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5.4.2014 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 103/22

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

a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol szol6 528/2012/EU rendeletnek a
piacra jutas bizonyos feltételei tekintetében torté nd modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)
AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Unido mitkodésérdl szolo szerzddésre és kiilondsen annak 114. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,
a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek vald megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (1),
rendes jogalkotasi eljaras keretében_(2),
mivel:

(1) Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet_(2) 2. cikke meghatirozza a rendelet
hatalyat, valamint — tobbek kozott — kizarja hatalya alol a technologiai segédanyagokként hasznalt
biocid termékeket. A 2. cikk (5) bekezdését ezért modositani kell annak egyértelmil tisztazasa
érdekében, hogy a technologiai segédanyagok jelentése megegyezik az 1831/2003/EK_(%),
valamint az 1333/2008/EK__(2) eurOpai parlamenti és tandcsi rendeletben szerepld
fogalommeghatarozasokéval

(2) Az 528/2012/EU rendelet 3. cikke (1) bekezdésének s) pontjat és 19. cikke (6) bekezdését
modositani kell annak lehetdvé tétele érdekében, hogy a hasonld biocid termékek egy adott
biocidtermék-csaldd részEét képezhessék, ha meghatirozhatd legnagyobb kockéazatok ¢és
legalacsonyabb szintii hatdsossag alapjan megfelelden értékelni lehet dket.

(3) Az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdésének e) pontjdban és 19. cikkének (7)
bekezdésében egyértelmiien rogziteni kell, hogy az 1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelettel (&) 6sszhangban megallapitandé hatarértékek specifikus kioldodasi hatarértékek vagy az
¢leimiszerekkel érmtkezeésbe keriild anyagban lévé maradékanyag-tartalom hatarértékei.

(4) Az 528/2012/EU és az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet_(£) kozotti
kovetkezetesség biztositasa céljabol az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (4) bekezdésének b)
pontjat is modositani kell oly mdédon, hogy osztalyozasi kritériumként szerepeljen benne az 1.
kategoriaba tartozo, egyszeri vagy ismétlddd expozicid okozta célszervi toxicitas annak érdekében,
hogy eleve kizarja az osztalyozasi kritériumnak megfeleld biocid termékek lakossagi felhasznalasra
valo forgalmazasanak engedélyezését. Az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (4) bekezdésének c)
pontja értelmében nem engedélyezhetd azon biocid termékek lakossagi felhaszndlasra torténd
forgalmazasa, amelyek esetében teljesiinek az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanicsi
rendelet (%) XIII. melléklete szerinti perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT), illetve nagyon
perzisztens €s nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyagokra vonatkozd kritériumok. Azonban, jollehet
a biocid termékek sokszor keverékek és néhany esetben arucikkek formajaban szerezhetdk be, az
emlitett kritériumok kizarélag az anyagokra vonatkoznak. Az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (4)
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bekezdésének c¢) pontjaban ennek megfelelden a kritériumokat teljesitd anyagokbol allo, azokat
tartalmazo, illetdleg azokat keletkeztetd biocid termékekre célszert hivatkozni.

(5) Mivel az 528/2012/EU rendelet VI. melléklete 6sszehasonlitd értékelést nem emlit, a rendelet 23.
cikkének (3) bekezdésébdl az emlitett mellékletre vonatkozd hivatkozast el kell hagyni.

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

(7) Az 528/2012/EU rendelet 35. cikkének (3) bekezdése értelmében, amennyiben minden érintett
tagallam megallapodott a referencia-tagallammal a kolcsonds elismerésrdl, a 33. cikke (4)
bekezdésének vagy a 34. cikke (6) bekezdésének megfelelden engedélyezni kell az adott biocid
terméket. Ugyanakkor a kdlcsonds elismerés alapjan torténd engedélyezéssel Osszefliggd tagallami
hatarozathozatalr6l az emlitett rendelet 33. cikkének (3) bekezdése ¢és a 34. cikkének (6)
bekezdése rendelkezik. A 35. cikkének (3) bekezdését ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(8) Az 528/2012/EU rendelet 45. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdése alapjan az unios
engedély megujitdsa wranti kérelemhez mellékelni kell az emlitett rendelet 80. cikkének (1)
bekezdése értelmében fizetendd dijakat. Az emlitett rendelet 45. cikke (3) bekezdésének masodik
albekezdése értelmében ugyanakkor a dijakat kizardlag azt kovetden lehet befizetn, hogy az
Eurdpai Vegyianyag-iigyndkség (a tovabbiakban: az Ugynokség) értesitést kiildott azok
Osszegérdl. Ezért, tovabba az emlitett rendelet 7. cikkének (1) bekezdésével, a 13. cikkének (1)
bekezdésével és a 43. cikkének (1) bekezdésével kialakitandd Osszhang biztositdsa érdekében
annak 45. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdését tordlni kell.

(9) Az 528/2012/EU rendelet 52., 89. és 95. cikkében az ,Artalmatlanitas” kifejezés hasznalata
felrevezetd lehet, és értelmezési problémakat eredményezhet, tekintettel a 2008/98/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv (2) altal eldirt kotelezettségekre. Ezért azt el kell hagyni.

(10)Néhany technikai javitast kell végezni az 528/2012/EU rendelet 54. cikkén annak érdekében, hogy
elkertiljék az atfedést az 54. cikk (1) és (3) bekezdése kozott a 80. cikk (1) bekezdése értelmében
alkalmazand6 djjak fizetése tekmtetében.

(11)Az 528/2012/EU rendelet 60. cikke (3) bekezdésének elsé és masodik albekezdése hivatkozik a
30. cikke (4) bekezdésével, a 34. cikke (6) bekezdésével vagy a 44. cikke (4) bekezdésével
Osszhangban tortén0 engedélyezésre. Ugyanakkor az engedély megadasara vonatkozd
hatarozatokra utald rendelkezéseket az emlitett rendelet 30. cikkének (1) bekezdése, a 33.
cikkének (3) bekezdése,a 33. cikkének (4) bekezdése, a 34. cikkének (6) bekezdése, a 34.
cikkének (7) bekezdése, a 36. cikkének (4) bekezdése, a 37. cikkének (2) bekezdése, a 37.
cikkének (3) bekezdése, valamint a 44. cikkének (5) bekezdése rogziti. Az emlitett rendelet 60.
cikk (3) bekezdésének masodik albekezdése raadasul nem hatdroz meg védelmi idészakot a 26.
cikk (1) bekezdése szerint benytjtott kérelmekben feltiintetendd, a 20. cikk (1) bekezdésének b)
pontjaban emlitett adatok tekintetében. A 60. cikk (3) bekezdésében ezért az emlitett rendelet 26.
cikkének (3) bekezdésére, a 30. cikkének (1) bekezdésére, a 33. cikkének (3) bekezdésére, a
33. cikkének (4) bekezdésére, a 34. cikkének (6) bekezdésére, a 34. cikkének (7) bekezdésére,
a 36. cikkének (4) bekezdésére, a 37. cikkének (2) bekezdésére, a 37. cikkének (3)
bekezdésére, valamint a 44. cikkének (5) bekezdésére is hivatkozni kell.

