetve, hogy
kiegészit6 adatrél van

sz6

3. oszlop

Egyedi szabdlyok az egységesen el6irt
informéciok egy részétdl valé eltérésre
azokban az esetekben, amikor ezek
biztositdsahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet szitkség

A KERELMEZO ADATAI

1.1.

Név, cim stb.

1.2.

Kapcsolattartd személy

1.3.

A biocid termék és a hatéanyag vagy hatéanyagok
gydrtja és készitGje (név, cim, telephely)

A BIOCID TERMEKEK AZONOSITO ADATAI

2.1.

Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név

2.2.

A gyért6 dltal a terméknek adott gydrtdsfejlesztési
kédszam, ha rendelkezik ilyennel

2.3.

A biocid termék teljes mennyiségi sszetétele (g/kg-
ban, g/l-ben vagy tomegszdzalékban, illetve térfo-
gatszdzalékban kifejezve), azaz valamennyi olyan
hatéanyag és nem hatéanyag (az 1907/2006/EK
rendelet 3. cikke szerinti anyag vagy keverék)
feltiintetése, amelyet szdndékosan adnak a biocid
termékhez (Gsszetétel), valamint részletes mennyi-
ségi és min@ségi adatok a biocid termékben taldl-
hat6 hatbanyag(ok) osszetételér6l. A nem haté-
anyagok tekintetében az 1907/2006/EK rendelet
31. cikke szerinti biztonsdgi adatlapot is ki kell
tolteni.

Ezen tilmenden az egyes alkotorészekkel, azok
funkcidjdval, illetve reakcidkeverékek esetében a
biocid termék végsS Gsszetételével kapcsolatos vala-
mennyi relevdns informdciét is meg kell adni.

2.4.

s sz

pl. emulziéképz8 koncentrdtum, nedvesed§ por,
oldat

FIZIKAI, KEMIAI £S MUSZAKI TULAJDONSAGOK

Megjelenés (20 °C, 101,3 kPa)

Fizikai dllapot (20 °C, 101,3 kPa)

Szin (20 °C, 101,3 kPa)

Szag (20 °C, 101,3 kPa)
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1. oszlop
Szitkséges informdcidk

2. oszlop

Valamennyi adat
alapadat, hacsak nincs
kiilon feltintetve, hogy
kiegészitd adatrél van

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen el6irt
informéciok egy részétsl vald eltérésre
azokban az esetekben, amikor ezek
biztositdsahoz gerinceseken végzett

sz0 kisérletekre lehet sziikség

3.2. Kémhatds
A vizsgdlatot akkor kell elvégezni, ha a biocid
termék vagy (1 %-os) vizes diszperzi6janak pH-
értéke a 4-10 pH-tartomdnyon kiviil esik.

3.3. Relativ stirtiség (folyadékok esetében) és térfogatsi-
riiség (szildrd anyagok esetében)

3.4. Taroldsi stabilitds — stabilitds és eltarthatdsdgi id6

3.4.1. A tdroldsi stabilitdsra vonatkozd vizsgdlatok

3.4.1.1. Gyorsitott tdrolasi vizsgélat

3.4.1.2. Kornyezeti hdmérsékleten végzett hosszd tava
taroldsi vizsgdlat

3.4.1.3. Alacsony hémérsékleten végzett stabilitdsi vizsgdlat
(folyadékok esetében)

3.4.2. A hatéanyagok mennyiségére és a biocid termék
miszaki jellemzdire gyakorolt hatdsok

3.4.2.1. Fény

3.4.2.2. Hémérséklet és paratartalom

3.4.2.3. A tartdly anyagdval szembeni reakcioképesség

3.5. A biocid termék miiszaki jellemzdi

3.5.1.  NedvesedSképesség

3.5.2.  Szuszpenddlhatdsdg, spontaneitds és a diszperzid
stabilitdsa

3.5.3.  Nedves szitds és szdraz szitds vizsgdlat

3.5.4. Emulgedlhatésdg, djraemulgedlhatdsdg és emulzi6s-
tabilitds

3.5.5. Bomldsi id6

3.5.6.  Részecskeméret-eloszlds, por/finomszemcse-tarta-
lom, kopdsillosdg, morzsalékonysdg

3.5.7. Tartbs habképzddés

3.5.8.  Folyékonysdg/onthetdség/kiporzds

3.5.9. Fgési sebesség — fiistolszerek

3.5.10. Egési mérték (az égés teljessége) — fiistoldszerek

3.5.11. A fust osszetétele — fiistolGszerek

3.5.12. Permetszérds — aeroszolok

3.5.13. Egyéb mfiszaki jellemzdk

3.6. Fizikai és kémiai OsszeférhetGség egyéb termékekkel
— beleértve a biocid termékeket is —, amelyekkel a
terméket egyiittes felhaszndldsra engedélyeztetik

3.6.1.  Fizikai osszeférhetdség
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1. oszlop
Szitkséges informdcidk

2. oszlop

Valamennyi adat
alapadat, hacsak nincs
kiilon feltiintetve, hogy
kiegészitS adatrdl van

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen eldirt
informdcidk egy részétél vald eltérésre
azokban az esetekben, amikor ezek
biztositdsahoz gerinceseken végzett

sz0 kisérletekre lehet szitkség

3.6.2.  Kémiai OsszeférhetGség

3.7. Az oldékonysdgi és a higitdsi stabilitds mértéke

3.8. Feliileti fesziiltség

3.9. Viszkozitds

4, FIZIKAI VESZELYEK ES KAPCSOLODO JELLEM-
Z0OK

4.1. Robbandbanyagok

4.2. Gyulékony gazok

4.3. Gyulékony aeroszolok

4.4. Oxiddlé gézok

4.5. Nyomds alatt 1év6 gdzok

4.6. Gyulékony folyadékok

4.7. Gyulékony szildrd anyagok

4.8. Onreaktiv anyagok és keverékek

4.9. Piroforos folyadékok

4.10.  Piroforos szilird anyagok

4.11.  Onmelegedé anyagok és keverékek

4.12.  Vizzel érintkezve gyulékony gadzokat kibocsitd
anyagok és keverékek

4.13.  Oxidalé folyadékok

4.14.  Oxidéld szilird anyagok

4.15.  Szerves peroxidok

4.16.  Fémekre korroziv hatdsti anyagok

4.17.  Tovébbi fizikai veszélyességi tényezék

4.17.1. Termékek (folyadékok és gdzok) oOngyulladasi
hémérséklete

4.17.2. Szildrd anyagok relativ 6ngyulladdsi homérséklete

4.17.3. Porrobbandsi veszély

5. KIMUTATASI ES AZONOSITASI MODSZEREK

5.1.  Analitikai mddszer a biocid termékben taldlhatd

hatéanyag(ok), szermaradékok, relevins szennyezd-
dések és aggodalomra okot adé anyagok koncent-
raci6janak meghatdrozdsdra, a validdldsi paraméte-
reket is beleértve
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1. oszlop
Szitkséges informdcidk

2. oszlop

Valamennyi adat
alapadat, hacsak nincs
kiilon feltintetve, hogy
kiegészitd adatrél van

sz0

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen el6irt
informéciok egy részétsl vald eltérésre
azokban az esetekben, amikor ezek
biztositdsahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet sziikség

5.2.

A 1. melléklet 5.2. és 5.3. pontja alatt nem részle-
tezett, ellendrzési céld analitikai mddszerek, bele-
értve a visszanyerési ardnyokat és a kimutathatdsagi
hatdrokat a biocid termék relevins osszetevSinek
és|vagy azok szermaradékainak meghatdrozdsira —
ahol indokolt — a kovetkez8 kozegekben, illetve
felilleteken:

kiegészitd adat

5.2.1.

Talaj

kiegészitd adat

5.2.2.

Leveg6

kiegészitG adat

Viz (beleértve az ivovizet is) és iiledék

kiegészitd adat

Allati és emberi testnedvek és szovetek

kiegészitd adat

Ellendrzési céla analitikai modszerek, beleértve a
visszanyerési ardnyokat és a kvantifikdcids és kimu-
tathatdsdgi hatdrokat, a hatéanyagnak és szermara-
dékainak meghatdrozdsdra a novényi vagy dllati
eredetli élelmiszerekben vagy takarmdnyban és -
ahol indokolt — egyéb termékekben vagy azok felii-
letén (nem szitkséges megadni, ha sem a hato-
anyag, sem az azzal kezelt anyagok nem érint-
keznek élelmiszer-termel§ éllatokkal, novényi vagy
dllati eredet(i élelmiszerekkel, illetve takarmdnnyal).

kiegészitd adat

CELSZERVEZETEKKEL SZEMBENI HATASOSSAG

6.1.

Rendeltetés, pl. gombaols, ragesdléirtd, rovarols,
baktériumold

Hatdsmad, pl. csalogaté hatds, elpusztitds, gatlds

6.2.

Reprezentativ célszervezet vagy célszervezetek és
meg6vand6 termékek, szervezetek vagy targyak

6.3.

Célszervezetekre gyakorolt hatds

6.4.

Az a koncentrdci6, amelyben a mikroorganizmust
varhatéan haszndlni fogjdk

6.5.

Hatdsmechanizmus (beleértve az idStényezdt)

6.6.

A termékre és — ahol alkalmazhatdo — a kezelt
arucikkekre vonatkozdan a cimkén feltiintetésre
javasolt éllitdsok

6.7.

Az dllitdsokat aldtdmaszté hatdsossdgi adatok, bele-
értve minden hozzaférhet§ szabvényeljdrast, labo-
ratériumi vizsgdlati adatot és terepi vizsgdlati
adatot, tobbek kozott — ahol indokolt és alkalmaz-
haté — teljesitményszabvanyokat is

6.8.

A hatdsossagot korldtozé barmilyen ismert tényezd

Informacié rezisztencia kialakuldsardl vagy lehet-
séges kialakuldsdrol és a megfelels megoldasi stra-
tégidk

Megfigyelések nemkivdnatos vagy nem szandé-
kosan elGidézett — pl. a hasznos és egyéb nem
célszervezeteket érint6 — mellékhatdsokrol
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1. oszlop
Szitkséges informdcidk

2. oszlop

Valamennyi adat
alapadat, hacsak nincs
kiilon feltiintetve, hogy
kiegészitS adatrdl van

sz6

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen eldirt
informdcidk egy részétél vald eltérésre
azokban az esetekben, amikor ezek
biztositdsahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet szitkség

6.9.

Osszefoglalds és értékelés

TERVEZETT FELHASZNALAS ES EXPOZICIO

7.1.

A Dbiocid termékek és adott esetben a kezelt
arucikkek tervezett felhasznaldsi teriilete(i)

7.2.

Terméktipus

7.3.

A Dbiocid termékek és adott esetben a kezelt
arucikkek  tervezett felhaszndldsdnak részletes
lefrdsa

7.4.

A felhaszndlok, pl. ipari felhaszndlok, szakképzett
és betanitott felhasznalok, foglalkozasszerd felhasz-
nalok vagy lakossigi (nem foglalkozdsszert)
felhaszndlok

7.5.

Evente vérhatéan forgalomba hozott mennyiség
tonndban és ahol relevdns, kiillonboz§ felhasznéldsi
kateg6ridnként

7.6.

Alkalmazdsi mod, annak leirdsdt is beleértve

7.7.

Alkalmazdsi mdd, annak lefrdsat is beleértve

Az alkalmazdsi ardny és ahol indokolt, a biocid
termék és a hatdanyag végkoncentricidja a kezelt
arucikkben vagy abban a rendszerben, amelyben a
terméket haszndlni kivanjdk, pl. hitéviz, felszini
viz, fitési célra haszndlt viz

7.8.

Alkalmazdsok szdma és iitemezése és ahol indo-
kolt, minden egyedi informdcié a foldrajzi helyzet
és az éghajlati viszonyok eltéréseirdl, a szitkséges
munka-egészségiigyi  és  élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6t, a kitiriilési id6t, illetve az emberei
egészség, az dllati egészség és a kornyezet védelmét
szolgdlé egyéb odvintézkedéseket is beleértve

7.9.

Javasolt haszndlati utasitds

7.10.

Expozicidra vonatkozé adatok az e rendelet VI
mellékletével osszhangban

7.10.1.

A termékek gydrtdsa és Osszedllitdsa, valamint java-
solt/varhat6 alkalmazdsa, illetve drtalmatlanitdsa
soran el6fordulé humdn expozicioval kapcsolatos
informaciok

7.10.2.

A termékek gydrtisa és Osszedllitdsa, valamint java-
solt/virhat6 alkalmazdsa, illetve drtalmatlanitdsa
sordn el6fordulé kornyezeti expozicioval kapcso-
latos informdcidk

7.10.3.

A kezelt drucikkekkel valé érintkezéssel kapcsolatos
expoziciés adatok, a bemosddasra vonatkozo, vagy
laborat6riumi  vizsgdlati vagy modelladatokat is
beleértve

7.10.4.

Informdcié olyan egyéb termékekrdl, amelyekkel a
szOban forgé termék egyiittes felhaszndldsa
véarhato, killonos tekintettel az ezen egyéb termé-
kekben taldlhaté hatdanyagokra, ha vannak ilyenek,
illetve a termékek kozotti barmilyen kolcsonhatds
val6szintiségére




L 167/88

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2012.6.27.

1. oszlop
Szitkséges informdcidk

2. oszlop

Valamennyi adat
alapadat, hacsak nincs
kiilon feltintetve, hogy
kiegészitd adatrél van

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen el6irt
informéciok egy részétsl vald eltérésre
azokban az esetekben, amikor ezek
biztositdsahoz gerinceseken végzett

sz0 kisérletekre lehet sziikség
8. TOXIKUS HATAS EMBERRE ES ALLATRA
8.1. BGrmards vagy bdrirritdci6 A termékfkeverék vizsgdlatit nem
p NPT PP szitkséges elvégezni:
E végpontot a B.4. vizsgdlati irdnymutatds fiiggelé-
kében tdrgyalt, a borirritdcié és a bérmards 1épcss- — ha a keverék valamennyi 9ssze-
zetes vizsgdlatdval osszhangban kell értékelni (Akut tevGjérdl érvényes adatok dllnak
toxicitds — bdrirritdci6 és bdérmards hatds; a rendelkezésre, melyek lehet6vé
440/2008/EK rendelet B.4. melléklete). teszik a keverék osztdlyozdsat
az 1999/45[EK irdnyelvben, az
1907/2006/EK rendeletben
(REACH  rendelet) és az
1272/2008/EK rendeletben (CLP
rendelet) meghatdrozott szabd-
lyok szerint, valamint ha varha-
toan az Osszetevsk egyike kozott
sem kell egymdst erdsité hatd-
sokkal szdmolni.
8.2. Szemirritdcio (') A termékfkeverék vizsgdlatit nem
E végpontot a B.5. vizsgdlati irinymutatds fuggelé- szitkséges elvégezni:
kében tdrgyalt, a szemirriticié és a szemmards — ha a keverék valamennyi 9ssze-
1épesbzetes vizsgalataval osszhangban kell értékelni tevGjérdl érvényes adatok dllnak
(Akut toxicitds — szemirriticid és szemmar6 hatds; rendelkezésre, melyek lehetévé
a 440/2008/EK rendelet B.5. melléklete). teszik a keverék osztdlyozdsat
az 1999/45[EK irdnyelvben és
az 1272[2008/EK rendeletben
(CLP  rendelet) meghatdrozott
szabdlyok szerint, valamint ha
varhatéan az osszetevék egyike
kozott sem kell egymast erdsits
hatdsokkal szamolni.
8.3. BérszenzibilizdciE végpont értékelése az aldbbi, A termékfkeverék vizsgdlatit nem
egymadst kovetd 1épéseket tartalmazza: sziikséges elvégezni:
1. a rendelkezésre allé6 emberi, éllati és alternativ — ha a keverék valamennyi 9ssze-
adatok értékelése; tevGjérdl érvényes adatok dllnak
9 in vivo vizsedlat rendelkezésre, melyek lehetévé
’ gaiat. teszik a keverék osztdlyozdsat
Az in vivo vizsgdlatra az els6dleges méodszer az az 1999/45[EK irdnyelvben és
egereken végzett helyi nyirokcsomd-vizsgélat az 1272[2008[EK rendeletben
(LLNA), amely indokolt esetben a vizsgélat csok- (CLP  rendelet) meghatdrozott
kentett hatokord véltozatit is jelentheti. Egyéb szabdlyok szerint, valamint ha
bérszenzibilizécis vizsgdlat alkalmazdsa esetén varhatéan az Osszetevék egyike
indokoldst kell benytjtani. kozott sem kell egymdst erdsits
hatdsokkal szamolni.

