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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE

A javaslat a kozelmultban elfogadott, még nem alkalmazand6 528/2012/EU rendelethez (a
tovabbiakban: a biocid termékekrdl sz616 rendelet) kapcsolodik. A biocid termékekrdl sz616
rendelet elemzése ramutatott, hogy bizonyos rendelkezései elore nem lathatd
kovetkezményekkel jarnak.

Az egyik 6 problémat a szoban forgd rendelet azon atmeneti szabalyai jelentik, amelyek nem
szandékosan, de akar tizenegy évre is befagyasztanak a piacot a biocid anyagokkal kezelt, az
EU-ban térvényesen forgalomba hozott, ugyanakkor unids szinten még nem értékelt termékek
elétt. Emellett megallapitasra keriiltek mas jellegli, bizonyos vallalkozasok szdmara nem
szandékos piaci akadalyt jelenté szempontok is. Végiil a biocid termékekrdl szolo rendelet
nem hataroz meg adatvédelmi iddszakot a kockéazatok szempontjabol legkedvezébb
tulajdonsagu termékek tekintetében.

2. AZ ERDEKELT FELEKKEL FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A
HATASVIZSGALATOK EREDMENYEI

Az érdekelt felek és a szakértok tobb alkalommal is konzultaltak a biocid termékek teriiletén
hataskorrel rendelkezd hatdsagok szakértdi csoportjanak taladlkozoin. A javaslat széles kori
tdmogatasra lelt az emlitett talalkozokon.

3. A JAVASLAT JOGI ELEMEI

A javaslat olyan rendelkezéseket fogalmaz meg, amelyek felszdmoljak a biocid anyagokkal
kezelt ) termékek forgalmazoi és a biocid hatéanyagok forgalmazdinak tekintélyes része elott
allo piaci akadéalyokat. Meghatirozza tovabba a legjobb jellemzdkkel bird biocid termékekre
vonatkozo adatvédelmi id6szakokat.
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2013/0150 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol szol6 528/2012/EU rendeletnek a

piacra jutas bizonyos feltételei tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozast szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz61o szerzddésre és kiilondsen annak 114. cikkére,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamentek szaméara valdo megkiildését kovetden,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére',

rendes jogalkotési eljaréas keretében,

mivel:

(1

Az 528/2012/EU rendelet® 19. cikke (4) bekezdésének c) pontja értelmében nem
engedélyezhetd azon biocid termékek lakossagi felhasznélasra torténd forgalmazasa,
amelyek esetében teljesiilnek a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérol,
engedélyezésérol és korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség
1étrehozasardl, az 1999/45/EK iranyelv mddositasardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi
rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanécsi iranyelv, a
91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK ¢és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérdl szo6l6, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurodpai parlamenti és
tanacsi rendelet’ XIII. melléklete szerinti perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé
(PBT), illetve nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyagokra
vonatkoz6 kritériumok. Azonban, jollehet a biocid termékek sokszor keverékek és
néhany esetben arucikkek formajaban szerezhet6k be, az emlitett kritériumok
kizarolag az anyagokra vonatkoznak. Az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (4)
bekezdésének c) pontjadban ennek megfeleléen a kritériumokat teljesitd anyagokbol
allo, azokat tartalmazd, illetdleg azokat keletkeztetd biocid termékekre célszerii
hivatkozni.

Az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdésének e) pontjaban és 19. cikkének (7)
bekezdésében egyértelmiien rogziteni kell, hogy az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien
érintkezésbe keriild anyagokrol és targyakrol sz616, 2004. oktdber 27-1 1935/2004/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel* 5sszhangban megéllapitand6 hatarértékek

2

egyedi kioldodasi értékek.
: HL C 347.,2010.12.18., 62. o.
2 HL L 167.,2012.6.27., 1. o.
3 HL L 396., 2006.12.30., 1. o.
4

HL L 338.,2004.11.13., 4. o.
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3)

(4)

)

(6)

(7

®)

€))

Mivel az 528/2012/EU rendelet VI. melléklete nem szabalyozza az Gsszehasonlitd
értékelések kérdését, a rendelet 23. cikkének (3) bekezdésébdl tordlni kell az emlitett
mellékletre vonatkozé hivatkozast.

Az 528/2012/EU rendelet 35. cikkének (3) bekezdése értelmében, amennyiben minden
¢érintett tagallam megéllapodott a referencia-tagadllammal a kdlcsonds elismerésrdl, a
33. cikk (4) bekezdésének vagy a 34. cikk (6) bekezdésének megfelelden engedélyezni
kell az adott terméket. Ugyanakkor a kolcsonds elismerés alapjan torténd
engedélyezéssel 0sszefliggd tagallami hatarozathozatalrol a 33. cikk (3) bekezdése és a
34. cikk (6) bekezdése rendelkezik. A 35. cikk (3) bekezdését ezért ennek megfeleléen
modositani kell.