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

(13)A tagallamok, az Ugynokség és a Bizottsag kozott a végrehajtas terén folytatott j6 egyiittmiikddés,

bizni, hogy a meglevd struktirdk felhasznalasaval, azokhoz igazoddan nyjtson tdmogatast és
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segitséget a tagallamoknak az ellen6rzd €s végrehajto tevékenységek tekintetében.

(14)Annak érdekében, hogy az 528/2012/EU rendelet 89. cikke (3) bekezdésének masodik
albekezdésében foglaltak szerint egy adott hatéanyag jovahagyasanak idOpontjaig ki lehessen
dolgozni a biocid termék engedélyezése ranti kérelmeket, a rendelet Bizottsag altah elfogadasanak
napjatol kezdve lehetové kell tenni a hatdanyagokkal kapcsolatos informaciokhoz valo, a 67.
cikkében meghatarozott nyilvanos elektronikus hozzaférést, feltéve, hogy az adott hatdéanyagot
Jovahagytak.

(15)Az 528/2012/EU rendelet 77. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdése lehetOséget biztosit az
Ugynokség 4ltal a 26. cikkének (2) bekezdése alapjan hozott hatirozatok elleni fellebbezésre.
Mivel azonban a 26. cikk (2) bekezdése nem hatalmazza fel az Ugyndkséget hatarozat
meghozatalara, a 77. cikk (1) bekezdésének az emilitett cikkre vonatkozd hivatkozasat el kell
hagyni.

(16)Az 528/2012/EU rendelet 86. cikke hivatkozk a 98/8/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
iranyelv (12) I. mellékletében szerepld hatbanyagokra. Egyértelmiivé kell tenni, hogy az emlitett cikk
valamennyi olyan hat6anyagra vonatkozk, amelynek az emlitett meliekletbe torténd felvétele
vonatkozasaban a Bizottsag iranyelvet fogadott el, hogy e felvétel feltételei a jovahagyas
tekintetében is alkalmazandok, tovabba hogy a jovahagyas iddpontja a mellekletbe vald felvétel
idépontja.

(17)Az 528/2012/EU rendelet 89. cikke (2) bekezdésének elsé albekezdése lehetévé teszi a
tagallamok szamara, hogy a hatéanyag jovahagydsanak idOpontjat kovetden még akar két évig
hasznalhassak az aktudlisan alkalmazott rendszeriiket. A 89. cikke (3) bekezdésének elsé
albekezdése értelmében a tagallamok kotelesek gondoskodni arrdl, hogy a biocid termékekre
vonatkoz6 engedélyeket a hatdéanyag jovahagyasi id6pontjatol szamitott két éven beliil megadjak,
modositsdk vagy visszavonjadk. Tekintettel azonban a tobb IépcsOs engedélyezési eljaras
lefolytatasdhoz sziikséges idore, kiilonosen abban az esetben, ha a kolcsonds elismerés
tekintetében egyet nem értés esete all fenn a tagallamok kozott, és ezért az ligyet dontéshozatal
céljabol a Bizottsag elé kell utalni, indokolt harom évre hosszabbitani az emlitett hataridot, és ezt a
hosszabbitast az emlitett rendelet 37. cikke (3) bekezdésének masodik albekezdésébe kell foglaini.

(18)Az 528/2012/EU rendelet 89. cikke (2) bekezdésének elsé albekezdése lehetévé teszi a
tagallamok szamara a Iétezd hatoanyagok tekintetében aktudlisan alkalmazott rendszerik
fenntartasat. A biocid termékek tartalmazhatjak j, mar jovahagyott és hosszabb ideje Iétezo,
ugyanakkor még nem jovahagyott hatdanyagok keverékét. Az mnovacid e termékek piacra
jutasanak engedélyezésével torténd Osztonzése céljabol a tagillamok szamara lehetdséget kell
biztositani arra, hogy az ilyen termékek esetében a létez0 hatdéanyag jovahagyasaig alkalmazhassak
aktudlis rendszeriiket, €s kovetkezésképpen ezek a termékek jogosultak az 528/2012/EU rendelet
szerinti engedélyezésre.

(19)Az 528/2012/EU rendelet 89. cikkének (4) bekezdése és 93. cikkének (2) bekezdése atmeneti
idészakot biztosit azon biocid termékek forgalombol torténd kivonasira, amelyek nem kaptak
engedélyt. Indokolt el6ini ugyanezen atmeneti idészakok alkalmazasat egy adott biocid termék
mar forgalomban 1év tipusdnak kivondsara is, amelynek engedélyezése ugyan megtortént, de az
engedélyezés feltételeinek megfelelden a biocid terméket modositani kell.

(20)Az 528/2012/EU rendelet 93. cikkében indokolt pontositani, hogy az eloirt eltérés kizardlag a
tagallamok nemzeti szabalyai mellett alkalmazhato.

(21)Az 528/2012/EU rendelet 94. cikkének (1) bekezdése lehetové kivanja tenni a még jova nem
hagyott hat6anyagokat tartalmazd biocid termékekkel kezelt arucikkek forgalomba hozatalat,
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amely hatdanyagok az emlitett rendelet 89. cikkének (1) bekezdésében emlitett munkaprogram
keretében vagy a 94. cikk (1) bekezdésének megfelelden benyujtott kérelem alapjan értékelés alatt
allnak. Ugyanakkor az 528/2012/EU rendelet 58. cikkére torténd utalast a 94. cikk (1)
bekezdésében Ugy is lehet értelmezni, mint az 58. cikke (3) és (4) bekezdésében rogzitett
cimkézési €s mformacios kovetelményektdl valo nem szandékos eltérést. Az emlitett rendelet 94.
cikkének (1) bekezdésében ezért csak az 58. cikk (2) bekezdésére kell hivatkozni.

(22)Mivel az 528/2012/EU rendelet 94. cikkének (1) bekezdése kizdrdlag a mar forgalomba hozott,

kezelt arucikkekre vonatkozik, nem szdndékos tilalom Iépett érvénybe az {j kezelt arucikkek
tobbségével szemben 2013. szeptember 1-jét6l kezdve az ilyen arucikkekben talalhatd
hat6anyagok koziil az utolsé hatdanyag jovahagyasanak idépontjaig. A 94. cikk (1) bekezdésének
hatalyat tehat ki kell terjeszteni az 0y kezelt arucikkekre is. Emellett atmeneti iddszakra vonatkozd
rendelkezest is kell az emlitett cikkbe foglalni azon kezelt termékek kivonasa tekintetében, amelyek
esetében 2016. szeptember 1-jéig nem nyujtanak be kérelmet a relevans terméktipusban talalhato
hatbanyag jovahagyasa wrant. A gazdasagi szereploket érintd lehetséges igen hatranyos hatasok
elkertilése érdekében ¢és a jogbiztonsag elvének teljes kori tiszteletben tartasa mellett rendelkezni
kell arr6l, hogy e modositasok 2013. szeptember 1-jétol legyenek alkalmazandok.