— ha a rendelkezésre 4ll6 informd-
cidk alapjan a termék bérszenzi-
bilizalé vagy mard hatdsiként
osztilyozandd; vagy

— ha az anyag erds sav (pH < 2,0)
vagy lag (pH > 11,5).

8.4. Légzdszervi szenzibilizdcid kiegészitd adat A termékfkeverék vizsgdlatit nem

szitkséges elvégezni:

— ha a keverék valamennyi 9ssze-
tevGjérdl érvényes adatok dllnak
rendelkezésre, melyek lehet6vé
teszik a keverék osztdlyozdsit
az 1999/45[EK irdnyelvben és
az 1272[2008/EK rendeletben
(CLP  rendelet) meghatdrozott
szabdlyok szerint, valamint ha
varhatan az osszetevsk egyike
kozott sem kell egymést erdsits
hatdsokkal szdmolni.
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1. oszlop
Szitkséges informdcidk

2. oszlop

Valamennyi adat
alapadat, hacsak nincs
kiilon feltiintetve, hogy
kiegészit6 adatrl van

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen eldirt
informdcidk egy részétél vald eltérésre
azokban az esetekben, amikor ezek
biztositdsahoz gerinceseken végzett

sz0 kisérletekre lehet sziikség
8.5. Akut toxicitds A termékfkeverék vizsgdlatdit nem
szitkséges elvégezni:
— Az alapértelmezett  megkozelitést  az
1272/2008/EK rendeletben a keverékek akut — ha a keverék valamennyi Gssze-
toxicitdsiként valé osztdlyozdsira alkalmazott tevGjérdl érvényes adatok édllnak
tobbszintti megkozelitést alkalmazé osztilyozds rendelkezésre, melyek lehet6vé
jelenti. teszik a keverék osztdlyozasit
az 1999/45[EK irdnyelvben és
az 1272/2008/EK rendeletben
(CLP  rendelet) meghatdrozott
szabalyok szerint, valamint ha
véarhatéan az Osszetevék egyike
kozott sem kell egymdst erdsitd
hatdsokkal szdmolni.
8.5.1.  Orilis expozicids tt
8.5.2. Inhaldcids expozicids 1t
8.5.3. Dermalis expozicids 1t
8.5.4. Olyan biocid termékek esetében, amelyeket mds A termékek keverékének vizsgalatdt
biocid  termékekkel  egyiittes  felhaszndldsra nem sziikséges elvégezni:
kivannak engedélyeztetni, fel kell mérni, hogy az
emberi egészségre, az dllati egészségre és a kornye- — ha a keverék valamennyi ossze-
zetre milyen kockdzatokkal jdrhat e termékek tevGjérdl érvényes adatok dllnak
kombindcidja. Az akut toxicitdsi vizsgdlatok alter- rendelkezésre, melyek lehet6vé
nativdjaként szamitdsok alkalmazhatok. teszik a keverék osztilyozdsat
az 1999/45[EK irdnyelvben és
Bizonyos esetekben, példdul amikor nem 4ll rendel- az 1272/2008/EK rendeletben
kezésre a 3. oszlopban feltiintetett adatokhoz (CLP  rendelet) meghatdrozott
hasonld jellegti megbizhat6 adat, sziikségessé vélhat szabélyok szerint, valamint ha
az akut toxicitdst felmérg, korldtozott szdmd vizs- vérhatéan az Osszetevsk egyike
gélat elvégzése e termékek kombindciGjanak kozott sem kell egymdst erdsitd
felhaszndldsaval. hatdsokkal szémolni.
8.6. BGron dt torténd felszivoddsra vonatkozé adatok
A biocid terméknek valé expozicié sordn bekovet-
kezs, béron 4t torténd felszivdodasra vonatkozd
adatok. E végpontot a tobbszintli megkozelitést
alkalmazva kell értékelni.
8.7. Az aldbbiakkal kapcsolatban rendelkezésre allo A termékfkeverék vizsgdlatit nem
toxikoldgiai adatok: szitkséges elvégezni:
— nem hatdanyag(ok) (amennyiben aggodalomra — ha a keverék valamennyi Gssze-
okot ad6 anyagok), vagy tevGjérdl érvényes adatok édllnak
rendelkezésre, melyek lehetGvé
— olyan keverékek, amelyek valamely Osszetevéje teszik a keverék osztilyozdsat
aggoda]omra okot add anyag. az 1999/45/EK irényelvben és
az 1272/2008/EK rendeletben
Ha a nem hatéanyag(ok)ra elégtelen adatok allnak (CLP rendelet)  meghatdrozott
rendelkezésre és azok nem vezethetdk le interpold- szabdlyok szerint.
cioval vagy egyéb elfogadott nem vizsgdlati
megkozelitéssel, az aggodalomra okot adé anya-
gok, illetve az aggodalomra okot adé anyagot
tartalmazo keverékek esetében el kell végezni a II.
mellékletben leirt célzott vizsgalatot vagy vizsgdla-
tokat.
8.8. Elelmiszer- és takarmdnyvizsgdlatok kiegészitG adat
8.8.1. Ha a biocid termék szermaradékai hosszabb ideig | kiegészit§ adat

megmaradnak a takarmdnyban, akkor a haszondl-
latokon etetéses és metabolizmus-vizsgalatokat kell
végrehajtani, hogy lehetdvé viljon a szermaradékok
értékelése az dllati eredetd élelmiszerekben
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1. oszlop
Szitkséges informdcidk

2. oszlop

Valamennyi adat
alapadat, hacsak nincs
kiilon feltintetve, hogy
kiegészitd adatrél van

sz0

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen el6irt
informéciok egy részétsl vald eltérésre
azokban az esetekben, amikor ezek
biztositdsahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet sziikség

8.9.

Az ipari feldolgozds, és/vagy konyhatechnikai eljd-
rasok hatdsa a biocid termék szermaradékainak
jellegére és mennyiségére

kiegészitd adat

Humdn expoziciéval kapcsolatos egyéb vizsgdlat,
illetve vizsgédlatok

A biocid termékre vonatkozdan megfelel§ vizs-
gélatra, illetve vizsgdlatokra, valamint indokoldssal
aldtdmasztott esetleirdsra van sziikség.

Ezen tdlmenden, bizonyos olyan biocid termékek
esetében, amelyeket kozvetleniil haszondllatokon
(koztik lovakon) vagy azok kornyezetében alkal-
maznak, szermaradék-vizsgalatokra is sziikség
lehet.

kiegészitd adat

OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK

9.1.

Elegend§ informdciot kell rendelkezésre bocsdtani a
biocid termék okotoxicitdsdval kapcsolatban annak
érdekében, hogy donteni lehessen az adott termék
osztalyozdsarol.

— Ha a keverék valamennyi Osszetevgjérsl érvé-
nyes adatok dllnak rendelkezésre, és ha vdrha-
téan az Osszetevlk egyike kozott sem 1ép fel
egymdst erdsit6 hatds, akkor az 1999/45[EK
irdnyelvben, az 1907/2006/EK rendeletben
(REACH rendelet) és az 1272/2008/EK rende-
letben (CLP rendelet) meghatdrozott szabdlyok
szerint el lehet végezni a keverék osztdlyozdsat.

— Az OsszetevSknek ésfvagy magdnak a biocid
terméknek a vizsgdlatdra lehet sziikség azokban
az esetekben, amikor nem éllnak rendelkezésre
érvényes adatok az oOsszetevSkrdl, illetve ha az
osszetevlk kozott vdrhatéan egymadst erdsité
hatdsok 1épnek fel.

9.2.

Kiegészité okotoxikoldgiai vizsgélatok

A biocid termék relevans OsszetevGire vagy magdra
a biocid termékre vonatkozoéan szitkségessé valhat
a IL melléklet 9. szakaszdban emlitett végpon-
tokban szereplS vizsgdlatok koziil valasztott kiegé-
szit§ vizsgalatok elvégzése, ha a hatéanyaggal
kapcsolatos adatok nem szolgdlnak elegendd infor-
mécidval, valamint ha a biocid termék sajitos tulaj-
donsagai kovetkeztében kockdzatok meriilnek fel.

9.3.

Hatds egyéb konkrét — feltételezhetGen veszélyezte-
tett — nem célszervezetekre (novényekre és dllat-
okra)

kiegészitd adat

Vadon €16 eml@sok veszélyeztetett-
ségének felmérésére szolgdld, emlds-
toxikologiai értékelésbsl szarmazo
adatok.

9.4.

Ha a biocid termék csalétek vagy granulitum, a
kovetkezd vizsgédlatokra lehet szitkség:

9.4.1.

A helyszinen, feliigyelet alatt végzett kisérletek a
kockédzatok felmérésére nem célszervezeteken

9.4.2.

Vizsgdlat annak megéllapitdsira, hogy a biocid
terméket szivesen fogyasztjdk-e olyan nem célszer-
vezetek, amelyekre az kockdzatot jelenthet

9.5.

Misodlagos okoldgiai hatds, pl. amikor egy adott
éléhelytipus jelentds hdnyaddt kezelik a biocid
termékkel.

kiegészitd adat
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1. oszlop
Szitkséges informdcidk

2. oszlop

Valamennyi adat
alapadat, hacsak nincs
kiilon feltiintetve, hogy
kiegészitS adatrdl van
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3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen eldirt
informdcidk egy részétél vald eltérésre
azokban az esetekben, amikor ezek
biztositdsahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet szitkség

10.

KORNYEZETI SORS ES VISELKEDES

Az aldbb szerepld vizsgilati kovetelmények csak a biocid
termék relevdns Osszetevdire vonatkoznak.

10.1.

A kornyezetbe jutds vdrhaté ttjai a tervezett alkal-
mazds alapjin

10.2.

Kiegészit§ vizsgalatok az anyag tovabbi kornyezeti
sorsdrol és viselkedésérdl

A biocid termék relevins OsszetevGire vagy magéra
a biocid termékre vonatkozdan sziikségessé vilhat
a I melléklet 10. szakaszdban emlitett végpon-
tokban szerepld vizsgélatok koziil vélasztott kiegé-
szit§ vizsgdlatok elvégzése.

A szabadban alkalmazott és kozvetleniil talajba,
vizbe vagy feliiletekre kibocsitott termékek ossze-
tev6i befolydsolhatjgk a hatdanyag kornyezeti
sorsdt és viselkedését (valamint Okotoxicitdsat is).
Biztositani kell az ezekkel kapcsolatos adatokat,
kivéve, ha tudoményos informdcidkkal aldtimaszt-
jak, hogy a hatdanyag és az egyéb aggodalomra
okot addé anyagok tekintetében rendelkezésre
bocsdtott adatok a termék GsszetevSinek kornyezeti
sorsdra is kiterjednek.

kiegészits

adat

10.3.

Bemosddasi potencidl

kiegészits

adat

10.4.

Eloszlds és sz6rddds vizsgélata az aldbbi kozegek-
ben: kiegészitd adat

kiegészits

adat

10.4.1.

Talaj

kiegészits

adat

10.4.2.

Viz és iiledék

kiegészits

adat

10.4.3.

Levegd

kiegészitd

adat

10.5.

Ha a biocid terméket felszini vizek kozelében
tervezik kipermetezni, akkor a felszini viz perme-
tezéses vizsgdlatdra is szikség lehet a vizi szerve-
zetekre és novényekre jelentett kockdzatok gyakor-
lati koriilmények kozott torténd felmérése érdeké-
ben

kiegészits

adat

10.6.

Ha a biocid terméket a szabadban tervezik kiper-
metezni, illetve ha a biocid termék kipermetezé-
sekor nagymértékd porképzGdés varhatd, akkor a
permetezési tulajdonsagokkal kapcsolatos adatokra
is szitkség lehet a méhekre és a nem célszervezet
izeltlabtiakra jelentett kockdzatok gyakorlati koriil-
mények kozott torténd felmérése érdekében

kiegészitd

adat

11.

AZ EMBEREK, AZ ALLATOK ES A KORNYEZET
VEDELME ERDEKEBEN ELFOGADANDO INTEZ-
KEDESEK

Kezelésre, felhaszndldsra, tdroldsra, d4rtalmatlani-
tasra, szdllitdsra és tliz esetére javasolt mddszerek
és ovintézkedések

Tz esetén keletkezd jelentGsebb égéstermékek
megnevezése

Specidlis elldtds baleset vagy mérgezés esetén, pl.
elsGsegélynyijtds, ellenmérgek és orvosi kezelés,
ha rendelkezésre dll; valamint siirgdsségi intézke-
dések a kornyezet védelmére.
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1. oszlop
Szitkséges informdcidk

2. oszlop

Valamennyi adat
alapadat, hacsak nincs
kiilon feltintetve, hogy
kiegészitd adatrél van

sz0

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen el6irt
informéciok egy részétsl vald eltérésre
azokban az esetekben, amikor ezek
biztositdsahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet sziikség

11.4. A megsemmisités és mentesités lehetGsége, ha az
anyag az aldbbi kozegekbe vagy azok felszinére
keriil:

11.4.1. Levegs

11.4.2. Viz (beleértve az ivdvizet)

11.4.3. Talaj

11.5. A biocid terméknek és csomagoldsdnak hulladékke-
zelési eljdrdsai ipari felhaszndlds, szakképzett és
betanitott szakemberek 4ltal torténd felhasznalds,
foglalkozdsszer felhasznalds, illetve nem foglal-
kozdsszeri felhaszndlds (pl. az djrafelhaszndlds
vagy ujrahasznositds és a semlegesités lehetdsége,
az ellendrzott kibocsdtds és az elégetés feltételei)

11.6.  Eljdrdsok a biocid termék kijuttatdsihoz hasznalt
késziilék tisztitdsira amennyiben relevans

11.7. A készitményben 1év6 azon riasztoszerek vagy
mds, mérgezés elleni intézkedések felsoroldsa,
amelyek a nem célszervezeteket védik a hatdsoktdl

12. OSZTALYOZAS, CIMKEZES ES CSOMAGOLAS

A 20. cikk (1) bekezdésének b) pontja értelmében a
figyelmeztets és az Gvintézkedésre vonatkozé
mondatok indokoldsdt is tartalmazé javaslatot kell
benydjtani az 1999/45[EK irdnyelvnek és az
1272[2008/EK rendeletnek megfelelGen.

A cimkék, a hasznalati utasitds és a biztonsdgi
adatlapok mintapéldanyat is be kell nydjtani.

12.1.  Veszélyességi osztdlyozds

12.2.  GHS piktogram

12.3.  Figyelmeztetés

12.4.  Figyelmeztet6 mondatok

12.5.  Ovintézkedésre vonatkozé mondatok, a megeld-
zést, az elharité intézkedéseket, taroldst és artalmat-
lanitdst is beleértve

12.6.  Ahol sziikséges, a biztonsdgi adatlapokra vonat-
kozé javaslatokat is be kell nydjtani

12.7.  Csomagol6 eszkozok (tipus, anyagok, méret stb.),
kitérve a termék és a javasolt csomagolbéanyagok
osszeférhetGségére

13. ERTEKELES ES OSSZEFOGLALAS

A végpontok alapjan az egyes alszakaszok (2-12.)
tekintetében meghatdrozott kulcsfontossagti infor-
mécidk osszefoglaldsa, értékelése és az informaciok
alapjan elvégzett el6zetes kockdzatértékelés

(") Szemirritdcids vizsgdlat nem sziikséges, ha a biocid termékrdl kimutattdk, hogy potencidlisan maré hatdsa.
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2. CIM

MIKROORGANIZMUSOK

Alapadatok és kiegészitG adatok

Az aldbbi tdbldzat ismerteti, hogy mely informéciokkal sziikséges aldtdmasztani a biocid termékek engedélyezésére
irdnyul6 kérelmeket.

Az e mellékletben el6irt minden egyes informdcié tekintetében a II. melléklet 1. és 3. oszlopdban ugyanezen informa-
ciokra vonatkozéan adott irdnymutatdsokat is alkalmazni kell.

1. oszlop
Szitkséges informdciok

2. oszlop

Valamennyi adat
alapadat, hacsak nincs
kiilon feltiintetve, hogy
kiegészit6 adatrdl van

sz6

3. oszlop
Egyedi szabilyok az egységesen el6irt
informéciok egy részétsl val6 eltérésre
azokban az esetekben, amikor ezek
biztositdsahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet sziikség

A KERELMEZO ADATAI

1.1.