Az 528/2012/EU rendelet 45. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdése alapjan az
unids engedély megujitasa iranti kérelemhez mellékelni kell a 80. cikk (1) bekezdése
értelmében fizetendé dijakat. A 45. cikk (3) bekezdésének masodik albekezdése
értelmében ugyanakkor a dijakat kizérolag azt kovetden lehet befizetni, hogy az
Eurdpai Vegyianyag-iigyndkség (a tovabbiakban: Ugynokség) értesitést kiildott azok
Osszegérdl. Ezért, tovabba a 7. cikk (1) bekezdésével, a 13. cikk (1) bekezdésével és a
43. cikk (1) bekezdésével kialakitandd Osszhang biztositdsa érdekében a 45. cikk (1)
bekezdésének masodik albekezdését tordlni kell.

Az 528/2012/EU rendelet 60. cikke (3) bekezdésének elsé és masodik albekezdése
hivatkozik a 30. cikk (4) bekezdésével, a 34. cikk (6) bekezdésével vagy a 44. cikk (4)
bekezdésével Osszhangban torténd engedélyezésrdl. Ugyanakkor az engedélyezésre
vonatkozé hatarozatok kérdését érintd rendelkezéseket a 30. cikk (1) bekezdése, a 33.
cikk (3) és (4) bekezdése, a 34. cikk (6) és (7) bekezdése, a 36. cikk (4) bekezdése, a
37. cikk (2) és (3) bekezdése, valamint a 44. cikk (5) bekezdése rogziti. A 60. cikk (3)
bekezdésének masodik albekezdése raadasul nem hataroz meg adatvédelmi id6szakot
a 26. cikk (1) bekezdése szerint benyujtott kérelmekben feltiintetendd, a 20. cikk (1)
bekezdésének b) pontjdban emlitett adatok vonatkozasaban. A 60. cikk (3)
bekezdésének ezért hivatkoznia kell a 26. cikk (3) bekezdésére, a 30. cikk (1)
bekezdésére, a 33. cikk (3) és (4) bekezdésére, a 34. cikk (6) és (7) bekezdésére, a 36.
cikk (4) bekezdésére, a 37. cikk (2) és (3) bekezdésére, valamint a 44. cikk (5)
bekezdésére is.

Annak érdekében, hogy az 528/2012/EU rendelet 89. cikke (3) bekezdésének masodik
albekezdésében foglaltak szerint egy adott hatéanyag jovahagyasanak idépontjaig ki
lehessen dolgozni a termék engedélyezése iranti kérelmeket, a rendelet Bizottsag altali
elfogadasanak napjatol kezdve gondoskodni kell a hatdéanyagokkal kapcsolatos
informaciokhoz val6, a széban forgd rendelet 67. cikkében meghatarozott nyilvanos
elektronikus hozzaférésrol, feltéve hogy az adott hatdanyag jovahagyasra keriilt.

Az 528/2012/EU rendelet 77. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdése lehetdséget
biztosit az Ugynokség altal a 26. cikk (2) bekezdése alapjan hozott hatarozat elleni
fellebbezésre. Mivel azonban a 26. cikk (2) bekezdése nem hatalmazza fel az
Ugyndkséget hatarozat meghozataldra, a 77. cikk (1) bekezdésének az emlitett helyre
vonatkoz6 hivatkozasat tordlni kell.

Az 528/2012/EU rendelet 86. cikke hivatkozik a biocid termékek forgalomba
hozatalarol szolo, 1998. februar 16-i eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv’ L
mellékletében szerepld hatdanyagokrol. Egyértelmiivé kell tenni, hogy a rendelkezés
valamennyi olyan hatdéanyagra érvényes, amelyeknek az emlitett mellékletbe torténd

HL L 150., 2002.6.8., 71. o.
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(10)

(I

(12)

(13)

(14)

(15)

felvétele vonatkozasaban a Bizottsag iranyelvet fogadott el, hogy e felvétel feltételei a
jovahagyas tekintetében is alkalmazanddk, tovabba hogy a jovahagyas idpontja a
mellékletbe valo felvétel idopontja tekintendo.

Az 528/2012/EU rendelet 89. cikke (2) bekezdésének els6 albekezdése lehetdve teszi a
tagallamok szamara, hogy a hatdéanyag jovahagyasanak idopontjat kovetden még két
¢vig haszndlhassdk az aktudlisan alkalmazott rendszert. A 89. cikk (3) bekezdésének
elsd albekezdése értelmében a tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy a
termékekre vonatkozd engedélyeket a hatdanyag jovahagyasi iddpontjatol szamitott
két éven beliil megadjak, modositsak vagy visszavonjak. Tekintettel azonban a tobb
1épcsés engedélyezési eljaras lefolytatdsahoz sziikséges iddre, kiilondsen 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
terjeszteni, indokolt harom évre hosszabbitani az emlitett hataridét, és ezt
egyértelmiien a 37. cikk (3) bekezdésének masodik albekezdésébe kell foglalni.