(23)Az 528/2012/EU rendelet 95. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdése eldirja, hogy be kell

ny(jtani a hatdéanyaggal kapcsolatos teljes dokumentéaciot. Lehetdve kell tenni, hogy az emlitett
teljes dokumentacié magéaban foglalja a 98/8/EK iranyelv III.A. vagy IV.A. mellékletében szerepld
adatokat.

(24)Az 528/2012/EU rendelet 95. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdése értelmében a 63.

cikk (3) bekezdésének masodik albekezdésében biztositott adatokra vald hivatkozas joga
valamennyi olyan vizsgilatra kiterjed, amely az emberi egészségkockazati és a kornyezeti
kockazatértékeléshez sziikséges, ezaltal lehetévé téve a leendd érintett személyek szamara, hogy
felkeriijenek a 95. cikk (2) bekezdésében emlitett listara. A hivatkozas joga nélkiil sok leendd
érintett személy nem tudna idében megfelelni a 95. cikk (1) bekezdésében foglaltaknak ahhoz,
hogy a 95. cikk (3) bekezdésében eldirt idOpontig az emlitett listara felkeriiljon. A 95. cikk (1)
bekezdésének harmadik albekezdése azonban nem tesz emlitést a kornyezeti sorsra ¢&s
viselkedésre vonatkozo vizsgalatokrél. Rdadasul, mivel a leendd érintett személyek kotelesek fizetni
a 63. cikk (3) bekezdésével 0sszhangban torténd hivatkozas jogaért, biztositani kell szamukra,
hogy e hivatkozasi jognak a termék engedélyezését kérelmezok részére torténd atadasaval teljes
mértékben ki tudjak hasznilni az abban rejlé eldnyoket. A 95. cikket ezért ennek megfelelden
modositani kell

(25)Az 528/2012/EU rendelet 95. cikke (1) bekezdésének 6todik albekezdése korlatozni kivanja az

adatvédelmi iddszakot azon adatok tekintetében, amelyeket 2013. szeptember 1-jét6]l meg lehet
osztania 95. cikk (1) bekezdése els6 albekezdésének vald megfelelés érdekében, de amelyek ezen
a napon még nem voltak megoszthatok a termékengedélyezési kérelmek aldtimasztasa céljabol. Ez
a helyzet azon hat6anyag-/terméktipus-kombinaciokra vonatkoz6 adatok esetében, amelyeknek a
98/8/EK tranyelv I. mellékletébe torténd felvételével kapcsolatban 2013. szeptember 1-je elott
nem sziiletett hatarozat. A szoban forgd rendelet 95. cikkében ezért hivatkozni kell az emlitett
idépontra.

(26)Az 528/2012/EU rendelet 95. cikkének (2) bekezdése értelmében az Ugyndkség altal

nyilvanossagra hozott lista azokat a személyeket tartalmazza, akik részt vesznek a 89. cikkének (1)
bekezdésében emlitett munkaprogramban. A 95. cikk (2) bekezdése lehetdvé teszi az emlitett
résztvevok szamara az emlitett rendeletben megallapitott ellentételezés nytjtotta lehetdségek
kiaknazisat. Az ellentételezés nyyjtotta lehetosegek kiaknazisa lehetdségének nyitva kell allnia
minden olyan személy elott, aki az 528/2012/EU rendelettel vagy a 98/8/EK iranyelvvel
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Osszhangban hatoanyaggal kapcsolatos telies dokumentéaciot, illetéleg az ilyen dokumentdciora
vonatkoz6 hozzaférési felhatalmazast nyujtott be. Ki kell terjednie tovabba az azon anyagokkal
Osszefliggésben benyujtott dokumentdciora is, amelyek maguk ugyan nem hatéanyagok, de
hat6anyagokat keletkeztetnek.

(27)Az 528/2012/EU rendelet 95. cikke (3) bekezdésének elsd albekezdése alapjan nem hozhatd

forgalomba a biocid termék, amennyiben a benne 1évé hatéanyagok gyartdja vagy importdre (az
érintett személy) nem szerepel a szoban forgd cikkben emlitett listan. Az emlitett rendelet 89.
cikkének (2) bekezdése és 93. cikkének (2) bekezdése értelmében a biocid termékekben
eléforduld bizonyos hatdéanyagok abban az esetben is jogszertien forgalomban lesznek, ha még nem
nyyjtottak be a hatéanyaggal kapcsolatos teljes dokumentaciot. A 95. cikk (3) bekezdése szerinti
tilalom nem vonatkozhat az ilyen anyagokra. Emellett, amennyiben nem szerepel a listin annak az
anyagnak a gyartdja vagy az importore, amellyel kapcsolatosan teljes dokumentéaciot nygjtottak be,
lehetdséget kell biztositani egy masik személynek, hogy a szoban forgd anyagot tartalmazd biocid
termékeket forgalomba hozhassa, feltéve, hogy ez a személy, vagy a biocid termék gyartoja, illetve
mportére benyyjtotta a dokumenticidt vagy a dokumentaciora vonatkozd hozzaférési
felhatalmazast.

(28)Az 528/2012/EU rendelet 95. cikkének (4) bekezdése szerint a 95. cikk az emlitett rendelet I.

mellékletében a 6. kategoridban felsorolt hatdanyagokra vonatkozik. Ezen anyagok a
hatéanyagokkal kapcsolatosan benyyjtott telies dokumentaciok alapjan kerlitek az emilitett
mellékletbe, tulajdonosaik szamara pedig biztositani kell, hogy jogosultak legyenek az emlitett cikk
alapjan meghatarozott ellentételezés igénybevételére. A jovOben lehetévé kell tenni mas
anyagoknak a benyyjtott dokumentacio alapjan torténd felvételét az emlitett 1. mellekletbe. Az
emlitett mellékletben a 6. kategérianak ezért szabalyoznia kell minden hasonl6 anyagot.

(29)Az 528/2012/EU rendelet V. mellékletében taldlhatd, az élelmiszerrel érimntkezd anyagokban

felhasznalt biocid termékekre vonatkozo leirdst Osszhangba kell hozni az 1935/2004/EK
rendeletben alkalmazott terminologiaval.

(30)Az 528/2012/EU rendelet 96. cikkének elsé bekezdésében ndokolt pontositani, hogy a 98/8/EK

ranyelv az 528/2012/EU rendeletnek a 98/8/EK iranyelvre hivatkozd rendelkezéseinek sérelme
nélkiil veszti hatalyat.

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

1. cikk

Az 528/2012/EU rendelet a kdvetkezoképpen modosul:

1.

2.

A 2. cikk (5) bekezdésének b) pontja helyébe a kdvetkezd szoveg p:

,0) az 1831/2003/EK ¢és az 1333/2008/EK rendelet értelmében technologiai segédanyagokként
hasznalt biocid termékekre.”