Név és cim

1.2.

Kapcsolattarté személy

1.3.

A biocid termék és a mikroorganizmus(ok) gydrtéja
és készitGje (név, cim, gyarté iizem vagy tizemek

helye)

A BIOCID TERMEKEK AZONOSITO ADATAI

2.1

Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név

2.2,

A gyérté éltal a biocid terméknek adott gydrtdsfej-
lesztési kodszdm, ha rendelkezik ilyennel

2.3.

Részletes mennyiségi (g/kg-ban, g[l-ben vagy
tomeg-, illetve térfogatszézalékban kifejezett) és
mindségi informdci6 a biocid termék osszetételérdl
és rendeltetésérdl, pl. a mikroorganizmusokrdl, a
hatéanyagokrdl, a termékben taldlhaté nem hato-
anyagokrol és egyéb relevans osszetevSkrol.

Az egyes alkotorészekkel és a biocid termék végss
osszetételével  kapcsolatos  valamennyi relevans
informdciét meg kell adni.

2.4.

A BIOCID TERMEK BIOLOGIAI, FIZIKAIL KEMIAI
ES MUSZAKI TULAJDONSAGAI

3.1.

A biocid termékben taldlhaté mikroorganizmusok
biolégiai tulajdonsdgai

Megjelenés (20 °C, 101,3 kPa)

Szin (20 °C, 101,3 kPa)

Szag (20 °C, 101,3 kPa)

3.3.

Kémhatds és pH-érték

3.4.

Relativ stirtiség

3.5.

Taroldsi stabilitds — stabilitds és eltarthatosdgi id6

A fény hatdsa
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1. oszlop
Szitkséges informdcidk

2. oszlop
Valamennyi adat
alapadat, hacsak nincs
kiilon feltintetve, hogy
kiegészit6 adatrdl van
sz6

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen el6irt
informéciok egy részétsl vald eltérésre
azokban az esetekben, amikor ezek
biztositdsahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet sziikség

A hémérséklet és a pdratartalom hatdsa

A tartdly anyagéval szembeni reakcioképesség

Egyéb, a stabilitdst befolydsold tényezsk

3.6. A biocid termék miiszaki jellemzdi

3.6.1. NedvesedSképesség

3.6.2. Szuszpenddlhat6sdg és szuszpenzidstabilitds

3.6.3. Nedves szitds és szdraz szitds vizsgdlat

3.6.4. Emulgedlhatésdg, djraemulgedlhatésdg és emulzid-
stabilitds

3.6.5. Részecskeméret-eloszlds, porszemcse-tartalom,
finomszemcse-tartalom, kopdsdllésdg, morzsalé-
konység

3.6.6. Tart6s habképzsdés

3.6.7. Folyékonysag/6nthetSség/kiporzds

3.6.8. [Egési sebesség — fiistolGszerek

3.6.9. [Egési mérték (az égés teljessége) — fiistolGszerek

3.6.10. A fust osszetétele — fiistolGszerek

3.6.11. Permetszords — aeroszolok

3.6.12. Egyéb miiszaki jellemzdk

3.7.  Fizikai, kémiai és biologiai OsszeférhetGség egyéb
termékekkel — beleértve a biocid termékeket is —,
amelyekkel a terméket egyiittes felhaszndldsra enge-
délyeztetik vagy regisztraltatjak

3.7.1. Fizikai OsszeférhetGség

3.7.2. Kémiai 6sszeférhetSség

3.7.3. Bioldgiai osszeférhetGség

3.8.  Felileti fesziiltség

3.9.  Viszkozitds

4, FIZIKAI VESZELYEK ES KAPCSOLODO JELLEM-
Z0OK

4.1.  Robbandéanyagok

4.2.  Gyulékony gdzok

4.3.  Gyulékony aeroszolok

4.4, Oxiddl6 gdzok

4.5.  Nyomds alatt 1évé gdzok
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1. oszlop
Szitkséges informdcidk

2. oszlop

Valamennyi adat
alapadat, hacsak nincs
kiilon feltiintetve, hogy
kiegészitS adatrdl van

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen eldirt
informdcidk egy részétél vald eltérésre
azokban az esetekben, amikor ezek
biztositdsahoz gerinceseken végzett

sz0 kisérletekre lehet szitkség

4.6.  Gyulékony folyadékok

4.7.  Gyulékony szildrd anyagok

4.8.  Oxiddlo folyadékok

4.9.  Oxiddl6 szildrd anyagok

4.10.  Szerves peroxidok

4.11. Fémekre korroziv hatdsti anyagok

4.12.  Egyéb fizikai veszélyességi tényezSk

4.12.1. Termékek (folyadékok és gdzok) oOngyulladasi
hémérséklete

4.12.2. Szildrd anyagok relativ 6ngyulladdsi hémérséklete

4.12.3. Porrobbandsi veszély

5. KIMUTATASI ES AZONOSITASI MODSZEREK

5.1.  Analitikai modszer a biocid termékben taldlhatd
mikroorganizmus(ok) és aggodalomra okot add
anyagok koncentrdcidjanak meghatdrozdsira

5.2. Ellendrzési céla analitikai mddszerek, beleértve a | kiegészit adat
visszanyerési ardnyokat és a kvantifikdciés és kimu-
tathat6sdgi hatdrokat, a hatéanyagnak és szermara-
dékainak meghatdrozdsira a novényi vagy dllati
eredetli élelmiszerekben vagy takarmdnyban és —
ahol indokolt — egyéb termékekben és azok felii-
letén (nem sziikséges megadni, ha sem a hat6anyag,
sem az azzal kezelt anyagok nem érintkeznek élel-
miszer-termel$  dllatokkal, novényi vagy dllati
eredetii élelmiszerekkel, illetve takarmdnnyal).

6. CELSZERVEZETTEL SZEMBENI HATASOSSAG

6.1.  Rendeltetés és hatdsmdd

6.2.  Reprezentativ kdrosité célszervezet vagy célszerve-
zetek és megévandd termékek, szervezetek vagy
targyak

6.3.  Célszervezetekre gyakorolt hatds

6.4. Az a koncentrdcid, amelyben a mikroorganizmust
véarhatoan haszndlni fogjak

6.5.  Hatdsmechanizmus

6.6. A termékre vonatkozdan a cimkén feltiintetésre
javasolt allitdsok

6.7. Az dllitdsokat aldtdmaszt6 hatdsossdgi adatok, bele-

értve minden hozzaférhetd szabvanyeljdrast, labora-
toriumi vizsgdlati adatot és terepi vizsgdlati adatot,
tobbek kozott — ahol indokolt és alkalmazhaté —
teljesitményszabvanyokat is
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1. oszlop
Szitkséges informdcidk

2. oszlop

Valamennyi adat
alapadat, hacsak nincs
kiilon feltintetve, hogy
kiegészitd adatrél van

sz0

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen el6irt
informéciok egy részétsl vald eltérésre
azokban az esetekben, amikor ezek
biztositdsahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet sziikség

6.8.

A hatdsossdgot korldtozo egyéb ismert tényezdk,
beleértve a rezisztencidt

Informdcié rezisztencia kialakuldsarél vagy lehet-
séges kialakuldsardl és a megfelel6 megolddsi stra-
tégiak

Nemkivdnatos vagy nem szdndékosan elGidézett
mellékhatdsokra vonatkozé megfigyelések

TERVEZETT FELHASZNALAS ES EXPOZICIO

7.1.

Tervezett felhasznéldsi teriilet

7.2.

Terméktipus

7.3.

A tervezett felhaszndlds részletes lefrasa

7.4.

A felhasznaldk, pl. ipari felhaszndlok, szakképzett és
betanitott felhaszndlok, foglalkozdsszeri felhasz-
nalék vagy lakossagi (nem foglalkozdsszert) felhasz-
nalék

7.5.

Alkalmazdsi mod, annak leirdsat is beleértve

7.6.

Az alkalmazdsi ardny és ahol indokolt, a biocid
termék vagy a mikroorganizmus és a hatdanyag
végkoncentricidja a kezelt drucikkben vagy abban
a rendszerben, amelyben a készitményt haszndlni
fogjak (pl. alkalmazott eszkoz vagy csalétek)

7.7.

Az alkalmazdsok szdma és iitemezése, valamint a
védelem idGtartama

Minden egyedi informdciét meg kell adni a foldrajzi
helyzet és az éghajlati viszonyok eltéréseirdl, a
munka-egészségligyi védrakozdsi id6St, a sziikséges
élelmezés-egészségiigyi vdrakozdsi id6t, illetve az
emberek, az dllatok és a kornyezet védelmét szol-
gdl6 egyéb Gvintézkedéseket is beleértve

7.8.

Javasolt haszndlati utasitds

7.9.

Expozicids adatok

7.9.1.

A termékek javasolt/virhaté alkalmazdsa, illetve
artalmatlanitdsa sordn el6fordulé humén expozici-
6val kapcsolatos informdciok

7.9.2.

A termékek javasolt/virhaté felhaszndldsa, illetve
drtalmatlanitdsa sordn el6fordul6 kornyezeti expozi-
ciéval kapcsolatos informdcidk

TOXIKUS HATAS EMBERRE ES ALLATRA

A termék/keverék vizsgélatit nem
sziikséges elvégezni:

— ha a keverék valamennyi Gssze-
tevGjérél érvényes adatok allnak
rendelkezésre, melyek lehetévé
teszik a keverék osztdlyozdsat
az 1999/45[EK irdnyelvben, az
1907/2006/EK rendeletben
(REACH  rendelet) és az
1272/2008/EK rendeletben (CLP
rendelet) meghatdrozott szabd-
lyok szerint, valamint ha vdrha-
toan az OsszetevSk egyike kozott
sem kell egymdst erdsité hata-
sokkal szamolni.
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1. oszlop
Szitkséges informdcidk

2. oszlop

Valamennyi adat
alapadat, hacsak nincs
kiilon feltiintetve, hogy
kiegészitS adatrdl van

sz6

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt

informdcidk egy részétél vald eltérésre

azokban az esetekben, amikor ezek
biztositdsahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet sziikség

8.1.  Bdrmards vagy bdrirritdci6
8.2.  Szemirritdcié
8.3.  Bdrszenzibilizaci6
8.4.  Légzdszervi szenzibilizacio kiegészitG adat
8.5.  Akut toxicitds
— Az alapértelmezett megkozelitést az
1272[2008/EK rendeletben a keverékek akut
toxicitdsiként valé osztilyozdsdra alkalmazott
tobbszintl megkozelitést alkalmazé osztdlyozds
jelenti.
8.5.1. Szdjon at
8.5.2. Belélegezve
8.5.3. Bdron at
8.5.4. Tovabbi akut toxicitdsi vizsgalatok
8.6.  Szitkség esetén a béron 4t torténd felszivoddsra
vonatkozé adatok
8.7. Az aldbbiakkal kapcsolatban rendelkezésre all6 toxi- A termékfkeverék vizsgdlatit nem
koldgiai adatok: szitkséges elvégezni:
— nem hatdanyag(ok) (amennyiben aggodalomra — ha a keverék valamennyi Gssze-
okot adé anyagok), vagy tevGjérdl érvényes adatok dllnak
rendelkezésre, melyek lehet6vé
— olyan keverékek, amelyek valamely Osszetevéje teszik a keverék osztilyozdsat
aggodalomra okot ad6 anyag. az 1999/45[EK irdnyelvben, az
1907/2006/EK rendeletben
Ha a nem hatdanyag(ok)ra vonatkozdan rendel- (REACH  rendelet) & az
kezésre 4ll6 adatok nem elégségesek, és ha 1272/2008/EK rendeletben (CLP
megbizhaté adatok nem vonhatdk le kereszt- rendelet) meghatdrozott szabé-
hivatkozdsokbdl vagy egyéb elfogadott nem- lyok szerint, valamint ha vérha-
vizsgdlati megkozelités alapjdn, akkor az aggo- téan az dsszetevdk egyike kozott
dalomra okot ad6 anyag(ok) vagy az az(oka)t sem kell egymdst erdsit6 hatd-
tartalmazd keverék esetében el kell végezni a sokkal szémolni.
II. mellékletben leirt célzott vizsgilato(ka)t.
8.8.  Kiegészit§ vizsgdlatok a biocid termékek kombind- A termékek keverékének vizsgalatat

cidira

Olyan biocid termékek esetében, amelyeket mds
biocid termékekkel egyiittes felhaszndldsra kivinnak
engedélyeztetni, fel kell mérni, hogy az emberekre
és az dllatokra, valamint a kornyezetre milyen
kockazatokkal jarhat e termékek kombindcidja. Az
akut toxicitdsi vizsgdlatok alternativdjaként szdmi-
tasok alkalmazhatok. Bizonyos esetekben, példdul
amikor nem 4&ll rendelkezésre a 3. oszlopban feltiin-
tetett adatokhoz hasonl6 jellegti megbizhaté adat,
sziikségessé valhat az akut toxicitdst felmérd, korla-
tozott szama vizsgdlat elvégzése e termékek kombi-
ndcidjanak felhasznaldsaval.

nem sziikséges elvégezni:

— ha a keverék valamennyi ossze-

tevGjérdl érvényes adatok dllnak
rendelkezésre, melyek lehet6vé
teszik a keverék osztilyozdsdt
az 1999/45[EK irdnyelvben, az
1907/2006/EK rendeletben
(REACH  rendelet) és az
1272/2008/EK rendeletben (CLP
rendelet) meghatdrozott szaba-
lyok szerint, valamint ha vérha-
toan az Osszetevsk egyike kozott
sem kell egymdst erdsitG hatd-
sokkal szdmolni.
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1. oszlop
Szitkséges informdcidk

2. oszlop

Valamennyi adat
alapadat, hacsak nincs
kiilon feltintetve, hogy
kiegészitd adatrél van

sz0

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen el6irt
informéciok egy részétsl vald eltérésre
azokban az esetekben, amikor ezek
biztositdsahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet sziikség

8.9.

Szermaradékok a kezelt anyagokban, élelmisze-
rekben és takarmdanyokban, illetve feliiletitkon

kiegészitd adat

OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK

9.1.

A biocid termék okotoxicitisdval kapcsolatban
elegendS informdciét kell rendelkezésre bocsdtani
annak érdekében, hogy donteni lehessen az adott
termék osztdlyozasarol.

— Ha a keverék valamennyi OsszetevGjérdl érvé-
nyes adatok dllnak rendelkezésre, és ha vdrha-
toan az Osszetevék egyike kozott sem 1ép fel
egymdst ersit6 hatds, akkor az 1999/45[EK
irdnyelvben, az 1907/2006/EK rendeletben
(REACH rendelet) és az 12722008 EK rende-
letben (CLP rendelet) meghatdrozott szabdlyok
szerint el lehet végezni a keverék osztdlyozdsat.

— Az OsszetevGknek ésfvagy magdnak a biocid
terméknek a vizsgalatdra lehet szitkség azokban
az esetekben, amikor nem 4allnak rendelkezésre
érvényes adatok az osszetevékrdl, illetve ha az
osszetev6k kozott védrhatdan egymdst erdsits
hatdsok 1épnek fel.

9.2.

KiegészitG okotoxikoldgiai vizsgalatok

A biocid termék relevans OsszetevSire vagy magéra
a biocid termékre vonatkozdan szitkségessé valhat a
II. melléklet 8. szakaszdban (mikroorganizmusok)
emlitett végpontokban szerepl$ vizsgdlatok koziil
vélasztott kiegészitG vizsgdlatok elvégzése, ha a
hatbanyaggal kapcsolatos adatok nem szolgdlnak
elegendS  informdcidval, valamint ha a biocid
termék sajdtos tulajdonsdgai kovetkeztében kocké-
zatok meriilnek fel.

9.3.

Hatds egyéb konkrét — feltételezhetSen veszélyezte-
tett — nem célszervezetekre (novényekre és dllat-
okra)

kiegészitd adat

7

Vadon €l emldsok veszélyeztetett-
ségének felmérésére szolgald, emlds-
toxikologiai értékelésbsl szdarmazé

adatok.

9.4.

9.4.1.

9.4.2.

Ha a biocid termék csalétek vagy granuldtum, a
kovetkezd vizsgalatokra lehet szitkség:

A helyszinen, feliigyelet alatt végzett kisérletek a
kockdzatok felmérésére nem célszervezeteken

Vizsgdlat annak megallapitdsira, hogy a biocid
terméket szivesen fogyasztjék-e olyan nem célszer-
vezetek, amelyekre az kockdzatot jelenthet

kiegészitG adat

9.5.