A 3. cikk (1) bekezdése a kovetkezOképpen modosul:
a) azs) pont helyébe a kovetkezd szoveg lép:
,S) »biocidtermék-csalad«: olyan biocid termékek csoportja, amelyek
1. hasonl6 felhasznalasi céluak;

i.. azonos hatéanyagokkal rendelkeznek;
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. hasonld 6sszetételiikben meghatarozott eltéréseket mutatnak; valamint
iv. hasonld kockézati €s hatasossagi szinttel rendelkeznek;”
b) av) pontot el kell hagyni.
3. A 19. cikk a kovetkezoképpen modosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkezoképpen moédosul:
1. aza) pont helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,,2) a hatdanyagokat az 1. melléklet tartalmazza, vagy azokat a vonatkozo terméktipus
tekintetében jovahagytdk, ¢és a szoban forgd hatdanyagok vonatkozasaban
meghatérozott valamennyi feltétel teljesil;”

i.. aze) pont helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,€) adott esetben a 315/93/EGK tanicsi rendelettel (1), a 396/2005/EK eurdpai
parlamenti és tancsi rendelettel (12), a 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelettel_(13) vagy a 2002/32/EK eurdpai parlamenti és tanicsi iranyelvvel (1%)
Osszhangban az ¢lelmiszerek ¢és takarmanyok tekintetében a biocid termékekben
talalhatd hatéanyagokra vonatkozoan meghatiroztdk a legmagasabb szermaradék-
hatarértékeket, vagy az 1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelette] (X2
0sszhangban az ilyen hatdanyagokra vonatkozoan specifikus kioldodési hatarértékeket
vagy az €lelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagban 1évé maradékanyag-tartalomra
vonatkoz6 hatarértékeket hataroztak meg.”;

b) a (4) bekezdés b) és c) pontja helyébe a kovetkezo szoveg Iép:
,»b) teljesiti az 1272/2008/EK rendelet szerinti alabbi osztalyozasi kritériumokat:
— az 1., 2. vagy 3. kategoriaba tartozd akut oralis toxicitas,
— az 1., 2. vagy 3. kategoriaba tartozo akut dermalis toxicitas,
— az 1., 2. vagy 3. kategoridba tartozd akut inhalaciés toxicitas (gdzok és porok/k6dok),
— az 1. vagy 2. kategoriaba tartozo akut nhalacios toxicitas (g6zok),
— az 1. kategéridba tartozo, egyszeri vagy ismételt expozicid okozta specidlis célszervi
toxicitas,
— az 1A. vagy 1B. kategéridba tartozo rakkeltd,
— az 1 A. vagy 1B. kategériaba tartoz6 mutagén, vagy
— az 1 A. vagy 1B. kategériaba tartozo, reprodukciot karosito;

c) az 1907/2006/EK rendelet XIII. melléklete szerinti PBT vagy vPvB anyagokra vonatkozo
kritériumokat teljesité anyagbol all, illetve ilyen anyagot tartalmaz vagy keletkeztet;”

c) a(6)ésa(7)bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg Iep:

{6) A biocidtermék-csaladnak a VI. mellékletben meghatarozott kdzos elveknek megfeleldoen
elvégzett értékelése soran figyelembe kell venni az emberi egészségre, az allati egészségre és a
kornyezetre jelentett legnagyobb kockazatokat, illetve a hatdsossag legalacsonyabb szintjét a
biocidtermék-csaladba tartozo valamennyi lehetséges termék tekintetében.

A biocidtermék-csalad kizardlag akkor engedélyezhetd, ha:
a) a kérelem kifejezetten meghatarozza az emberi egészségre, az allati egészségre és a
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kornyezetre jelentett legnagyobb kockazatokat €és a hatdsossag legalacsonyabb szintjét,
amelyeken az értékelés alapul, valamint a 3. cikk (1) bekezdésének s) pontjaban emilitett,
az Osszetételben és a felhaszndlasi célban engedélyezett eltéréseket a vonatkozo
osztalyozassal, figyelmeztetd mondatokkal és Ovintézkedésre vonatkozd mondatokkal,
valamint az esetleges megfeleld kockazatenyhitési intézkedésekkel egyiitt; és ha

b) az e bekezdés elsé albekezdésében emilitett értékelés alapjan megallapithatd, hogy a
csaladba tartozd valamennyi biocid termék megfelel az (1) bekezdésben meghatarozott
feltételeknek.

(7) Adott esetben a leendd engedélyesnek vagy képviseldjének kérelmeznie kell a biocid
termékekben taladlhatdé hatdoanyagok tekintetében a maximalis szermaradék-hatarértékeknek a
315/93/EGK rendelettel, a 396/2005/EK rendelettel, a 470/2009/EK rendelettel vagy a
2002/32/EK iranyelvvel, illetve az ilyen anyagokra vonatkozoan specifikus kioldodasi
hatarértékeknek, vagy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagban lévé maradékanyag-
tartalomra vonatkozd hatarértékeknek az 1935/2004/EK rendelettel Gsszhangban torténd
meghatarozasat.”

A 23. cikk (3) bekezdésének bevezetd fordulata helyébe a kovetkezd szoveg p:

A3) Az atvevo illetékes hatosag — vagy unids engedélyezés iranti kérelem esetén a Bizottsag —
megtiltja vagy korldtozza az olyan biocid termék forgalmazasat vagy felhasznalasat, amely
helyettesitendd hatdanyagot tartalmaz, amennyiben a 24. cikkben emlitett technikai Utmutatd
feljegyzésekkel Osszhangban lefolytatott Gsszehasonlito értékelés igazolja, hogy mndkét alabbi
kritérium teljestil:”.

A 34. cikk (4) bekezdésében a masodik albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A kérelem érvényességének megallapitasatol szamitott 365 napon beliil a referencia-tagallam a 30.
cikkel Osszhangban értékeli a kérelmet, és jelentést készit az ért€kelésrdl, majd az értékelési
jelentését, valammt a biocid termék jellemzOwdl szolo Osszefoglalot megkiildi az érintett
tagallamoknak ¢és a kérelmezének.”

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

43) A koordinaciés csoporton beliil az e cikk (2) bekezdésében emlitett valamennyi tagallam
minden erdfeszitést megtesz annak érdekében, hogy megallapodjanak a meghozando
mtézkedésekrél. A tagallamok lehetdséget biztositanak arra, hogy a kérelmezd ismertesse
allaspontjat. Amennyiben a tagallamok az e cikk (2) bekezdésében emlitett vitatott kérdések
koordinacids csoport elé terjesztésétdl szamitott 60 napon beliil megallapodasra jutnak, a
referencia-tagallam a biocid termékek nyilvantartdsdban rogziti a megallapodast. Ezt kovetden az
eljarast befejezettnek kell tekinteni, €s a referencia-tagillam és valamennyi érintett tagallam
engedélyezi a biocid terméket — esettdl fliggden — a 33. cikk (3) bekezdésének vagy a 34. cikk (6)
bekezdésének megfeleléen.”

A 37. cikk (3) bekezdésében a masodik albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,Az e cikk szerinti eljards id6tartama alatt a tagallamokat atmenetileg nem terheli a 89. cikk (3)
bekezdésének elsd albekezdésében foglalt azon kotelezettség, amely szernt a jovahagyastol
szamitott harom éven beliil engedélyezniiik kell a biocid terméket.”

A 45. cikk (1) bekezdésében a masodik albekezdést el kell hagyni.
Az 52. cikk helyébe a kovetkezo szoveg lép:

52, cikk

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri= CELEX:32014R0334&from=EN

7115



2014.5.26.

10.

11.

12.

13.

14.

L_2014103HU.01002201 xm
Tiirelmi ido

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megljitdsanak megtagadasarol hataroz, a meglévd készletek forgalmazasara és felhasznalasara
tiirelmi 16t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi
egészségre, az allati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot jelent.

Az érintett biocid termékek meglévd készleteinek forgalmazisa esetében a tlirelmi id0 nem
haladhatja meg a 180 napot, felhasznlasa esetében pedig a tovabbi legfeliebb 180 napot.”

Az 53. cikk (1) bekezdésének els6 albekezdése helyébe a kovetkezo szoveg lép:

A1) A 17. cikktdl eltérve, egy tagillam (a tovabbiakban: a bevezetés helye szermti tagallam)
illetékes hatosdga a kérelmezd kérésére egy masik tagillamban (a tovabbiakban: a szdrmazasi
tagallam) engedélyezett biocid termék vonatkozasaban a teriiletén valo forgalmazasra vagy
felhasznalasra vonatkozoan parhuzamos kereskedelmi engedélyt ad ki, amennyiben a (3)
bekezdésnek megfelelden megallapitja, hogy a szoban forgd biocid termék azonos egy, a bevezetés
helye szermti tagdllam teriiletén mar engedélyezett biocid termekkel (a tovabbiakban: a
referenciatermék)”.

Az 54. cikk a kovetkezoképpen modosul:

a) az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg p:
(1) Amennyben hatéanyagok technikai egyenértékiiségének megallapitdsara van sziikség, az
ezen egyenértékiiség megallapitasat kivand személy (a tovabbiakban: a kérelmezd) kérelmet
nyujt be az Ugyndkséghez.”;

b) a(3) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg lép:
A3) Az Ugynokség értesiti a kérelmez6t a 80. cikk (1) bekezdése értelmében fizetendd

dijakrdl, és elutasitja a kérelmet, ha a kérelmezd 30 napon beliil nem fizeti be a dijakat. Az
Ugynokség errdl tajékoztatja a kérelmezot.”

Az 56. cikk (1) bekezdésében az elsd albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg p:

A1) A 17. cikktdl eltérve, nem engedélyezett biocid terméken vagy kizardlag biocid termékben
valo felhaszndldsra szant nem jovahagyott hatdéanyagon tudomanyos, vagy termék- és
folyamatkdzponti kutatasi és fejlesztési célu kisérletet és vizsgalatot (a tovabbiakban: a kisérlet
vagy a vizsgalat) csak az e cikkben meghatarozott feltételek mellett lehet végezni.”

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

A3) A kezelt arucikk forgalomba hozatalaért felelos személynek gondoskodnia kell arr6l, hogy a
cimkén szerepeljenek a masodik albekezdésben felsorolt informaciok:”.

A 60. cikk (3) bekezdésében az els6 €s a masodik albekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg Iep:

A3) A kizardlag 1étez6 hatdoanyagokat tartalmazo biocid termék engedélyezése céljabol benytjtott
adatok tekintetében a védelmi idészak a termék engedélyezésérdl szolo elsd hatarozatnak a 26.
cikk (3) bekezdésével, a 30. cikk (1) bekezdésével, a 33. cikk (3) bekezdésével, a 33. cikk (4)
bekezdésével, a 34. cikk (6) bekezdésével, a 34. cikk (7) bekezdésével, a 36. cikk (4)
bekezdésével, a 37. cikk (2) bekezdésével, a 37. cikk (3) bekezdésével vagy a 44. cikk (5)
bekezdésével 6sszhangban torténd meghozatala napjat kovetd honap elsé napjatol szamitott 10 év
elteltekor jar le.

Az 0 hatdanyagot tartalmazo6 biocid termék engedélyezése céljabol benytjtott adatok tekintetében
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a védelmi idszak a termék engedélyezésérdl szolo elsé hatarozatnak a 26. cikk (3) bekezdésével,
a 30. cikk (1) bekezdésével, a 33. cikk (3) bekezdésével, a 33. cikk (4) bekezdésével, a 34. cikk
(6) bekezdésével, a 34. cikk (7) bekezdésével, a 36. cikk (4) bekezdésével, a 37. cikk (2)
bekezdésével, a 37. cikk (3) bekezdésével vagy a 44. cikk (5) bekezdésével 6sszhangban torténd
meghozatala napjat kovetd honap elsd napjatol szamitott 15 év elteltekor jar le.”

A 66. cikk (4) bekezdésének a helyébe a kdvetkezd szoveg p:

44) Az e rendelet céljabol egy hatdanyaggal vagy egy biocid termekkel kapcsolatban az
Ugynokségnek vagy egy illetékes hatdsagnak informaciokat benyijtdo személyek kérelmezhetik a
67. cikk (3) és (4) bekezdésében szerepld informaciok bizalmas kezelését, mellékelve annak
mndokolasat, hogy a szoban forgd mformacidk nyilvanossagra hozatala miért sérten¢ az emlitett
személy vagy barmely mas érintett f¢l kereskedelmi érdekeit.”

A 67. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) az (1) bekezdés bevezetd fordulata helyébe a kovetkezo szoveg Iép:

A1) Attdl a naptdl kezdve, amikor a Bizottsdg a 9. cikk (1) bekezdésének a) pontjadban
emlitett végrehajtasi rendeletet fogad el egy hatdanyag jovahagyasarol, az adott hatdanyagra
vonatkozo, az Ugyndkség vagy a Bizottsdg birtokdban 16v0 kovetkezd naprakész
mformaciokat egyszertien és téritésmentesen nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.”;

b) a(3) bekezdés bevezetd fordulata helyébe a kovetkezo szoveg Iép:

A3) Attol a naptdl kezdve, amikor a Bizottsdg a 9. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban
emlitett végrehajtasi rendeletet fogad el egy hatdanyag jovahagyasarol, az Ugyndkség
téritésmentesen nyilvanosan hozzaférhetévé teszi az adott hatdéanyaggal kapcsolatos kovetkezo
naprakész informaciokat, kivéve, ha az adatok beny(jtdja a 66. cikk (4) bekezdésével
Osszhangban az illetékes hatosdg vagy az Ugynokség altal érvényesnek tekintett indokolast
nyjt be arra vonatkozdan, hogy a szoban forgd mformaciok kozzététele miert sértheti az 6
vagy barmely mas érintett fél kereskedelmi érdekeit:”.

A 76. cikk (1) bekezdése a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,») tamogatast és segitséget nyujt a tagallamoknak az ellenérz6 és végrehajtd tevékenységek
tekintetében.”