Misodlagos 6koldgiai hatds, pl. amikor egy adott
élhelytipus jelentSs hédnyadat kezelik a biocid
termékkel.

kiegészitG adat

10.

KORNYEZETI SORS ES VISELKEDES

10.1.

A kornyezetbe jutds varhatd Gtjai a tervezett alkal-
mazds alapjin
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1. oszlop
Szitkséges informdcidk

2. oszlop

Valamennyi adat
alapadat, hacsak nincs
kiilon feltiintetve, hogy
kiegészitS adatrdl van

sz6

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen eldirt
informdcidk egy részétél vald eltérésre
azokban az esetekben, amikor ezek
biztositdsahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet szitkség

10.2.

Kiegészit§ vizsgdlatok az anyag tovabbi kornyezeti
sorsdrdl és viselkedésérél

Ahol indokolt, a termék tekintetében a II. melléklet
9. szakaszdban (mikroorganizmusok) el6irt osszes
informdci6 megkovetelhetd.

A szabadban alkalmazott és kozvetlenil talajba,
vizbe vagy feliletekre kibocsdtott termékek Ossze-
tevéi befolydsolhatjék a hatéanyag kornyezeti sorsdt
és viselkedését (valamint okotoxicitdsdt is). Biztosi-
tani kell az ezekkel kapcsolatos adatokat, kivéve, ha
tudomdnyos informdciokkal aldtdmasztjak, hogy a
hatanyag és az egyéb aggodalomra okot add
anyagok  tekintetében rendelkezésre  bocsdtott
adatok a termék osszetevSinek kornyezeti sorsdra
is kiterjednek.

kiegészitG adat

10.3.

Bemos6dési potencidl

kiegészitG adat

10.4.

Ha a biocid terméket a szabadban tervezik kiper-
metezni, illetve ha a biocid termék kipermetezé-
sekor nagymértékdi porképzédés varhatd, akkor a
permetezési tulajdonsdgokkal kapcsolatos adatokra
is szitkség lehet a méhekre jelentett kockdzatok
gyakorlati koriilmények kozott torténd felmérése
érdekében

kiegészitG adat

11.

AZ EMBEREK, AZ ALLATOK ES A KORNYEZET
VEDELME ERDEKEBEN ELFOGADANDO INTEZKE-
DESEK

Kezelésre, tdroldsra, szdllitdsra és tliz esetére javasolt
modszerek és ovintézkedések

Intézkedések baleset esetére

Eljardsok a biocid terméknek és csomagoldsdnak a
megsemmisitésére vagy mentesitésére

11.3.1.

Ellendrzott elégetés

11.3.2.

Egyéb

Csomagolds és a biocid termék osszeférhetdsége a
javasolt csomagoldanyagokkal

Eljardsok a biocid termék kijuttatdséhoz hasznalt
késziilék tisztitdsira amennyiben relevdns

A biolbgiai védekezésre haszndlt mikroorganizmus
és egyéb, a biocid termékben 1év6 mikroorganiz-
musok nyomon kovetésének terve, kezelésiiket,
taroldsukat, széllitasukat és felhasznalasukat is bele-
értve

12.

OSZTALYOZAS, CIMKEZES ES CSOMAGOLAS

A cimkék, a haszndlati utasitds és a biztonsagi adat-
lapok mintapéldényat be kell nydjtani.

12.1.

Emlités arrél, ha a biocid terméken fel kell tiintetni
a 2000/54/EK irdnyelv II. melléklete szerinti ,biold-
giai veszély” jelet.
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1. oszlop
Szitkséges informdcidk

2. oszlop

Valamennyi adat
alapadat, hacsak nincs
kiilon feltintetve, hogy
kiegészitd adatrél van

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen el6irt
informéciok egy részétsl vald eltérésre
azokban az esetekben, amikor ezek
biztositdsahoz gerinceseken végzett

sz0 kisérletekre lehet sziikség

12.2.  Ovintézkedésre vonatkozé mondatok, a megel6zést,

az elhdritd intézkedéseket, taroldst és drtalmatlani-

tast is beleértve
12.3.  Ahol sziikséges, a biztonsdgi adatlapokra vonatkozd

javaslatokat is be kell nydjtani
12.4. Csomagol6 eszkozok (tipus, anyagok, méret stb.),

kitérve a termék és a javasolt csomagoldanyagok

osszeférhetGségére
13.  OSSZEFOGLALAS ES ERTEKELES

A végpontok alapjén az egyes alszakaszok (2-12.)
tekintetében meghatdrozott kulcsfontossdgi infor-
macidk Osszefoglaldsa, értékelése és az informacidk
alapjan elvégzett elGzetes kockdzatértékelés




2012.6.27.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 167/101

Ez a

IV. MELLEKLET

AZ ADATSZOLGALTATASI KOVETELMENYEK KIIGAZITASANAK ALTALANOS SZABALYAI

melléklet meghatdrozza az abban az esetben kovetendd szabdlyokat, amikor a kérelmezé a 6. cikk (2) és (3)

bekezdésével vagy a 21. cikk (1) vagy (2) bekezdésével osszhangban javasolja a II. és a III. mellékletben meghatdrozott
adatszolgdltatdsi kovetelmények kiigazitdsat, a IIl. mellékletben meghatdrozott, a keverékek osztdlyozdsihoz hasznélt
szamitdsi modszerek alkalmazdsdra vonatkozd, a gerinceseken végzett kisérletek elkeriilését célzé szabalyok sérelme
nélkiil.

A kérelmezének a dokumentdcié megfelel6 rovatdban egyértelmtien meg kell indokolnia az adatszolgéltatdsi kovetelmé-
nyek kiigazitdsat, hivatkozva e melléklet vonatkozo szabdlydra vagy szabdlyaira.

A VIZSGALATOK ELVEGZESERE TUDOMANYOS SZEMPONTBOL NINCS SZUKSEG

A mdr meglévs adatok felhaszndldsa

. Nem a helyes laboratériumi gyakorlat vagy egyéb relevins vizsgdlati médszerek szerint végzett kisérletekbdl

szdrmazé adatok a fizikai-kémiai tulajdonsdgokra vonatkozdan

Az adatok az aldbbi feltételek teljesiilése esetén tekinthetSk egyenértékiinek a parhuzamos vizsgdlati modszerekkel
nyert adatokkal:

1. az osztilyozds, a cimkézés és a kockdzatértékelés szempontjabodl az adatok megfelelek;

2. a vizsgélat egyenértékiiségének értékeléséhez elegendd, megfelels és megbizhaté dokumenticié dll rendelke-
zésre; valamint

3. a vizsgdlt végpontra nézve az adatok hitelesek és a vizsgalatot elfogadhaté mindségbiztositdsi szinten végezték.

. Nem a helyes laboratériumi gyakorlat vagy egyéb relevins vizsgdlati modszerek szerint végzett kisérletekbdl

szdrmazo adatok az emberi egészségre és a kornyezetre hatdst gyakorld tulajdonsdgok vonatkozdsiban

Az adatok az aldbbi feltételek teljesiilése esetén tekinthetSk egyenértékiinek a parhuzamos vizsgdlati modszerekkel
nyert adatokkal:

—_

. az osztalyozds, a cimkézés és a kockazatértékelés szempontjdbol az adatok megfelelGek;

2. a parhuzamos vizsgdlati modszerekkel felmérendd f6bb paraméterekre/végpontokra a vizsgdlat megfelelGen és
megbizhatdan kiterjed;

3. a parhuzamos vizsgélati médszerek szerinti vizsgalathoz hasonlé vagy anndl hosszabb expozici6s id6tartam, ha
az expozicié idGtartama lényeges paraméter;

4. a vizsgélatrol megfelel6 és megbizhaté dokumentdcié 4ll rendelkezésre; valamint

1%,

. a vizsgalatot min@ségbiztositdsi rendszer alkalmazdsaval végzik.

. Az emberre vonatkozd szakirodalmi adatok

F@szabdlyként, az 1272/2008/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésével osszhangban e rendelet alkalmazdsa
céljabol tilos embereken vizsgalatot végezni. Mérlegeléskor azonban az emberre vonatkozé meglévs szakirodalmi
adatokat is figyelembe kell venni, koztik példdul a hatéanyagnak kitett populdcidkon végzett epidemioldgiai
tanulmdnyok adatait, a véletlen vagy munkahelyi expoziciéra vonatkozé kovetkeztetéseket, valamint a biomoni-
toring-vizsgdlatokbol, a Klinikai vizsgalatokbdl és a nemzetkozi etikai normdk szerint Onkéntes vizsgdlati
alanyokon végzett humdn kisérletekbdl szdrmazé adatokat.

Az emberre vonatkozoéan gytijtott adatok nem hasznalhatok az dllatokkal végzett kisérletek vagy vizsgdlatok sordn
kapott biztonsdgi rdhagyds csokkentésére.

Az emberi egészségre gyakorolt adott hatds vonatkozdsdban az adatok hitelessége tobbek kozott fiigg az elemzés
tipusdtdl és a vizsgdlt paraméterek jellegétdl, valamint a valasz nagysdgrendjétd] és fajlagossdgatol, kovetkezés-
képpen a hatds kiszdmithatosdgdtol. Az adatok megfelelGségének értékelése az aldbbi kritériumokat veszi alapul:

1. a hatbanyagnak kitett csoport és a kontrollcsoport megfelel6 megvélasztdsa és jellemzése;
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2. az expozicié megfelel§ jellemzése;

3. betegség el6forduldsa esetén megfelel§ idGtartamti nyomon kovetés;
4. a hatdsok megfigyelésének hiteles mddszere;

5. a torzité és zavard tényezdk kell§ figyelembevétele; valamint

6. ésszer(i statisztikai megbizhatésdg a kovetkeztetés indokoldsa céljdbol.
Minden esetben megfelel§ és megbizhaté dokumentdciét kell biztositani.

A bizonyitékok stlyozdsa

Tobb, egymadstdl fuggetlen informdacids forrdsbdl szdrmazd adat kell§ stllyal ald tudja tdmasztani az adott anyag-
jellemz8k veszélyes vagy veszélytelen voltdra vonatkozé feltételezéseket/kovetkeztetéseket, mig az egyes forrd-
sokbdl szdrmazé adatok 6nmagukban ehhez nem elegendGek. A vizsgdlati mddszerek kozott még nem szerepld
Uj vizsgdlati médszerek pozitiv eredményeinek alkalmazdsdval, illetve a Bizottsdg dltal egyenértékiiként elismert,
nemzetkozi vizsgdlati médszerekkel nyert adatok kell alapot biztosithatnak ahhoz, hogy kovetkeztetni lehessen
egy anyag adott tulajdonsigdnak veszélyes voltira. Ha azonban az tjonnan kialakitott vizsgdlati modszert a
Bizottsdg jévahagyta, de még nem tették kozzé, az eredményeit figyelembe lehet venni, még abban az esetben
is, ha a médszer azt bizonyitja, hogy egy anyag nem rendelkezik egy bizonyos veszélyes tulajdonsaggal.

Ha az Osszes rendelkezésre dllo adat vizsgdlata alapjin elegendd salyt bizonyiték dll rendelkezésre az adott
veszélyes tulajdonsdg meglétére vagy hidnydra vonatkozdan:

— az adott tulajdonsdgra vonatkozdan gerinceseken tovébbi vizsgélatot elvégezni nem szabad,

— a gerinceseket nem igényl§ tovabbi vizsgdlatok elhagyhatok.

Minden esetben megfelel§ és megbizhaté dokumentdciét kell biztositani.

Mindségi vagy mennyiségi szerkezet-aktivitdsi osszefiiggések ((Q)SAR)

A hiteles, mindségi vagy mennyiségi szerkezet-aktivitdsi Osszefiiggési modellek ((Q)SAR) eredményei jelezhetik

bizonyos veszélyes tulajdonsdgok meglétét, a hidnyukat azonban nem. Vizsgélatok helyett hasznalhatok (Q)SAR-
eredmények, ha az aldbbi feltételek teljesiilnek:

— az eredmények olyan (Q)SAR-modellbél szdrmaznak, melynek tudomdnyos hitelessége megalapozott,
— az anyag a (Q)SAR-modell alkalmazdsi teriiletére esik,

— az eredmények az osztilyozdsi, a cimkézési és a kockazatértékelési célok szempontjabdl megfelelGek, és
— az alkalmazott médszerr6l megfelel6 és megbizhaté dokumentdcié 4ll rendelkezésre.

Az Ugynokség a Bizottsdggal, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel egyiittmiikddésben irdnymutatdst dolgoz ki,
illetve nytjt a (Q)SAR-modellek alkalmazdsdval kapcsolatban.

In vitro moédszerek

Megfelel6 in vitro moddszerekkel nyert eredmények bizonyos veszélyes tulajdonsdg meglétét jelezhetik vagy a
hatdsmechanizmus megértése szempontjdbol fontosak lehetnek, ami az értékelésnél jelentGséggel birhat. Ebben
az Osszefiiggésben a ,megfelel6” a nemzetkozileg elfogadott kisérleti fejlesztési kritériumok szerint kell§ mértékben
kidolgozottat jelent.

Amennyiben ezek az in vitro vizsgdlatok pozitiv eredményt adnak, a veszélyes tulajdonsdgot meg kell erdsiteni
megfeleld in vivo vizsgdlatokkal. A megerdsitésnek ettSl a formdjatol azonban az aldbbi feltételek teljesiilése esetén
el lehet tekinteni:

1. az eredményeket olyan in vitro moédszerrel nyerték, melynek tudomdnyos hitelességét hitelességi vizsgalat
igazolja, a nemzetkozileg elfogadott hitelesitési elvek szerint;
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2. az eredmények az osztilyozdsi, a cimkézési és a kockdzatértékelési célok szempontjdbdl megfelelGek; valamint
3. az alkalmazott médszerrdl megfelel§ és megbizhaté dokumenticié 4ll rendelkezésre.
Negativ eredmények esetén ezek a mentességek nem érvényesek. Eseti alapon megerdsité vizsgdlat kérhetd.

Az anyagok csoportositdsa és a kereszthivatkozdsos megkozelités

Azon anyagok, melyek fizikai-kémiai, toxikoldgiai és 6kotoxikoldgiai tulajdonsigai hasonldak, vagy a szerkezeti
hasonlésdg miatt szabdlyos mintdt kovetnek, anyagok csoportjdnak vagy ,kategéridjanak” tekinthetSk. A csoport
fogalmanak alkalmazdsa megkoveteli, hogy a fizikai-kémiai tulajdonsdgok, az emberi és dllati egészségre gyakorolt
hatdsok, valamint a kornyezeti hatdsok vagy a kornyezeti sors a csoporton belili referenciaanyag(ok)ra vonatkoz6
adatokbdl a csoportot alkoté tobbi anyagra valé interpoldldssal becsiilhetSk legyenek (kereszthivatkozédsos
megkozelités). Ezzel elkeriilhetd, hogy minden anyagot minden végpont szempontjabol vizsgalni kelljen.

A hasonlésdgok az aldbbiakon alapulhatnak:
1. veszélyes tulajdonsdgok jelenlétét jelz8 megegyezd funkcids csoport;

2. megegyezd prekurzorok ésfvagy a fizikai és bioldgiai folyamatok sordn 1étrejovs, vélhetSen megegyezd bomlds-
termékek, melyek szerkezetileg hasonld vegyi anyagokat eredményeznek, és veszélyes tulajdonsdgok jelenlétét
jelzik; vagy

3. a kategéridn belill a tulajdonsdgok hatéképesség-véltozdsanak dllandé mintdja.

Ha a csoportelv keriil alkalmazdsra, az anyagok osztilyozdsa és cimkézése ez alapjén torténik.
Az eredményeknek minden esetben az aldbbiaknak kell megfelelniiik:

— az osztilyozds, a cimkézés és a kockdzatértékelés céljara alkalmasnak kell lenniiik,

— a parhuzamos vizsgélati médszer szerint felmérends f6bb paraméterckre megfelelGen és megbizhatéan ki kell
terjedniiik, valamint

— a parhuzamos vizsgélati modszerek szerinti vizsgdlathoz hasonld vagy anndl hosszabb expozicids id6tartamra
kell kiterjedniiik, ha az expozicié idGtartama lényeges paraméter.

Az alkalmazott médszerrl minden esetben megfeleld és megbizhaté dokumentdcionak kell rendelkezésre dllnia.

Az Ugynodkség a Bizottsdggal, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel egyiittmiikddésben irdnymutatdst dolgoz ki,
illetve nydjt az anyagok csoportositdsdnak technikailag és tudomanyosan aldtémasztott mddszereivel kapcsolatban.

A VIZSGALAT TECHNIKAILAG NEM LEHETSEGES

Egy adott végpontra vonatkozo vizsgdlat elhagyhatd, ha az anyag tulajdonsdgai miatt a vizsgdlat elvégzése tech-
nikailag nem lehetséges: pl. a nagyon illékony, nagyon reaktiv vagy instabil anyagokat nem lehet hasznalni, illetve
ha az anyag vizzel torténd elegyitése tliz- vagy robbandsveszélyes lehet, vagy ha az anyag bizonyos vizsgilatokhoz
el6irt izotopos nyomjelzése nem lehetséges. A relevans vizsgdlati mddszerekhez megadott — konkrétan valamely
adott médszer technikai korldtaira vonatkozé — irdnymutatdst mindig be kell tartani.

EXPOZICIO-KOZPONTU VIZSGALAT A TERMEK EGYEDI JELLEMZOI ALAPJAN

A 6. cikk (2) bekezdése ellenére az expoziciéval kapcsolatos megfontoldsok alapjén esetenként elhagyhatdk a II. és
1. melléklet 8. és 9. szakasza szerinti egyes végpontokra irdnyulé vizsgdlatok, amennyiben a II. vagy a IIL
mellékletnek megfelelé expozicids adatok éllnak rendelkezésre.

Ebben az esetben a kovetkezd feltételeknek kell teljesiilniiik:

— Expozicioértékelést kell végezni, amely a jovdhagyand6 hatéanyagot tartalmazé biocid termék vagy az enge-
délykérelem targydt képezd biocid termék Osszes tervezett felhaszndldsa tekintetében kiterjed az elsddleges és a
médsodlagos expoziciora, a redlisan elképzelhetd legrosszabb esetet feltételezve.



L 167/104 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2012.6.27.

— Ha a termékengedélyezési folyamat sordn egy késébbi szakaszban tij expozicids forgatokonyvet hatdroznak
meg, tovabbi adatokat kell benydjtani annak értékelése céljabdl, hogy az adatszolgaltatdsi kovetelmények
modositdsa még mindig indokolt-e.

— Egyértelmden és dtlathaté médon meg kell indokolni, hogy az expozicidértékelés eredménye miért igazolja az
adatszolgaltatsi kovetelmények aloli felmentést.

A vizsgdlat azonban nem hagyhaté el kiiszobértékhez nem kothetd hatdsok esetében. Ebbdl kovetkezSen egyes
alapadatok — pl. a genotoxicitds vizsgdlata — mindig kotelezdek.

Amennyiben szitkséges, az Ugynokség a Bizottsdggal, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel egyiittmiikodésben
tovabbi irdnymutatést dolgoz ki, illetve nydjt a 6. cikk (4) bekezdésével és a 21. cikk (3) bekezdésével osszhangban
megallapitott kritériumokkal kapcsolatban.

3.2. Minden esetben megfelel6 indokoldst és dokumentaciot kell szolgaltatni. Az indokoldsnak a megfelel§ technikai
utmutaté feljegyzések — ha vannak ilyenek — szerint elkészitett expoziciéértékelésen kell alapulnia.
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V. MELLEKLET

BIOCID TERMEKT{PUSOK ES LEfRASUK A 2. CIKK (1) BEKEZDESE ALAPJAN

1. FOCSOPORT: FertStlenitSszerek

Ezek a terméktipusok nem foglaljdk magukban a biocid hatdssal nem rendelkez§ tisztitdszereket, igy a folyékony és por
alaki mosészereket és hasonl6 termékeket.

1. terméktipus: Humdn-egészségiigy

Az e csoportba tartozé termékek humdn-egészségiigyi célra haszndlt biocid termékek, amelyeket elsGsorban az emberi bor
vagy fejbor fertStlenitése céljabol a boron, illetve a fejbSron alkalmaznak, vagy alkalmazdsuk sordn érintkeznek a bérrel,
illetve a fejbdrrel.

2. terméktipus: Nem kozvetleniil embereken vagy allatokon valé felhaszndldsra szant fert6tlenitGszerek és algdsodds elleni
szerek
Elelmiszerrel vagy takarmdnnyal kozvetleniil nem érintkezé feliiletek, anyagok, berendezések és butorok fertStlenitésére

haszndlt termékek.

Felhasznaldsi teriileteik kozé tartoznak tobbek kozott az uszoddk, az akvariumok, a firdd- és egyéb vizek; a légkondi-
ciondl6 berendezések; a falak és a padlok magdn-, koz- és ipari teriileteken és egyéb, szakmai tevékenység céljira szolgdlo
teriileteken.

LevegS, nem emberi vagy dllati fogyasztdsra szdnt viz, vegyi WC, szennyviz, korhdzi hulladék és talaj fertétlenitésére
hasznalt termékek.

Uszoddk, akvariumok és egyéb vizek kezelésére, vagy épitGanyagok helyredllité kezelésére szolgdld, algdsodds elleni szerek.

Textilekben, szovetekben, maszkokban, festékekben és egyéb drucikkekben vagy anyagokban felhaszndland6, az
drucikknek vagy anyagnak fertdtlenité hatdst biztosité termékek.

3. terméktipus: Allat-egészségiigy

Allat-egészségiigyi célra szolgdlé termékek, példdul fertstlenitGszerek, fertGtlenits szappanok, szdj- vagy testi higiénidt
biztositd vagy antimikrobidlis termékek.

Allatok tartdsdra vagy szdllitiséra szolgdlé anyagok és feliiletek fertdtlenitésére szant termékek.

4. terméktipus: Elelmiszer és takarmany kozelében hasznélt termékek

Emberi, illetve dllati fogyasztdsra szdnt élelmiszer vagy takarmdany (az ivévizet is beleértve) elGllitdsdval, taroldsival vagy
fogyasztasaval kapcsolatos berendezések, tartdlyok, edények, felilletek vagy csGvezetékek fertStlenitésére haszndlt termé-
kek.

Elelmiszerrel esetlegesen érintkez$ anyagok impregnaldsara hasznélt termékek.

5. terméktipus: Ivoviz

Emberek és allatok ivovizének fertStlenitésére hasznélt termékek.

2. FOCSOPORT: Tartésitoszerek

Ellenkezd rendelkezések hidnyaban e terméktipusokba kizdrdlag a mikroorganizmusok fejlédésének vagy az algasoddsnak
a megel6zésére szolgalé termékek tartoznak.

6. terméktipus: Termékek eltarthatsdgat biztosito tartdsitoszerek

Az élelmiszercket, a takarmdnyokat, a kozmetikai szercket, a gydgyszereket és az orvosi eszkozoket kivéve, egyéb
feldolgozott termékek tartésitdsdra haszndlt termékek, amelyek a mikrobioldgiai kdrosodds meggdtldsival biztositjdk a
termékek megfelel§ eltarthatosdgi idejét.

Régesdlo- vagy rovarirtd- vagy egyéb csalétkek tarolds vagy alkalmazds céljdbol torténd tartdsitdsdra haszndlt termékek.

7. terméktipus: Bevonatvéds szerek

Vékony rétegek és bevonatok tartésitdsira haszndlt szerek, amelyek a mikrobioldgiai kdrosodds vagy az algdsodds
meggdtldsival megdvjak az anyagok és tdrgyak, igy pl. festékbevonatok, mdanyagok, tomitések, falragaszté anyagok,
kotdanyagok, papirok, mivészeti alkotdsok felilletének eredeti tulajdonsagait.
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8. terméktipus: Faanyagvéds szerek
Fiirészdruk, koztikk a feldolgozds alatt 1év6 faanyagok és fabol késziilt termékek védelmére a faront6 és fakdrosité
él8szervezetek, tobbek kozott rovarok elleni hatdsuk miatt hasznélt termékek.

nox £

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

9. terméktipus: Rost, bdr, gumi és polimerizdlt anyagok tartdsitdszerei

Rostos és polimerizdlt anyagok, mint pl. bér, gumi-, papir- vagy textiltermékek tartositdsara mikrobiolégiai kdrosodast
gatlé hatdsuk miatt haszndlt termékek.

Ez a terméktipus olyan biocid termékeket tartalmaz, amelyek a mikroorganizmusok megtelepedését akaddlyozzdk meg az
anyagok feliiletén, és ezzel gétoljak vagy megel§zik a szagképzddést és/vagy mésképpen is hasznosithatdk.

10. terméktipus: EpitGanyagok tartésitdsdra haszndlt szerek

A fatdl eltérd falazé-, kompozit vagy egyéb épitGanyagok tartésitdsira mikrobioldgiai eredetd és alga okozta kdrosoddst
gdtlé hatdsuk miatt haszndlt termékek.

11. terméktipus: Tartésitoszerek hitéfolyadékokhoz és technoldgiai eljdrdsokhoz (rendszerfolyadékok)

A hiit6-vagy keringetérendszerekben haszndlt viz vagy mds folyadék tartdsitdsdra a kdrosito szervezetekkel — mikrobdkkal,
algdkkal, kagylokkal — szembeni hatdsuk miatt hasznalt szerek.

Az ivoviz vagy az uszodai viz ferttlenitésére haszndlt termékek nem tartoznak ebbe a terméktipusba.

12. terméktipus: Nydlkdsoddsgatlo szerek

Az ipari folyamatokban haszndlt anyagok, berendezések és szerkezetek felilletén — igy fa- vagy celluldzrost-szuszpenzion,
olajextrakcié porézus homokrétegén — bekovetkezd nydlkaképzGdés megelSzésére vagy az elleni védekezésre haszndlt
szerek.

13. terméktipus: Megmunkéldsra vagy végdsra haszndlt folyadékok tartdsitdszerei

Fém, iiveg vagy egyéb anyagok megmunkaldsira vagy vdgdsdra haszndlt folyadékok mikrobioldgiai kdrosoddsdnak
meggdtoldsdra hasznalt anyagok.

3. FOCSOPORT: Kirtevdk elleni védekezésre haszndlt szerek
14. terméktipus: Ragesaldirt6 szerek

Egér, patkdny és mds rdgcsdlok elleni védekezésre haszndlt szerek, a riasztd- és csalogatdszerek kivételével.

15. terméktipus: Madarol szerek

Maddr elleni védekezésre haszndlt szerek, a riaszt6- és csalogatdszerek kivételével.

16. terméktipus: Puhatestdirtd és féregirtd szerek, valamint egyéb gerinctelen dllatok elleni védekezésre hasznélt szerek

Mis terméktipusba nem tartozé puhatesttiek, férgek és egyéb gerinctelen dllatok elleni védekezésre hasznalt szerek, a
riaszté- és csalogatdszerek kivételével.

17. terméktipus: Halirté szerek

Halak elleni védekezésre haszndlt szerek, a riasztd- és csalogatdszerek kivételével.

18. terméktipus: Rovardlg és atkaol szerek, valamint mds izeltlibtiak elleni védekezésre haszndlt szerek

[zeltlibtiak (pl. rovarok, pokok és rakok) elleni védekezésre haszndlt szerek, a riaszt- és csalogatoszerek kivételével.

19. terméktipus: Riaszto- és csalogatdszerek

Kérositd szervezetek (gerinctelenek, pl. bolha, gerincesek, pl. madarak, halak, rdgcsdlok) ellen riaszté vagy csalogatd
hatdsuk alapjn haszndlt szerek, beleértve a kozvetleniil a béron vagy kozvetve az emberek vagy édllatok kornyezetében
humdn- vagy éllat-egészségiigyi célra felhasznélt szereket is.
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20. terméktipus: Egyéb gerincesek elleni védekezésre haszndlt szerek

Az ¢ f6csoport mds terméktipusaiba nem tartozé gerincesek elleni védekezésre haszndlt szerek, a riasztd- és csalogato-
szerek kivételével.

4. FOCSOPORT: Egyéb biocid termékek

21. terméktipus: Algdsoddsgdtld termékek

Algdsodast okozd szervezetek (mikrobdk vagy magasabb rendii novény- vagy dllatfajok) vizi jarmdveken, akvakultirdban
hasznélt berendezéseken és mds, vizben haszndlt szerkezeteken valé megtelepedése és novekedése ellen haszndlt szerek.
22. terméktipus: Balzsamozdshoz és kitoméshez haszndlt folyadékok

Emberi vagy dllati tetemek és azok részeinek fertStlenitésére és tartdsitdsdra haszndlt szerek.
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VI. MELLEKLET
A BIOCID TERMEKEKRE VONATKOZO DOKUMENTACIOK ERTEKELESENEK KOZOS ELVEI
TARTALOMJEGYZEK

Kifejezések és fogalommeghatdrozdsok

Bevezetés

Ertékelés

— Altaldnos elvek

— Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatdsok
— Kornyezeti hatdsok

— A célszervezetekre gyakorolt hatdsok

— Hatdsossdg

— Osszefoglalds

Kovetkeztetések

— Altalanos elvek

— Az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatdsok
— Kornyezeti hatdsok

— A célszervezetekre gyakorolt hatdsok

— Hatdsossig

— Osszefoglalds

A kovetkeztetések atfogd oOsszegzése

KIFEJEZESEK £S FOGALOMMEGHATAROZASOK
A 19. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban meghatdrozott kovetelményekkel valé megegyezés
Az Ertékelés” és a ,Kovetkeztetések” szakaszban taldlhat ,Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatdsok”, ,Kornyezeti

hatdsok”, ,A célszervezetekre gyakorolt hatdsok” és ,Hatdsossdg” alcimek megegyeznek a 19. cikk (1) bekezdésének b)
pontjaban meghatdrozott négy kovetelménnyel, az aldbbiak szerint:

a ,hatdsossdg” az i. pontban foglalt ,kellSen hatdsos” kovetelményt takarja;

., célszervezetekre gyakorolt hatdsok” a ii. pontban foglalt aldbbi kovetelményt takarja: ,nincs elfogadhatatlan hatdsa a
célszervezetekre, igy killonosen nem okoz elfogadhatatlan rezisztencidt vagy keresztrezisztencidt, illetve gerincesek esetén
szitkségtelen szenvedést és fdjdalmat”;

az ,emberi és dllati egészségre gyakorolt hatdsok” a iii. pontban foglalt aldbbi kovetelményt takarja: ,onmagdban vagy
szermaradékai révén nincs azonnali vagy késleltetett, elfogadhatatlan hatdsa az emberi egészségre — ideértve a veszélyez-
tetett csoportok (') egészségét is —vagy az dllati egészségre, sem kozvetlenill, sem ivévizen, élelmiszeren, takarmdnyon,

leveg6n vagy egyéb kozvetett hatdson keresztiil”;

a ,kornyezeti hatdsok” a iv. ,pontban foglalt kovetelményt takarja, miszerint a biocid terméknek onmagéban vagy szer-
maradékai révén nincs elfogadhatatlan hatdsa a kornyezetre, kiilonos tekintettel az aldbbiakra:

— sorsa ¢s eloszldsa a kornyezetben,

(") A veszélyeztetett csoportok fogalommeghatdrozasat lasd a 3. cikkben.
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— a felszini vizek (beleértve a torkolati vizeket és a tengervizet), a talajviz és az ivoviz, a levegs és a talaj szennyezése,
figyelembe véve a nagy hatétavolsagti kornyezeti terjedést kovetSen a felhaszndldstdl tavol esé helyszineket,

— hatdsa a nem célszervezetekre,

— a bioldgiai sokféleségre és az Okoszisztémdra gyakorolt hatdsa”.

Mdiszaki fogalmak meghatdrozasa
a) A veszély beazonositdsa

Azoknak a kdros hatdsoknak a beazonositdsa, amelyeket a biocid termék jellegébdl fakaddan okozni képes.

b) A dézis (koncentracid) — valasz (hatds) Osszefiiggéseinek értékelése

A biocid termékben 1év6 hatdanyag vagy aggodalomra okot ad6 anyag dozisa vagy az expozici szintje és a hatds
eléforduldsi gyakorisdga és erGssége kozti kapcsolatra vonatkozé becslés.

o
-

Expozicids értékelés

A biocid termékben 1év6 hatdanyag vagy aggodalomra okot ad6 anyag emisszidjanak, mozgési irdnyainak és mozgési
ardnyainak, valamint dtalakuldsdnak és lebomldsdnak meghatdrozdsa abbdl a célbdl, hogy megbecsiiljék azt a koncent-
rdciét/dézist, amelynek az emberi népességcsoportok, az éllatok vagy a kornyezeti elemek ki vannak vagy ki lehetnek
téve.