A 77. cikk (1) bekezdésében az els6 albekezdés helyébe a kovetkezo szoveg Iép:

1) Az Ugynokség altal a 7. cikk (2) bekezdése, a 13. cikk (3) bekezdése, a 43. cikk (2)
bekezdése €s a 45. cikk (3) bekezdése, az 54. cikk (3), (4) és (5) bekezdése és a 63. cikk (3)
bekezdése és a 64. cikk (1) bekezdése alapjan hozott hatdrozatok elleni fellebbezést az
1907/2006/EK rendelettel 6sszhangban felallitott fellebbezési tanacs biralja el.”

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

Az Ugyndkségnek az 1907/2006/EK rendelet 96. cikke (1) bekezdésében emlitett bevételei nem
hasznalhatok fel az e rendelet szerinti feladatok elvégzéséhez, kivéve, ha felhasznalasuk k6zos célra,
vagy az Ugyndkség megfeleld mikodését biztositd ideiglenes 4tutalds céljara szolgal. Az
Ugynokségnek az ezen cikk (1) bekezdésében emlitett bevételei nem hasznilhatok fel az
1907/2006/EK rendelet szerinti feladatok elvégzéséhez, kivéve, ha felhasznalasuk kozos célra,
vagy az Ugyndkség megfeleld mitkodését biztosito ideiglenes atutalas céljdra szolgal.”

A 86. cikk helyébe a kovetkezd szoveg Iép:

,,86. cikk
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A 98/8/EK iranyelv 1. mellékletébe felvett hatoanyagok

Azok a hatéanyagok, amelyekre vonatkozoan a Bizottsag wranyelveket fogadott el a 98/8/EK
ranyelv . mellékletébe torténd felvételik érdekében, a felvétel napjan az e rendelet értelmében
Jovahagyott hatdanyagnak tekintenddk, amelyeket fel kell venni a 9. cikk (2) bekezdésében emlitett
jegyz€kbe. A jovahagyas az emlitett bizottsagi iranyelvekben meghatarozott feltételeknek vald
megfelelés esetén adhatd meg.”

A 89. cikk az alabbiak szerint moédosul:

a)

b)

a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

A2) Az e rendelet 17. cikkének (1) bekezdésétol, 19. cikkének (1) bekezdésétol és 20.
cikkének (1) bekezdésétol eltérve, és e cikk (1) és (3) bekezdésének sérelme nékkiil, a
tagallamok azt kovetden, hogy valamely biocid termék hatdanyagai kozil az utolsot
jovahagytak, még akar harom évig alkalmazhatjdk az adott biocid termék forgalmazisa vagy
felhasznalasa tekintetében aktudlisan alkalmazott rendszert vagy gyakorlatot. Az érintett
tagallam nemzeti szabalyaival Osszhangban kizarolag a kovetkezoket tartalmazd biocid
termékeknek kizardlag a sajat teriiletén valo forgalmazasat vagy felhasznalasat engedélyezheti:

a) létezo hatoanyagok,

1) amelyeket az 1451/2007/EK bizottsagi rendelet (1¢) alapjan mar értékeltek, azonban az
adott terméktipus vonatkozadsdban még nem hagytak jova; vagy

i) amelyek értékelése az 1451/2007/EK bizottsagi rendelet alapjan folyamatban van,
azonban az adott terméktipus vonatkozadsdban még nem hagytak jova;

vagy

b) az a) pontban emlitett hatdanyagok és az e rendelettel Osszhangban jovahagyott
hatéanyagok kombinacidja.

Az elsé albekezdéstdl eltérve, valamely hatdéanyag jovahagyasat megtagadd hatdrozat
esetén a tagallamok az (1) bekezdés harmadik albekezdésével Osszhangban a hatdanyag
JOovahagyasat megtagadd hatarozat idOpontjatdl szamitott legfeliebb tizenkét honapig
folytathatjak a biocid termékek forgalmazasa tekintetében aktualisan alkalmazott rendszert
vagy gyakorlatot, illetve e hatarozattol szamitott legfeljebb 18 honapig folytathatjak a biocid
termékek felhasznalasa tekintetében aktudlisan alkalmazott rendszert vagy gyakorlatot.

a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

+3) Az adott hatdanyagnak egy meghatarozott terméktipus vonatkozisaban torténd
jovahagyasara vonatkozd hatarozat meghozatalat kovetoen a tagallamok gondoskodnak arrdl,
hogy az emlitett terméktipushoz tartozd és a szoban forgd hatdanyagot tartalmazd biocid
termékekre vonatkozd engedélyeket e rendelettel Osszhangban, a jovahagyas idOpontjatol
szamitott harom éven beliil, az esettdl fliggden megadjak, modositsak vagy visszavonjak.

Azoknak, akik kizardlag létez0 hatdanyagokat tartalmazo, az emlitett terméktipusba tartozo
biocid termékek engedélyezését vagy parhuzamos kolesonds elismerését kivanjak kérelmezni,
az engedélyezés vagy a parhuzamos kolcsonds elismerés iranti kérelmet legkésObb a
hatéanyag(ok) jovahagyasanak idépontjaig be kell nyujtaniuk. Az egynél tobb hatdéanyagot
tartalmazd biocid termékek esetében a kérelmeket legkésébb az utolsé hatdanyagnak az
emlitett terméktipus vonatkozasaban valo jovahagyasa idépontjaig be kell nyjtani.

Amennyben nem nyujtottak be engedélyezés vagy parhuzamos kolcsonds elismerés iranti
kérelmet a masodik albekezdésnek megfelelden:
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a) a biocid termék a hatdanyag(ok) jovahagyasdnak idOpontjatdl szamitott 180. napot
kovetéen nem forgalmazhat6 tovabb; és

b) a biocid termék meglévd készleteinek felhasznilisa a hatdanyag(ok) jovahagyasanak
id6pontjatdl szamitott akar 365 napig folytatodhat.”;

c) a(4)bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

+4) Amennyiben egy tagallam illetékes hatdsaga — vagy adott esetben a Bizottsag — valamely,
korabban mar forgalmazott biocid termék engedélyezése irant a (3) bekezdéssel 6sszhangban
benyujtott kérelem elutasitdsarél vagy az engedély meg nem adasarol hatdroz, vagy az
engedélyezést az ilyen termék modositasat sziikségessé tevo feltételekhez koti, a kovetkezoket
kell alkalmazni:

a) a nem engedélyezett, vagy adott esetben az engedélyezés feltételeit nem teljesitd biocid
termék a hatdsdg hatdrozatdnak meghozatalatdl szamitott 180. napot kdvetden nem
forgalmazhato6 tovabb;

b) a biocid termék meglévd készleteinek felhasznalasa a hatosag hatdrozatdnak meghozatalatol
szamitott akar 365 napig folytatodhat.”

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

A 98/8/EK tranyelv 3. vagy 4. cikkével 6sszhangban engedélyezett biocid termékek e rendelet 17.
cikkével 6sszhangban engedélyezettnek mindsiinek.”