&

Kockazatjellemzés

Olyan kéros hatdsok el6forduldsi gyakorisdgdnak és erésségének becslése, amelyek egy biocid termékben 1év6 barmely

Py

reken, dllatokon vagy kornyezeti elemekben. Kiterjedhet a ,kockdzatbecslésre” is, ami ennek a valészintiségnek a
szamszerdsitése.

o
-~

Kornyezet

Viz (beleértve az iiledéket), levegd, fold, a vadon él6 dllat- és novényfajok és az ezek kozotti kolesonos kapesolatok,
valamint az ¢l szervezetekkel valé kapcsolataik.

BEVEZETES

1. Ez a melléklet megdllapitja a biocid termékekre vonatkozé dokumentacid értékelésének a 19. cikk (1) bekezdésének
b) pontjaban emlitett kozos elveit. A biocid termékek engedélyezésére vonatkozé tagdllami vagy bizottsdgi hatd-
rozatokat a 19. cikkben el6irt feltételek alapjan kell meghozni, figyelembe véve az e mellékletnek megfelelGen
elvégzett értékelést. Az Ugyndkség honlapjan részletes technikai dtmutaté taldlhaté a melléklet alkalmazdsdra vonat-
kozdan.

2. Az e mellékletben megallapitott elvek teljes egészében alkalmazhatdk a kémiai anyagokat tartalmazé biocid termékek
értékelésére. A mikroorganizmusokat tartalmazé biocid termékeket illetSen folytatni kell az elveknek a technikai
utmutatéban valé kidolgozdst a gyakorlati tapasztalatok figyelembevételével; az elveket a termék jellegére és a
legtijabb tudomdnyos adatokra tekintettel kell alkalmazni. A mellékletben foglalt elveket a nanoanyagokat tartalmazd
biocid termékek vonatkozdsdban is ki kell igazitani, és az elveket a technikai Gtmutatdban is 4t kell dolgozni, hogy
azok osszhangban alljanak a legdjabb tudomdnyos adatokkal.

3. Az emberi és dllati egészség és a kornyezet magas szintii és dsszehangolt védelme érdekében azonositani kell a biocid
termék felhaszndldsdbol ered6 minden kockdzatot. Ehhez kockdzatértékelést kell végezni, amely alapjan megélla-
pithatd, hogy az azonositott kockdzatok elfogadhatok-e vagy nem. A kockdzatértékelés az adott biocid termék
relevans oOsszetevGivel jaro kockdzatokat méri fel, figyelembe véve a kumulativ és szinergikus hatdsokat.

4. A biocid termékben jelen 1évé hatdanyag(ok) kockazatértékelésének végrehajtdsa mindig kovetelmény. A kockdzat-
értékelés magdban foglalja a veszély beazonositdsit és adott esetben a dozis (koncentrdcid) — vdlasz (hatds) Gssze-
fuggés értékelését, az expozicios értékelést és a kockdzatjellemzést is. Ahol nincs méd mennyiségi kockdzatértékelésre,
ott mindségi értékelést kell végezni.

5. Kiegészitd kockdzatértékelést kell végezni a fent leirtakkal megegyez6 mdodon a biocid termékben jelen 1évé minden
aggodalomra okot adé anyagra nézve. Ennek sordn adott esetben figyelembe kell venni az 1907/2006/EK rendelet
keretében szolgéltatott informdaciokat.



L 167/110

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2012.6.27.

6.

10.

11.

12.

A kockézatértékeléshez adatokra van sziikség. Ezeket az adatokat a II. és a III. melléklet részletezi, tekintettel arra,
hogy a termékek alkalmazdsa széles korti és sok kiilonbozd terméktipus létezik, ez pedig hatdssal van a kapcsol6dé
kockdzatokra. Az el8irt adatok a kockdzatértékelés megfelel végrehajtdsdhoz minimdlisan sziikséges adatok. Az
értékeld szervnek kellGen figyelembe kell vennie a 6., 21. és 62. cikkben foglalt kovetelményeket annak érdekében,
hogy elkeriiljék az ismételt adatkozlést. Az adatszolgaltatdsi kotelezettség a biocid termékben 1év$ aggodalomra okot
ado anyagokra is vonatkozhat. Az in-situ el@dllitott hatGanyagok esetében a kockdzatértékelésnek ki kell terjednie a
prekurzor(ok) jelentette lehetséges kockdzatokra is.

. A biocid termékben 1év$ hatéanyagokra és aggodalomra okot add anyagokra vonatkozdan végzett kockazatértékelés

eredményeit Osszegezni kell, hogy magdt a biocid terméket illetSen dtfogd kockazatértékelés alljon rendelkezésre.

. A biocid termék értékelésekor az értékels szerv:

a) figyelembe veszi a szdmdra ésszertien hozzaférhet§ egyéb relevans mtszaki és tudoményos adatokat, amelyek a
biocid terméknek, annak OsszetevSinek, metabolitjainak és szermaradékainak a tulajdonsdgaira vonatkoznak;

b) értékeli, ha van ilyen, a kérelmez§ arra vonatkozé indokoldsdt, hogy miért nem nydjtott be bizonyos adatokat.

. E kozos elvek alkalmazdsa révén — amennyiben erre a 19. cikkben el6irt egyéb feltételekkel egyiitt keriil sor — az

illetékes hatdsdg vagy a Bizottsdg hatdrozatot hoz arrdl, hogy valamely biocid termék engedélyezhetd-e vagy sem. Az
engedély tartalmazhat felhaszndldsi korldtozdsokat vagy mds feltételeket. Bizonyos esetekben az illetékes hatdsdg azt a
kovetkeztetést vonhatja le, hogy az engedélyezési hatdrozat meghozataldhoz tovabbi adatokra van sziikség.

Az 5. cikk (1) bekezdésében foglalt kizdrasi kritériumok hatalya ald tartozé hatéanyagot tartalmazé biocid termékek
esetében az illetékes hatdsdg vagy a Bizottsdg azt is értékeli, hogy az 5. cikk (2) bekezdésében foglalt feltételek
teljesiilhetnek-e.

Az értékelési folyamat sordn a kérelmezdéknek és az értékelS szerveknek egyiitt kell miikodniiik annak érdekében,
hogy az adatkozlés kovetelményeivel kapcsolatos kérdéseket gyorsan megoldjdk, vagy idejekordn felismerjék, ha
tovabbi vizsgélatokra lenne szitkség, vagy modositsak a biocid termék valamely tervezett felhaszndldsi feltételét, a
szer jellegét vagy Osszetételét annak érdekében, hogy a rendelet 19. cikkében vagy az e mellékletben foglalt kove-
telmények maradéktalanul teljesiiljenek. Az adminisztrativ terheket — kiilonosen a kkv-k esetében — a leheté legkisebb
szinten kell tartani az emberek, az dllatok és a kornyezet védelmi szintjének sérelme nélkiil.

Az értékel szerv dltal az értékelés folyamdn hozott dontéseket tudomdnyos, lehetSleg nemzetkozileg elfogadott
elvekre, valamint szakvéleményre kell alapozni.

ERTEKELES

Altaldnos elvek

13.

14.

15.

16.

A biocid termékre vonatkozd engedély irdnti kérelem aldtdmasztdsdra benydjtott adatokat az értékel§ vagy dtvevd
illetékes hat6sdg a rendelet vonatkozé cikkeivel sszhangban érvényesiti. Az adatok érvényesitését kovetSen az
illetékes hatdsdg az adatokat a javasolt felhasznaldson alapuld kockdzatértékelésre haszndlja fel. Ennek sordn adott
esetben figyelembe kell venni az 1907/2006/EK rendelet keretében szolgéltatott informaciokat.

A biocid termékben 1évé hatdanyag kockdzatértékelését mindig el kell végezni. Ha ezenkiviil a biocid termékben
aggodalomra okot ad6 anyagok is jelen vannak, akkor a kockdzatértékelés ezek mindegyikére nézve el kell végezni. A
kockdzatértékelés a biocid termék javasolt rendeltetésszert felhasznaldsdra, és azzal parhuzamosan a redlisan elkép-
zelhetS legkedvezdtlenebb felhasznalds forgatokonyvére terjed ki. Az értékelés sordn figyelembe kell venni azt is,
hogy miként lehet a biocid terméket tartalmazé vagy azzal kezelt drucikkeket felhaszndlni és drtalmatlanitani. Az
értékelés kiterjed az in-situ elGdllitott hatéanyagokra és a kapcsolédd prekurzorokra is.

Az értékelés soran figyelembe kell venni tovébbd a lehetséges kumulativ és szinergikus hatdsokat is. Az Ugynokség a
Bizottsdggal, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel egyiittmtikodve tovdbbi irdnymutatdst dolgoz ki és bocsdt
rendelkezésre a kumulativ és szinergikus hatdsok értékelése tekintetében alkalmazott tudomanyos meghatdrozasokrol
és modszerekrdl.

Amennyiben lehetséges, a kockdzatértékelés a biocid termékben jelen 1évé minden egyes hatéanyagra és minden
vonatkoz6é megfelel§ referenciaértékek, igy példdul a NOAEL vagy a becsiilt hatdsmentes koncentrdcié (PNEC)
megallapitisira. Az értékelés szitkség szerint kiterjed tovdbbd a dozis (koncentrdcid) — vélasz (hatds) Osszefiiggés
értékelésére, az expozicids értékelésre és a kockdzatjellemzésre.
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17. Az egyes hatéanyagokra és aggodalomra okot adé anyagokra vonatkozé megfeleld referenciaértékek és az expozicié
osszevetése sordn kapott eredményeket Osszegezni kell, hogy a biocid terméket illetGen atfogd kockazatértékelés
alljon rendelkezésre. Ha mennyiségi eredmények nem dllnak rendelkezésre, a mindségi becslések eredményeit kell
hasonlé médon 6sszegezni.

18. A kockdzatértékelés meghatdrozza:
a) a fizikai-kémiai tulajdonsdgokbdl eredd veszélyeket;
b) az ember és az dllatok tekintetében fenndllo kockazatokat;
¢) a kornyezetre jelentett kockdzatokat;

d) azokat az intézkedéseket, amelyekre ahhoz van szitkség, hogy a biocid terméknek mind a javasolt rendeltetésszert
felhaszndldsa sordn, mind pedig a redlisan elképzelhet$ legkedvezstlenebb viszonyok melletti felhasznaldsa sordn
biztositott legyen az emberek és dllatok egészségének és a kornyezetnek a védelme.

19. Bizonyos esetekben az a kovetkeztetés vonhat6 le, hogy a kockazatértékelés véglegesitéséhez kiegészitd adatokra van
sziikség. Az ilyen kockdzatértékelés elvégzéséhez csak a minimélisan sziikséges adatokat lehet bekérni.

20. A biocid termékesalddra vonatkozdan nydjtott informécionak lehetévé kell tennie az értékelS szerv szdmdra arra
vonatkoz6 hatdrozat meghozataldt, hogy a biocid termékcsaldd valamennyi terméke megfelel a 19. cikk (1) bekez-
désének b) pontjdban eldirt kovetelményeknek.

21. Adott esetben a biocid termékben jelen 1év8 valamennyi hatéanyag tekintetében meg kell hatdrozni a jovdhagyott
hatbanyagok jegyzékében mdr szereplé hatdanyagokkal valé egyenértékiiséget.

Az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatdsok

Az emberi egészségre gyakorolt hatdsok

s sz

22. A kockdzatértékelés a biocid termék felhaszndldsdnak és a populdci6 valdszindsithetd expozicidjanak az aldbbi
potencidlis hatdsait veszi figyelembe.

23. Az emlitett hatdsokat a termékben jelen 1év hatdanyagok és aggodalomra okot add anyagok tulajdonsigai okozzak.
E hatdsok a kovetkezdk:

— akut toxicitds,

— irritacio,

— mard hatés,

— szenzibilizdlé hatds,

— ismételt dozisndl fellépd toxicitds,
— mutagenitds,

— karcinogenitds,

— reproduktiv toxicitds,

— neurotoxicitas,

— immunotoxicitds,

— az endokrin rendszer kdrositdsa,
— a hatbanyag vagy aggodalomra okot adé anyag barmely mds specidlis tulajdonsdga,

— a fizikai-kémiai tulajdonsdgokbdl ereds egyéb hatdsok.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Az el@zetesen emlitett populdciok a kovetkezsk:

— foglalkozdsszert felhaszndlok,

— nem foglalkozasszer( felhaszndlk,

— a kornyezet ttjan kozvetleniil vagy kozvetve expondlt személyek.

Az e populdcidkon belilli veszélyeztetett csoportok védelmére kiemelt figyelmet kell forditani.

A veszély beazonositdsa a biocid termékben 1év6 hatdanyag és aggodalomra okot addé anyagok tulajdonsdgaira és
potencidlisan kdros hatdsaira irdnyul.

Az értékelS szervnek a 27-30. pont alapjan kell értékelnie a biocid termékben 1évé hatéanyagok vagy aggodalomra
okot adé anyagok dozis (koncentrdcid) — valasz (hatds) Osszeftiggéseit.

A ismételt dozisnal fellépd toxicitds és a reproduktiv toxicitds tanulmdnyozdsdhoz minden hatbanyagra és aggoda-
lomra okot add anyagra nézve értékelni kell a dozis-vélasz Osszefiiggést és ahol lehet, meg kell hatdrozni a
megfigyelhet§ kdros hatdst nem okozé szintet (NOAEL). Ha a NOAEL-t nem lehet meghatdrozni, akkor a megfigyel-
hetd kdros hatdst okozé legalacsonyabb szintet (LOAEL) kell meghatdrozni. Adott esetben a dézis-hatds osszefiiggés
mds jellemzdi is alkalmazhatok referenciaértékként.

Az e rendelet kovetelményeivel osszhangban lefolytatott vizsgdlatok alapjdn dltaldban nem lehet NOAEL vagy LOAEL
szintet megadni az akut toxicitdsra, a mar$ hatdsra és az irritdciéra. Az akut toxicitdsra az LDs, (kozepes haldlos
dézis) vagy LCs, (kozepes haldlos koncentrdcid) értékeket vagy mds megfelel§ dézis-hatds jellemzSket kell meghatd-
rozni. Az egyéb hatdsokra elegendé meghatdrozni, hogy a hatdanyag vagy aggodalomra okot adé anyag jellegébdl
fakaddan képes-e ilyen hatdsokat okozni a termék felhasznaldsa sordn.

Ha a hat6éanyag vagy aggodalomra okot adé anyag genotoxikus és karcinogén, a mutagenitdst és a karcinogenitdst
illetden egy nem kiiszobértékekre vonatkozé értékelést kell végezni. Ha a hatéanyag vagy az aggodalomra okot adé
anyag nem genotoxikus, kiiszobértékekre vonatkozé értékelést kell végezni.

A bdrszenzibilizdcidt és a 1égzdszervi szenzibilizdciot illetden, mivel nincs egyetértés abban, hogy meg lehet-e olyan
dézistfkoncentraciot éllapitani, amely alatt — kiilonosen egy adott anyaggal mér szenzibilizdlt személynél — vald-
szinditlen a kdros hatdsok fellépése, clegends azt értékelni, hogy a hatbanyag vagy aggodalomra okot ad6 anyag
jellegébdl fakaddan képes-c ilyen hatdsokat kivaltani a biocid termék felhaszndldsdnak eredményeként.

A kockdzatértékelés elvégzésekor kiilonos figyelmet kell forditani — amennyiben ezen adatok rendelkezésre dllnak — a
huménexpoziciés megfigyelésekbdl kapott toxicitdsi adatokra, pl. a gydrtotdl, méregkozpontokbdl vagy epidemiold-
giai vizsgalatokbdl szdrmazé informdciokra.

Expozicids értékelést kell végezni minden olyan emberi populdcié (foglalkozdsszerti felhaszndlok, nem foglalkozds-
szer( felhaszndlok, kornyezet atjdn kozvetleniil vagy kozvetve expondlt személyek) tekintetében, amelynél a biocid
terméknek val6 expozicié fenndll, vagy el6reldthatéan el6fordulhat, killonos figyelmet forditva a veszélyeztetett
csoportok esetében fenndlld expozicié médjaira. Az értékelés célja az, hogy mennyiségi vagy mindségi becsléssel
meg lehessen éllapitani minden hatéanyagnak vagy aggodalomra okot adé anyagnak — ideértve a relevans metabo-
litokat és bomldstermékeket is — azt a ddzisdt/koncentrdciéjit, amelynek a biocid termék felhaszndldsa, vagy az e
termékkel kezelt drucikk felhaszndldsa sordn egy adott populdcié ki van vagy ki lehet téve.

Az expozicibs értékelés a 6. és a 21. cikknek megfelelen benyijtott miiszaki dokumentdciéban 1év8 adatokon, és
barmely mds hozzaférhet§ és relevans adaton alapszik. Adott esetben kiilonos figyelmet kell forditani az aldbbiakra:

— megfelel6 médon mért expozicids adatok,

— a forgalomba hozott biocid termék megjelenési formdja,

— a biocid termék tipusa,

— az alkalmazds moédja és ardnya,

— a biocid termék fizikai-kémiai tulajdonsdgai,
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34.

35.

— az expozicié lehetséges médjai és az adott anyag szervezetbe jutdsdnak esélye,

— az expozicié gyakorisdga és idGtartama,

— maximdlis szermaradék-hatdrérték,

— az egyes expondlt populdcidk expozicidjanak tipusa és mértéke, ha ilyen adat rendelkezésre ll.

Amennyiben megfelelSen mért, reprezentativ expoziciés adatok allnak rendelkezésre, azoknak kiilonleges figyelmet
kell szentelni az expozicids értékelés sordn. Amennyiben az expozicids szintek becslésére szamitdsi modszereket
haszndlnak, megfelel6 modelleket kell alkalmazni.

A modellekre vonatkozé kovetelmények:

— a modelleknek valamennyi relevdns folyamat leheté legjobb becslését kell adniuk valésdgos paraméterek és
feltételezések figyelembevételével,

— a modelleket olyan elemzésnek kell aldvetni, amely figyelembe veszi a lehetséges bizonytalansdgi tényezdket,

— a modellek mtikodését a hasznalatukra jellemz8 viszonyok mellett végzett mérésekkel megbizhaté modon kell
igazolni,

— a modelleknek meg kell felelniitk az alkalmazdsi teriilet feltételeinek.

Figyelembe kell venni a hasonlé felhaszndldsa és hasonl6 expoziciés koriilményekkel, vagy hasonlé tulajdonsdgokkal
rendelkez8 anyagok folyamatos megfigyelésével nyert relevans adatokat is.

Ha a 23. pontban felsorolt hatdsok barmelyikére referenciaértéket dllapitottak meg, a kockazatjellemzés keretében a
referenciaértéket Ossze kell hasonlitani a populdciot éré expozicids dozissal/koncentracié értékelésével. Ha nem lehet
referenciaértéket megdllapitani, minéségi megkozelitést kell alkalmazni.

Az dllatokat érint§ toxicitdsnak az emberi populdciora torténd extrapoldcidjdra értékelési egytitthat6t kell alkalmazni.
Az dltaldnos értékelési egytitthaté megdllapitdsa sordn figyelembe kell venni a fajon beliili és a fajok kozotti extrapo-
ldcié bizonytalansdgi fokat. Megfeleld kémiai adatok hidnydban a vonatkozd referenciaérték tekintetében alapértel-
mezett szdzszoros értékelési egytitthatot kell alkalmazni. Az értékelési egyiitthatok vonatkozdsdban tovabbi elemek is
figyelembe vehetdk, gy mint a toxikokinetika, a toxikodinamika, a hatds jellege és stlyossdga, az emberi (al)popu-
lacidk, az expozicioval kapcsolatos vizsgalatok eredményei és a tényleges humdn expoziciéo kozotti eltérések a
gyakorisdg és az idStartam vonatkozdsdban, a vizsgdlt idStartam alatti extrapoldcié (példdul szubkrénikustdl a
krénikusig), a dézis—vélasz Osszefiiggés és a toxicitdsra vonatkozé adatok dltaldinos mindsége.

Az dllati egészségre gyakorolt hatdsok

36.

Az értékelS szerv az emberre gyakorolt hatdssal foglalkoz6 részben leirtakkal azonos elvek szerint mérlegeli, hogy a
biocid termék milyen kockdzatot jelent az allatokra.

A kornyezetre gyakorolt hatdsok

37.

38.

39.

40.

A kockdzatértékelés figyelembe vesz a biocid termék felhaszndldsat kovetGen fellépS minden kdros hatdst, amely a
hdrom kornyezeti elem valamelyikében — levegd, talaj, viz (iledékkel egyiitt) — vagy a novény- és dllatviligban
megjelenik.

A veszély beazonositdsa a biocid termékben 1évS hatéanyag és aggodalomra okot adé anyagok tulajdonsdgaira és
potencidlisan kdros hatdsaira irdnyul.

El kell végezni a dozis (koncentrdci6) — vélasz (hatds) Osszefiiggésének értékelését annak érdekében kell elvégezni,
hogy megbecsiilhet§ legyen az a koncentricid, amely alatt a veszélyeztetett kornyezeti elemben kéros hatds jelent-
kezése nem varhato. Ezt az értékelést a biocid termékben jelen 1év6 hatéanyagokra és aggodalomra okot add anyagok
tekintetében kell elvégezni. Ez a koncentrdcié a becsiilt hatdsmentes koncentrdcié (PNEC) néven ismert. Néhdny
esetben azonban el6fordulhat, hogy PNEC-értéket nem lehet megdllapitani, ilyenkor a dézis (koncentracio) — valasz
(hatds) Osszefiiggés mindségi becslését kell elvégezni.

A PNEC-értéket az €16 szervezetekre gyakorolt hatdsok alapjan és okotoxikoldgiai vizsgdlatokbol nyert adatokbol kell
meghatdrozni, amelyeket a 6. és a 20. cikk kovetelményeinek megfeleléen nydjtottak be. Kiszémitdsdhoz az él6
szervezeteken végzett vizsgdlatokbol kapott referenciaértékekhez — pl. LDs, (kozepes haldlos dozis), LCsq (kozepes
haldlos koncentréci6), ECs, (kozepes hatdsos koncentrdcid), ICs5, (egy adott paraméter, pl. a novekedés 50 %-os
gatldsdt okoz6 koncentraci6), NOEL(C) (megfigyelhetd hatdst nem okoz6 szint/koncentraci6) vagy LOEL(C) (legkisebb
megfigyelhet§ hatdst okozé szint/koncentrcio) — referenciaértékelési egyiitthatét kell rendelni. Adott esetben a dézis-
hatds Osszefiiggés mds jellemzdi is alkalmazhatok referenciaértékként.
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Az értékelési egyiitthaté a korldtozott szdmu fajon végzett vizsgdlatok adataibol a valédi kornyezetre torténd
extrapoldcié bizonytalansdgi fokdnak mérgje. Ezért dltaliban minél kiterjedtebbek az adatok és minél hosszabb a
vizsgdlatok idGtartama, anndl alacsonyabb a bizonytalansagi fok és igy az értékelési egyiitthatd értéke.

Minden kornyezeti elemre kell végezni expozicids értékelést, hogy meg lehessen becsiilni a biocid termékben 1évé

kornyezeti koncentrdcionak (PEC) nevezik. Egyes esetekben azonban el6fordulhat, hogy a PEC-értéket nem lehet
megallapitani, ilyenkor az expozicié mingségi becslését kell elvégezni.

A PEC meghatdrozdsat, vagy amennyiben sziikséges, az expozicid mindségi becslését csak azokra a kornyezeti
elemekre kell elvégezni, amelyeknél ismert vagy ésszertien elére lathatd, hogy sor keriil emisszidra, kibocsdtdsra,
artalmatlanitdsra vagy szétterjedésre, beleértve azt is, ha ez a biocid termékkel kezelt drucikkekkel kapcsolatos.

A PEC meghatdrozdsat vagy az expozicid mindGségi becslését adott esetben kiilonosen a kovetkezdk figyelembevéte-
1ével kell végezni:

— megfelel6 médon mért expozicids adatok,

— a forgalomba hozott termék megjelenési formdja,

— a biocid termék tipusa,

— az alkalmazds mddja és ardnya,

— fizikai-kémiai tulajdonsdgok,

— bomldsi/dtalakuldsi termékek,

— a kornyezeti elemekbe torténd kijutds valdszind médjai, és az adszorpci6/deszorpcié valamint a lebomlds lehe-
t8sége,

— az expozicié gyakorisdga és idGtartama,

— az anyagnak a kornyezetben nagy tdvolsdgra valé jutdsa.

Amennyiben megfelelSen mért, reprezentativ expozicids adatok dllnak rendelkezésre, azoknak kiilonleges figyelmet
kell szentelni az expozicios értékelés sordn. Amennyiben az expozicids szintek becslésére szadmitdsi modszereket
haszndlnak, megfelel6 modelleket kell alkalmazni. Ezeknek a modelleknek a jellemzgit a 34. pont sorolja fel. Ahol
célszerti, eseti alapon figyelembe kell venni a hasonlé felhaszndldsi és hasonld expozicis koriilményekkel vagy
hasonlé tulajdonsdgokkal rendelkez8 anyagok folyamatos megfigyelésével nyert adatokat is.

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

Ha nem lehetséges a PEC/PNEC ardny kiszdmitdsa, a kockazatjellemzésnek mindségi értékelést kell tartalmaznia a
hatds fellépésének val6szintiségérdl az adott és a varhatd expozicis viszonyok szerint.

Az értékel§ szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b)
pontjinak iv. alpontjiban szerepld kritériumnak, ha a biocid termék barmely aggodalomra okot adé anyagot, illetve
azok relevdns metabolitjait, bomldstermékeit vagy reakciotermékeit tartalmazza, amelyek teljesitik az 1907/2006EK
rendelet XIII. melléklete szerint PBT-re vagy vPvB-re vonatkozé kritériumokat, vagyha a biocid termék az endokrin
rendszert kdrosité tulajdonsdgokkal rendelkezik, kivéve, ha tudomdnyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati
felhaszndldsi koriilmények mellett nincs elfogadhatatlan hatés.

A célszervezetekre gyakorolt hatdsok

49.

Ertékelést kell végezni annak kimutatdsdra, hogy a biocid termék nem okoz-e szitkségtelen szenvedést a gerinces
célszervezeteknek. Ez magdban foglalja a hatdsmechanizmus értékelését és a gerinces célszervezetek viselkedésében és
egészségi dllapotdban jelentkezd hatdst; ha a kivdnt hatds a gerinces célszervezetek elpusztitdsa, meg kell becsiilni az
elhullds bedlltdhoz sziikséges id6t és az elhullds bekovetkezésének korilményeit.
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50. Adott esetben az értékeld szerv értékeli a biocid termék hatéanyagdval szembeni rezisztencia vagy keresztrezisztencia
kialakuldsdnak lehet8ségét a célszervezetben.

Hatdsossdg

51. A kérelmezd dltal benyujtott adatoknak elégségesnek kell lenniiik ahhoz, hogy a termék hatdsossdgéval kapcsolatos
allitdsok megalapozottak legyenek. A kérelmezg éltal benyujtott vagy az értékeld szerv rendelkezésére dll6 adatoknak
bizonyitaniuk kell a biocid termék célszervezet elleni hatdsossdgdt, ha a terméket rendeltetésszertien, az engedélyezés
feltételeinek megfelelGen haszndljak fel.

52. A vizsgalatokat unids irdinymutatdsok szerint kell végezni, amennyiben azok rendelkezésre dllnak és alkalmazhatok.
Adott esetben az aldbbiakban felsorolt egyéb modszerek is alkalmazhaték. Ha vannak a gyakorlati alkalmazdsbol
szdrmazé relevans, elfogadhaté adatok, azok is felhaszndlhatok.

— ISO, CEN vagy mds nemzetkozileg szabvanyositott mddszer,

— nemzeti szabvanyositott médszer,

— az ipardgban szabvanyositott mddszer (amennyiben azt az értékel szerv elfogadja),

— a gyart6 egyéni szabvanyositott mddszere (amennyiben azt az értékelS szerv elfogadja),

— a biocid termék tényleges kifejlesztésekor nyert adatok (amennyiben azokat az értékels szerv elfogadja).
Osszefoglalds
53. Az értékel6 szerv minden egyes teriileten, ahol kockdzatértékelés tortént, a hatéanyagra kapott adatokat osszesiti az

aggodalomra okot adé anyagokra kapott adatokkal, hogy igy magdra a biocid termékre nézve dtfogd értékelést
kapjon. Ennek az 9sszesitésnek figyelembe kell vennie a kumulativ és szinergikus hatdsokat is.

54. Egynél tobb hatéanyagot tartalmazé biocid terméknél az osszes kdros hatdst egyiittesen is figyelembe kell venni
ahhoz, hogy magdra a biocid termékre nézve dltalinos értékelés dlljon rendelkezésre.

KOVETKEZTETESEK
Altalanos elvek

55. Az értékelés célja annak meghatdrozdsa, hogy a termék megfelel-e a 19. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban szerepls
kritériumoknak. Az értékel§ szerv annak eredményeképpen vonja le kovetkeztetéseit, hogy az e melléklet 13-54.
pontjdnak megfelelSen elvégzett vizsgilat alapjin Osszegzi a biocid termékben jelen 1év6 egyes hatdanyagokbol
szarmaz kockdzatokat az ott jelen 1év6 aggodalomra okot adé anyagbdl szdrmazé kockdzatokkal egyiitt.

56. A 19. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban szerepld kritériumoknak valé megfelelés megallapitdsakor az értékel6 szerv
a kérelem tdrgyat képez biocid termék minden egyes terméktipust és minden egyes felhaszndldsi teriiletét illetGen
az aldbbi kovetkeztetésekre juthat:

1. a biocid termék megfelel a kritériumoknak;

2. a biocid termék meghatdrozott feltételek/korldtozdsok mellett megfelelhet a kritériumoknak;

3. tovabbi adatok nélkiil nem lehet megéllapitani, hogy a biocid termék megfelel-e a kritériumoknak;
4. a biocid termék nem felel meg a kritériumoknak.

57. Az értékeld szerv annak megdllapitisa sordn, hogy a biocid termék megfelel-e a 19. cikk (1) bekezdésének b)
pontjaban szerepld kritériumoknak, figyelembe veszi az értékelési folyamatban haszndlt adatok kozotti esetleges
eltérésbdl eredd bizonytalansagot.

58. Ha az értékeld szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy tovabbi informéciokra vagy adatokra van sziikség, az ilyen
informéciok vagy adatok sziikségességét indokolni kell. A kiegészitd informdacidk és adatok a tovdbbi megfeleld
kockdzatértékeléshez minimélisan szitkséges adatok.
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59.

60.

61.

62.

63.

64.

emberi és dllati egészségre gyakorolt hatdsok
emberi egészségre gyakorolt hatdsok

Az értékelS szerv a népesség valamennyi csoportjara — nevezetesen a terméket vagy hatéanyagot foglalkozdsszertien
és nem foglalkozdsszertien felhasznalokra, valamint a kozvetleniil vagy a kornyezeten keresztiil kozvetetten Kitett
személyekre — nézve szdmol a lehetséges hatdsokkal. Az ezzel kapcsolatos kovetkeztetéseinek megfogalmazasakor
kilonos figyelmet fordit a veszélyeztetett csoportokra.

Az értékeld szerv megvizsgélja az expozicié és a hatds kozotti osszefiiggést. Ennek az osszefiiggésnek a vizsgdlatanal
szamos tényezGt kell figyelembe venni. Ezek kozill az egyik legfontosabb a vizsgdlt anyag nem kivant hatdsdnak
jellege. A hatds lehet akut toxicitds, irritativ hatds, maré hatds, szenzibilizalé hatds, ismételt dozisndl fellépd toxicitds,
mutagenitds, karcinogenitds, neurotoxicitds, immunotoxicitds, reproduktiv toxicitds, az endokrin rendszer kdrositdsa, a
fizikai-kémiai tulajdonsdgokkal, valamint a hatéanyag vagy aggodalomra okot adé anyag, illetve annak relevans
metabolitjai vagy bomldstermékei mds, nem kivant tulajdonsdgaival egyiitt.

Az expozicids eltérés (MOE,), vagyis a dozis-hatds Osszefiiggésben meghatdrozott hatdrérték és az expozicios
koncentréci6 ardnya jellemzen 100 koriil van, de egy ennél magasabb vagy alacsonyabb MOE, is megfelel§ lehet,
tobbek kozott a kritikus hatdsok természetétdl és a populdcié érzékenységétdl fiiggSen.