A 93. cikk helyébe a kovetkezo szoveg lép:

., 93. cikk

A 98/8/EK iranyelv hatalya ala nem tartozo biocid termékekre vonatkozé atmeneti
intézkedések

A 17. cikk (1) bekezdésétdl eltérve a tagallamok folytathatjadk a 98/8/EK iranyelv hatalyan kiviil
esO, azonban e rendelet hatilya ala tartozo, kizarolag a 2013. szeptember 1-jén forgalomban 1évo
vagy biocid termékekben felhasznalt hatoanyagokbol allo, azokat tartalmazo vagy azokat
keletkeztetd biocid termékek forgalmazisa vagy felhasznalasa tekintetében aktualisan alkalmazott
rendszert vagy gyakorlatot. Az eltérés a kovetkezd datumok egyikéig marad hatalyban:

a) a &9. cikk (2) bekezdésének masodik albekezdésében, a 89. cikk (3) bekezdéseében ¢€s a 89.
cikk (4) bekezdésében meghatarozott hataridokig, amennyiben az érintett terméktipus esetében
2016. szeptember 1-jéig jovahagyas rant kérelmet ny(jtottak be mindazon hatdanyagokra
vonatkozdan, amelyekbdl a termék all, illetve amelyeket tartalmaz vagy amelyeket keletkeztet;

b) 2017. szeptember 1. -jéig, amennyiben valamely hatbanyagra vonatkozdéan nem nyujtottak be
az a) pont szerinti kérelmet.”

A 94. és a 95. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg p:

., 94. cikk
A Kkezelt arucikkekre vonatkozo atmeneti intézkedések

(1) Az 58. cikk (2) bekezdésétdl eltérve az a kezelt termék, amelyet kizardlag a 89. cikk (1)
bekezdésében emlitett munkaprogram keretében a vonatkozd terméktipus tekmntetében 2016.
szeptember 1-jén vizsgalat alatt allo hatdanyagokat tartalmazo egy vagy tobb biocid termékkel
kezeltek, vagy amelyben szandékosan egy vagy tobb ilyen biocid termék talalhatod, vagy amely
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esetében az adott terméktipus jovahagyisa ranti kérelmet az emlitett id6pontig benyujtottak,
illetéleg amely kizardlag a vonatkozd terméktipus és felhasznalasi cél tekintetében a 9. cikk (2)
bekezdésével 6sszhangban dsszedllitott jegyzékben vagy az I. mellékletben szerepld ilyen anyagok
¢s hatdéanyagok keverékét tartalmazza, forgalomba hozhat6 a kovetkezd iddpontok egyikéig:

a) a hatdanyagok egyikének a vonatkozd felhasznalasi cél tekintetében torténd jovahagyasa iranti
kérelem elutasitdsardl vagy jovahagyasa elutasitdsardl szoldo 2016. szeptember 1-je utdn
elfogadott hatarozat esetén a hatarozattol szamitott 180. napra esé idépont;

b) egyéb esetekben a biocid termékben talalhatd, utolsd jovahagyas-koteles hatdanyagnak a
vonatkoz6 terméktipus és felhasznalasi cél tekintetében torténd jovahagyasanak idopontja.

(2) Az 58. cikk (2) bekezdésétdl ugyancsak eltérve az a kezelt termék, amelyet az e cikk (1)
bekezdésében emilitett, illetve a vonatkozd terméktipus vagy felhasznalasi cél tekintetében a 9. cikk
(2) bekezdésével Osszhangban Osszedllitott jegyz€kben, illetve az 1. mellékletben szerepld
hatdanyagoktol eltérd hatdoanyagokat tartalmazo egy vagy tobb biocid termékkel kezeltek, vagy
amelyben szandékosan egy vagy tobb ilyen biocid termék talalhato, 2017. marcius 1-jéig
forgalomba hozhato.

95. cikk

A hatéanyaggal kapcsolatos dokumentaciohoz valé hozzaférésre vonatkozo atmeneti
intéZkedések

(1) 2013. szeptember 1-jétdl az Ugynokség nyilvanossagra hozza és rendszeresen frissiti minden
olyan hat6anyag €s hatdanyagot keletkeztetdé anyag (a tovabbiakban: az érintett anyagok) listajat,
amelyekre vonatkozdan az e rendelet II. mellékletében, illetve a 98/8/EK wranyelv II.A. vagy IV.A.
mellékletének — ¢és adott esetben IILLA. mellékletének — megfeleld teljes dokumentaciot (a
tovabbiakban: az anyaggal kapcsolatos teljes dokumenticio) nyujtottak be, és azt valamely
tagallam az e rendeletben vagy az emlitett iranyelvben eloirt eljarasban elfogadta vagy
érvényesitette. Emellett minden érintett anyag tekintetében a listdban meg kell adni az e bekezdés
mésodik albekezdésének megfelelden ilyen dokumenticiot benyljtd, vagy az Ugyndkséghez
dokumentacio(ka)t benyjtd Osszes személyt, a szoban forgd albekezdés szerint feltiintetve
szerepiiket, a benyqjtds altal érintett terméktipus(oka)t, valamint az anyag listdba torténd
felvételének iddpontjat.

Az Uni6 teriiletén allando lakohellyel rendelkezd azon személy, aki valamely érintett anyagot
onmagaban vagy biocid termékekben gyart vagy importal (a tovabbiakban: az anyagszallitd), vagy
aki az érintett anyagbol allo, azt tartalmazd vagy keletkeztetd biocid terméket gyart vagy
forgalomba helyez (a tovabbiakban: a termékszllitd), barmikor benyujthatja az Ugyndkségnek az
¢érintett anyaggal kapcsolatos teljes dokumentaciot, az anyaggal kapcsolatos teljes dokumentaciora
vonatkoz6 hozzaférési felhatalmazast, illetve az anyaggal kapcsolatos azon teljes dokumentaciora
valo hivatkozast, amely tekintetében lejart az adatvédelmi idészak. Egy hatdanyag jovahagyasanak
megljitasat kovetden barmely anyagszallitd vagy termékszallito hozzaférési felhatalmazast nyudjthat
be az Ugynokséghez minden olyan adatra nézve, amelyet az értékeld illetékes hatosag a megujitis
tekintetében Iényegesnek mindsitett, és amely tekintetében az adatvédelmi idészak még nem jart le
(a tovabbiakban: a lényeges adatok).

Az Ugynokség értesiti a dokumentaciot benyijtd szallitot a 80. cikk (1) bekezdése értelmében
fizetendd dijakrol. Az Ugyndkség elutasitja a kérelmet, ha a dokumentaciot benyujté szallitd 30
napon beliil nem fizeti be a dijakat, és errdl tdjékoztatja a dokumentéaciot benyujto szallitot.

A 80. cikk (1) bekezdése értelmében fizetendd dijak beérkezését kdvetden az Ugyndkség
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megallapitja, hogy a dokumentacidé benyujtasa megfelel-e az e bekezdés masodik albekezdésében
foglaltaknak, ¢s errdl tajékoztatja a dokumentaciot benyujto szallitot.