Az értékel§ szerv adott esetben azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a 19. cikk (1) bekezdése b) pontjnak iii.
alpontjaban szerepld kritériumnak csak abban az esetben lehet megfelelni, ha megel6z6 és védelmi intézkedéseket
alkalmaznak, ideértve a munkafolyamat megtervezését, a mdiszaki ellenérzéseket, megfelel§ felszerelés és anyagok
hasznélatat, kollektiv védelmi intézkedések alkalmazdsat, valamint amennyiben az expozicié nem el6zhetd meg mds
érdekében személyi védéfelszerelés, igy a 1égzésvéddk, arcvéddk, véddruhdk, véddkesztytk és véddszemiivegek hasz-
nalatat.

Ha a nem foglalkozdsszerti felhaszndlok esetében az egyéni védGeszkozok haszndlata lenne az egyetlen lehetséges
modszer arra, hogy az expoziciét az adott populdcié tekintetében elfogadhaté szintre csokkentsék, nem tekinthetd
gy, hogy a termék a populdciora nézve megfelel a 19. cikk (1) bekezdése b) pontjdnak iii. alpontjdban szerepld
kritériumnak.

allati egészségre gyakorolt hatdsok

Az értékelS szerv a 19. cikk (1) bekezdése b) pontjdnak iii. alpontjdban szerepl§ kritériumnak az allati egészség
szempontjabdl valé megfelelést ugyanazon vonatkozé kritériumok hasznalatdval mérlegeli, mint amelyek az emberi
egészségre gyakorolt hatdsokkal foglalkozd részben szerepelnek.

A kornyezetre gyakorolt hatdsok

65.

66.

Viz
67.

A dontéshozatal alapvetd eszkoze a PEC/PNEC ardny, vagy ha ez az adat nem dll rendelkezésre, akkor a mindségi
becslés. A koncentriciomérés és a becslés adatainak szordsa miatt megfelel figyelmet kell forditani ennek az ardny-
szdmnak a pontossdgara.

A PEC-érték meghatdrozdsdndl a legmegfelel6bb modellt kell hasznélni, figyelembe véve a biocid termék sorsat és
viselkedését a kornyezetben.

Ha egy adott kornyezeti elem esetében a PEC/PNEC ardny kisebb vagy egyenls, mint 1, akkor a kockazatjellemzés
eredménye az lesz, hogy tovabbi informdciéra, illetve vizsgdlatokra nincs szitkség. Ha a PEC/PNEC érték nagyobb,
mint 1, az érték nagysdga és egyéb megfontolandd tényezdk alapjan az értékelS szerv donti el, hogy sziikségesek-e
tovabbi adatok, illetve vizsgdlatok a kérdés tisztdzdsara, esetleg megfelel6 kockdzatcsokkentd intézkedésekre lenne-e
szitkség, vagy hogy a biocid termék nem felelhet meg a 19. cikk (1) bekezdése b) pontjdnak iv. alpontjaban szerepld
kritériumnak.

Az értékel§ szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b)
pontjanak iv. alpontjaban szerepld kritériumnak, ha a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett a vizben (vagy annak
tiledékében) 1év6 hatdanyag vagy barmely mds aggodalomra okot adé anyag vagy jelentds metabolit, vagy bomlds-
termék vagy reakcidtermék a vérhat6 koncentraciéban elfogadhatatlan hatdst gyakorol a nem célzott szervezetekre a
viz, tengerviz vagy torkolati viz kornyezetében, kivéve, ha tudomdnyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati
felhaszndldsi kortilmények mellett nincs elfogadhatatlan hatds. Az értékel§ szerv killondsen akkor vonja le azt a
kovetkeztetést, hogy a biocid termék nem felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b) pontjdnak iv. alpontjdban szereplé
kritériumnak, ha a felhaszndlds javasolt feltételei mellett a hatéanyag vagy barmely mds aggodalomra okot adé anyag
vagy jelent@s metabolit, vagy bomlds- vagy reakciétermék varhaté koncentrdcidja vizben (vagy annak iiledékében)
meggétolnd az aldbbiak valamelyikében megdllapitott elSirdsok teljesitését:

— a 2000/60/EK irdnyelv,

— a 2006/118/EK irdnyelv,
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— a tengeri kornyezetvédelmi politika teriiletén a kozosségi fellépés kereteinek meghatdrozdsdrol szo616, 2008. jinius
17-i 2008/56/EK irdnyelv (1),

— a 2008/105/EK irdnyelv, vagy
— a folyorendszerek és a tengervizek szennyezéssel szembeni védelmérdl sz6l6 nemzetkozi megéllapodasok.

68. Az értékeld szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b)
pontjdnak iv. alpontjdban szerepld kritériumnak, ha a felhasznélds javasolt feltételei mellett a hatéanyag vagy barmely
mds aggodalomra okot ad6 anyag vagy jelentSs metabolit, vagy bomlds- vagy reakcidtermék varhaté koncentracidja a
talajvizben meghaladja a kovetkez$ koncentrdciok koziil az alacsonyabbat:

— a 98/83[EK irdnyelv dltal megallapitott maximadlis megengedhetd koncentracio, vagy

— az a maximdlis koncentracid, amelyet a hatéanyagnak az e rendelet szerinti jovdhagydsat célzé eljdrdst kovetGen
megfelel§ adatok, fleg toxikoldgiai adatok alapjan allapitottak meg,

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

69. Az értékelS szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b)
pontjdnak iv. alpontjdban szerepld kritériumnak, ha a hatéanyag vagy egy aggodalomra okot ad6 anyag vagy jelentSs
metabolitok, bomlds- vagy reakcitermékek varhaté koncentricidja a felszini vizben vagy annak tiledékében a biocid
termék tervezett felhaszndldsi feltételek melletti felhasznaldsdt kovetSen:

— amennyiben a termék tervezett felhasznaldsi teriiletén 1évd vagy onnan ered§ felszini vizet ivoviz vételére szdnjak,
meghaladja a kovetkez§ irdnyelvek dltal megallapitott hatdrértékeket:

— a 2000/60/EK irdnyelv,
— a 98/83[EK irdnyelv, vagy
— a nem célzott szervezetekre elfogadhatatlannak itélt hatdst gyakorol,

kivéve ha tudomdnyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznaldsi korilmények kozott ezt a koncentracidt
nem lépik tal.

70. A biocid termék tervezett — és a kijuttatds sordn hasznalt késziilék tisztitdsdra is kiterjed§ — haszndlati utasitdsinak
olyannak kell lennie, hogy amennyiben betartjdk azt, akkor a lehetd legkisebbre csokkentse annak esélyét, hogy a viz
vagy liledéke véletlenszerdien szennyezddik.

Talaj

71. Az értékelS szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b)
pontjanak iv. alpontjdban szerepld kritériumnak, ha a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett a talajban 1év6 hatbanyag
vagy barmely mds aggodalomra okot adé anyag vagy jelentGs metabolit, vagy bomldstermék vagy reakciotermék a
varhaté koncentracioban elfogadhatatlan hatdst gyakorol a nem célzott fajokra, kivéve, ha tudomdnyosan bizonyitott,
hogy az adott gyakorlati felhaszndldsi koriilmények mellett nincs elfogadhatatlan hatds.

Levegd

72. Az értékel§ szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b)
pontjdnak iv. alpontjdban szerepld kritériumnak, ha az ésszertien elSreldthatéan elfogadhatatlan hatdsokkal jir a
levegG Osszetételére nézve, kivéve, ha tudomdnyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhaszndlasi feltételek
mellett nem 1ép fel elfogadhatatlan hatds.

Nem célszervezetek

73. Az értékel§ szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b)
pontjdnak iv. alpontjdban szerepl§ kritériumnak, ha ésszertien fenndll annak a lehetGsége, hogy a biocid termék
hatdsdnak kitett nem célszervezetek esetében, amennyiben a hatéanyagra vagy aggodalomra okot ad6 anyagra nézve:

— a PEC/PNEC ardny nagyobb, mint 1, vagy

— a hatbanyag vagy barmely mds aggodalomra okot adé anyag vagy jelentGs metabolit, vagy bomldstermék vagy
reakcidtermék koncentricidja elfogadhatatlan hatdst gyakorol a nem célszervezet fajokra, kivéve, ha tudoma-
nyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhaszndldsi koriilmények mellett nincs elfogadhatatlan hatés.

() HL L 164., 2008.6.25., 19. o.
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74.

Az értékel§ szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b)
pontjanak iv. alpontjaban szereplS kritériumnak, ha ésszerfien fenndll annak lehetésége, hogy a szennyviztisztitd
telepeken a mikroorganizmusokat a biocid termék hatdsa éri, amennyiben barmely hatéanyag, aggodalomra okot adé
anyag, jelentSs metabolit, bomlds- vagy reakciGtermék esetében a PEC/PNEC érték nagyobb, mint 1, kivéve, ha a
kockdzatértékelés sordn egyértelmtien megéllapitjak, hogy gyakorlati felhasznaldsi feltételek mellett a mikroorganiz-
musok életképességét elfogadhatatlan hatds sem kozvetleniil, sem kozvetve nem éri.

A célszervezetekre gyakorolt hatdsok

75.

76.

Ha val6szind a biocid termék hatdanyagdval szembeni rezisztencia vagy keresztrezisztencia kialakuldsa, az értékeld
szerv mérlegeli, milyen 1épéseket lehet tenni a rezisztencia kovetkezményeinek minimalizdldsa érdekében. Ez jelent-
heti az engedélyezés feltételeinek mddositdsat is, mindazondltal amennyiben a rezisztencia vagy a keresztrezisztencia
kovetkezményei nem csokkenthet6k megfelel6 mértékben, az értékel§ szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a
biocid termék nem felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b) pontjdnak ii. alpontjdban szerepl$ kritériumnak.

Gerincesek elleni védelemre szdnt biocid termék szokdsos esetben csak akkor felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b)
pontjanak ii. alpontjdban szerepld kritériumnak, ha:

— az clhullds az ontudatvesztéssel egyidejtleg kovetkezik be, vagy
— az elhullds azonnal bekévetkezik, vagy
— az életfunkciok fokozatosan, lthatd szenvedés tiinetei nélkiil csokkennek.

Gerinceseknél a riasztoszer kivant riaszté hatdsdt szitkségtelen szenvedés és fdjdalom okozdsa nélkiil kell elérni.

Hatdsossdg

77.

A védekezés, az irtds vagy més szandékolt hatds szintjének, dllanddsdgdnak és tartamdnak minimélis kovetelményként
hasonlénak kell lennie mds megfeleld referenciatermék hatdsaé¢hoz, ha van ilyen termék, vagy pedig a védekezés vagy
irtds mds modjainak hatdsdéhoz. Ha nincs referenciatermék, a biocid terméknek a tervezett felhasznaldsi teriileteken
meghatdrozott szint védelmet vagy védShatdst kell biztositania. A biocid termék teljesitményét illet§ kovetkezteté-
seknek valamennyi tervezett alkalmazdsi teriiletre, valamint az adott tagdllamban, illetve adott esetben az Unidban
1év6 minden teriiletre érvényesnek kell lenniiik, kivéve, ha a biocid terméket specidlis koriilmények kozott kell
alkalmazni. Az értékel szerv értékeli az olyan megfelel§ kisérletek sordn kapott dézishatdsra vonatkozd adatokat,
ahol a javasoltndl kisebb adagokat alkalmaznak (kezeletlen kontroll kotelezé bevondsdval) annak elbirdldsahoz, hogy
a javasolt dozis a kivant hatds eléréséhez sziikséges legkisebb adag-e.

Osszefoglalds

78.

A 19. cikk (1) bekezdése b) pontjdnak iii. és iv. alpontjdban foglalt kritériumok tekintetében az értékeld szerv a
hat6anyagra vonatkozéan kapott adatokat osszesiti az aggodalomra okot adé anyagokra vonatkozdan kapott adatok-
kal, hogy igy magdra a biocid termékre nézve 4tfogé kovetkeztetéseket vonhasson le. Ossze kell foglalni tovébbé a
19. cikk (1) bekezdése b) pontjdnak i. és ii. alpontjdban foglalt kritériumokkal kapcsolatos kovetkeztetéseket is.

A KOVETKEZTETESEK OSSZEFOGLALASA

Az értékeld szerv az e mellékletben szerepld elveknek megfelelGen végzett értékelés alapjan megéllapitja, hogy a biocid
termék megfelel-e a 19. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt kritériumoknak.
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VII. MELLEKLET
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98/8/EK irdnyelv

E rendelet

3. cikk (1) bekezdés

8. cikk (1) bekezdés

3. cikk (6) bekezdés

3. cikk (7) bekezdés
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10. cikk (5) bekezdés i) pont
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23.
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cikk (4) bekezdés
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cikk (2) bekezdés
cikk (3) bekezdés
cikk (4) bekezdés
cikk (5) bekezdés
cikk (6) bekezdés
cikk (7) bekezdés
cikk (8) bekezdés
cikk (9) bekezdés
cikk

cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés
cikk (3) bekezdés
cikk

cikk

cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés
cikk
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98/8/EK irdnyelv

E rendelet
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7. cikk

7. cikk

15. cikk

17. cikk

12. cikk

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk

cikk



L 167/122

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2012.6.27.

98/8/EK irdnyelv

E rendelet

12. cikk (1) bekezdés c) pont ii. alpont, (1) bekezdés b)
pont és (1) bekezdés d) pont ii. alpont

12.

13.

24.

24.

20.

20.

20.

21.

22.
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cikk
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cikk
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cikk



2012.6.27.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 167/123

98/8/EK irdnyelv

E rendelet
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2012-es elofizetési dijak (afa nélkiil, rendes szallitasi koltségeket beleértve)

Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany | az EU 22 hivatalos nyelvén 1200 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, nyomtatott kiadvany + az EU 22 hivatalos nyelvén 1310 EUR/év
éves DVD

Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizardlag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 840 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, havi DVD (6sszevont) az EU 22 hivatalos nyelvén 100 EUR/év
A Hivatalos Lap Kiegészité Kiadvanya (S sorozat), kdzbeszerzés és | tébbnyelv(: 200 EUR/év
ajanlati felhivasok, DVD, heti egy kiadvany az EU 23 hivatalos nyelvén

Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat — versenyvizsga-kiirasok a vizsgakiiras szerinti 50 EUR/év

nyelv(ek)en

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjénak, amely az Eurdpai Unid hivatalos nyelvein jelenik meg, 22 nyelvi valtozatara
lehet elbfizetni. Az L (jogszabalyok) és a C (tajékoztatasok és kdzlemeények) sorozatot foglalja magaban.

Valamennyi nyelvi valtozatra kilén kell eléfizetni.

A 920/2005/EK tanacsi rendelet értelmében, amelyet a Hivatalos Lap 2005. junius 18-i L 156. szama tett kdzzé, és
amely el8irja, hogy az Eurdpai Unié intézményei nem kételesek minden jogi aktust ir nyelven is megszdvegezni,
illetve ezen a nyelven kihirdetni, az ir nyelven kiadott Hivatalos Lapok értékesitése kilén torténik.

A Hivatalos Lap Kiegészitd Kiadvanyara (S sorozat — kdzbeszerzés és ajanlati felhivasok) térténd eléfizetés mind a
23 hivatalos nyelvi valtozatot magaban foglalja egyetlen tébbnyelvi DVD-n.

Kérésére az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara torténé eléfizetéssel a Hivatalos Lap kilonféle mellékleteit is meg-
kaphatja. Az eléfizetdk a mellékletek megjelenésérdl az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kdzolt ,Az olvaséhoz”
cimu kdézleménynek kdszdnhetéen értesiinek.

Ertékesités és el6fizetés

A klldénbozd, térités ellenében kaphaté kiadvanyokra — példaul az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara — valé eléfizetés
a Kiadoéhivatal forgalmazé partnereitél szerezhetd be. A forgalmazd partnerek listaja a kévetkezd cimen talalhato:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_hu.htm

Az EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) kdzvetlen és ingyenes hozzaférést biztosit az Eurépai Unié
jogahoz. Errél a honlaprodl elérhet6 az Eurdpai Unio Hivatalos Lapja, valamint tartalmazza a szerzédé-
seket, a jogszabalyokat, a jogeseteket és az el6készité dokumentumokat is.

Tovabbi informaciét az Eurépai Uniérél a http://europa.eu internetcimen talalhat.

Az Eurépai Unié Kiaddhivatala
2985 Luxembourg
LUXEMBURG
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