(2) 2015. szeptember 1-jétdl nem forgalmazhatd az (1) bekezdés szerinti listara felvett érintett
anyagbol allo, azt tartalmazd vagy azt keletkeztetd biocid termék, kivéve, ha az anyag szallitoja
vagy a termék szillitdja szerepel az azon terméktipusra vonatkozd, (1) bekezdés szerinti listan,
amelybe a termék tartozk.

3) A dokumentacionak az (1) bekezdés masodik albekezdésével Osszhangban torténd
benydjtasa céljabol e rendelet 63. cikkének (3) bekezdése alkalmazand6 valamennyi, az
1451/2007/EK  rendelet II. mellékletében taldlhato anyaggal Osszefliggd toxikologiai,
okotoxikologiai, kdrnyezeti sorsra €s viselkedésre vonatkozo vizsgélatra, ideértve a gerinceseken
végzett kisérleteket nem tartalmazo ilyen vizsgalatokat is.

(4) Az az (1) bekezdésben emilitett listin szerepld anyag- vagy termékszallito, aki e cikk
alkalmazisaban hozzaférési felhatalmazast kapott, vagy a (3) bekezdéssel 6sszhangban megkapta a
vizsgalatra vald hivatkozas jogat, jogosult engedélyezni a biocid termék engedélyezését kérelmezok
szamara, hogy a 20. cikk (1) bekezdése alkalmazisdban hivatkozzanak a hozzaférési
felhatalmazisra vagy a vizsgalatra.

(5) A 60. cikktdl eltérve, az olyan hatdoanyag-/terméktipus-kombinaciokra vonatkozd adatvédelmi
idészakok, amelyek az 1451/2007/EK rendelet II. mellékletében ugyan fel vannak sorolva,
azonban a 98/8/EK iranyelv I. mellekletébe torténd felvételiikrdl 2013. szeptember 1-je eldtt nem
sziiletett hatarozat, 2025. december 31-¢n lejarnak.

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

(7) Az Ugyndkség rendszeresen fiissiti az ezen cikk (1) bekezdése szerinti listat. Egy hatbanyag
jovahagyasanak megijitasat kovetden az Ugynokség torli a listarol az dsszes olyan anyagszallitot
vagy termékszallitot, amely a megyjitastol szamitva 12 honapon beliil nem nyyjtotta be az 6sszes
Iényeges adatot vagy az Gsszes lényeges adatra vonatkozo hozzaférési felhatalmazast, akar ezen
cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésével 6sszhangban, akar a 13. cikkel 6sszhangban allo
kérelemben.”

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

A 98/8/EK ranyelv — e rendelet 86., 89-93. és 95. cikkének sérelme nélkiil — 2013. szeptember
1-jén hatalyat veszti.”
Az 1. melékletben a 6. kategoria cime helyébe a kovetkez0 szoveg Iép:

Az V. meliékletben a ,4. terméktipus: Elelmiszer és takarméany kozelében hasznalt termékek”
cimsor alatti masodik bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,Elelmiszerrel esetlegesen érintkezd anyagokban felhasznalando termékek”.

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjdban vald kihirdetését kovetd huszadik napon Iép
hatalyba.

Az 1. cikk 24. pontjat 2013. szeptember 1-t61 kell alkalmazni.

Ez a rendelet telies egészében kotelezd €s kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi
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tagallamban.

Kelt Strasbourgban, 2014. marcius 11-én.
az Eurdpai Parlament
részerol
az elnok
M. SCHULZ
a Tandcs részérol
az elnok
D. KOURKOULAS

(1) HL C347..2010.12.18.. 62. o.

(3) AzEurépai Parlament 2014. februar 25-i allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz¢) és a Tanacs 2014.
marcius 10-1 hatarozata.

(2) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2012. majus 22-i 528/2012/EU rendelete a biocid termékek forgalmazisardl és
felhasznalasarol (HL L 167., 2012.6.27., 1. 0.).

(%) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK rendelete a takarmanyozisi célra
felhasznalt adalékanyagokrol (HL L 268., 2003.10.18., 29. 0.).

(2) AzEur6pai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i 1333/2008/EK rendelete az élelmiszer-adalékanyagokrol (HL
L 354.,2008.12.31., 16.0.).

(&) Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2004. oktober 27-i 1935/04/EK rendelete az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien
érintkezésbe kerlild anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/EGK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 338.,2004.11.13.. 4. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i 1272/2008/EK rendelete az anyagok és keverékek
osztalyozasarol, cimkézEsérdl €s csomagolasarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv modositasardl és hatalyon
kiviil helyezésérél, valamint az 1907/2006/EK rendelet moédositasarol (HL L 353.. 2008.12.31.. 1. 0.).

(&) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006. december 18-i 1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok regis ztralasarol,
értekelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl (REACH), az Euroépai Vegyianyag-ligyndkség létrehozasarol, az
1999/45/EK iranyelv modositasardl, valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a
76/769/EGK tandacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatalyon
kiviil helyezésérél (HL L 396.. 2006.12.30., 1. 0.).

(2) Az Eur6pai Parlament és a Tan4cs 2008. november 19-i 2008/98/EK irdnyelve a hulladékokrol és egyes irAnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 312., 2008.11.22.. 3. 0.).

(1) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1998. februar 16-i 98/8/EK iranyelve a biocid termékek forgalomba hozatalarél
(HLL123..1998.4.24.. 1. 0.).

(M) A Tanacs 1993. februar 8-i 315/93/EGK rendelete az élelmiszerekben eléforduld szennyezd anyagok ellendrzésére
vonatkozo k6zosségi eljarasok megallapitasarol (HL L 37., 1993.2.13.. 1. 0.).

(12) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2005. februar 23-i 396/2005/EK rendelete a ndvényi és allati eredetii
¢élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok feliiletén talalhaté megengedett novényvédészer-maradékok
hatarértékérdl, valamint a 91/414/EGK tanécsi irdnyelv modositasarol (HL L 70., 2005.3.16., 1. 0.).

(&) Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2009. majus 6-i 470/2009/EK rendelete az allati eredetii élelmiszerckben
eloforduldo farmakologiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatarozasara iranyuld kozosségi
eljarasokrél, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl, és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet moédositasarol (HL L 152., 2009.6.16.,
11.0.).

(1) AzFEurdpai Parlament és a Tandcs 2002. majus 7-i 2002/32/EK irdnyelve a takarmanyban eléforduld nemkivanatos
anyagokrol (HL L 140., 2002.5.30., 10. 0.).

() Az BEurépai Parlament és a Tanacs 2004. oktober 27-i 1935/2004/EK rendelete az élelmiszerekkel
rendeltetésszeriien érintkezésbe keriild anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/EGK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 338., 2004.11.13.. 4. 0.).

(1%) A Bizottsag 2007. december 4-i 1451/2007/EK rendelete a biocid termékek forgalomba hozatalarol szo16 98/8/EK
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eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram masodik
szakaszarol (HL L 325., 2007.12.11.,3. 0.).”;
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