Az 528/2012/EU rendelet 89. cikke (2) bekezdésének elsé albekezdése értelmében a
tagallamok fenntarthatjdk a 1étezd hatéanyagok tekintetében aktualisan alkalmazott
rendszert. A biocid termékek tartalmazhatjak 0j, mar jovahagyott és hosszabb ideje
1étez6, ugyanakkor még nem jovahagyott hatdoanyagok keverékét. Az innovacio e
termékek piacra jutasanak elésegitésével torténd Osztonzése céljabol a tagallamok
szdmara lehetdséget kell biztositani arra, hogy a szoban forgd termékek esetében
egészen a létezd hatdanyag jovahagyasaig, tehat az 528/2012/EU rendelet szerinti
engedélyezésre valo jogosultsag megszerzéséig alkalmazhassak aktudlis rendszertiket.

Az 528/2012/EU rendelet 89. cikkének (4) bekezdése és 93. cikkének (2) bekezdése
atmeneti idészakot biztosit azon biocid termékek forgalombdl torténd kivondsara,
amelyek nem kaptak engedélyt. Indokolt eldirni ugyanezen &atmeneti iddszakok
alkalmazasat egy adott termék 1étezd, mar forgalomba helyezett tipusdnak kivondséara
is, amelynek engedélyezése ugyan megtortént, de az engedélyezés feltételeinek
megfelelden a terméket modositani kell.

A 93. cikk (2) bekezdésének elsé és masodik albekezdésében indokolt pontositani,
hogy az eldirt eltérés kizarolag a tagallamok nemzeti szabalyai mellett alkalmazhato.

Az 528/2012/EU rendelet 94. cikkének (1) bekezdése lehetdvé kivanja tenni a még
jova nem hagyott hatdéanyagokat tartalmazo biocid termékekkel kezelt arucikkek
forgalmazasat, amely hatoanyagok a 89. cikk (1) bekezdésében emlitett
munkaprogram keretében vagy a 94. cikk (1) bekezdésének megfeleléen benyujtott
kérelem alapjan értékelés alatt allnak. Ugyanakkor az 58. cikk egészére torténd utaldst
ugy is lehet értelmezni, mint az 58. cikk (3) és (4) bekezdésében rogzitett cimkézési és
informacios kovetelményektél valé nem szédndékos eltérést. A 94. cikk (1)
bekezdésében ezért az 58. cikk (2) bekezdésére kell hivatkozni.

Az 528/2012/EU rendelet 94. cikkének (1) bekezdése kizardlag a mar forgalomban
1évo, kezelt arucikkekre vonatkozik, ennek megfeleléen pedig nem szandékos tilalmat
1éptet érvénybe az uj, kezelt arucikkek tobbségével szemben 2013. szeptember 1-jétdl
kezdve a termékben talalhatd hatéanyagok koziil az utolsé hatéanyag jovahagyasanak
iddpontjaig. A rendelkezés hatalyat tehat ki kell terjeszteni az 10j, kezelt arucikkekre is.
Emellett atmeneti id0szakra vonatkozé rendelkezést kell a 94. cikk (1) bekezdésébe
foglalni azon termékek kivonasa tekintetében is, amelyek esetében 2016. szeptember
1-jéig nem nyujtanak be kérelmet a relevans terméktipusban taldlhatdo hatdanyag
jovahagydsa irant. Az egyszerlsités érdekében a 94. cikk (2) bekezdését Ossze kell
vonni a 94. cikk (1) bekezdésével.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Az 528/2012/EU rendelet 95. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdése eloirja, hogy be
kell nyQjtani a hatéanyagra vonatkozé teljes dokumentaciot. Pontositani célszerd,
hogy az emlitett teljes dokumentacié magaban foglalhatja a 98/8/EK iranyelv II1.A.
vagy IV.A. mellékletében szerepld adatokat.

Az 528/2012/EU rendelet 95. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdése ki kivanja
terjeszteni a 63. cikk (3) bekezdésének masodik albekezdésében foglalt adatokra vald
hivatkozas jogéat valamennyi olyan vizsgélatra, amely az emberi egészségkockazati és
a kornyezeti kockazatértékeléshez sziikséges, ezaltal lehetévé téve a leendd érintett
személyek szdmara, hogy felkeriiljenek a 95. cikk (2) bekezdésében emlitett listara. A
hivatkozéas joga nélkiil sok leendd érintett személynek nem lenne elegendd ideje a
listara valo felkeriiléshez megallapitott, a 95. cikk (3) bekezdésében rogzitett idépontig
megfelelni a 95. cikk (1) bekezdésében foglaltaknak. A 95. cikk (1) bekezdésének
harmadik albekezdése azonban nem tesz emlitést a kdrnyezeti sorsra és viselkedésre
vonatkoz6 vizsgélatokrol. Raadasul, mivel a leendd érintett személyek kotelesek
lesznek fizetni a 63. cikk (3) bekezdésével Osszhangban torténd hivatkozas jogaért,
biztositani kell szamukra, hogy e hivatkozasi jognak a termék engedélyezését
kérelmezok részére torténd atadasaval teljes mértékben ki tudjak hasznalni az abban
rejlo eldonyoket. A 95. cikket tehat ennek megfeleléen modositani kell.

Az 528/2012/EU rendelet 95. cikke (1) bekezdésének 6todik albekezdése korlatozni
kivanja az adatvédelmi iddszakot azon adatok tekintetében, amelyeket mar 2013.
szeptember 1-jét6l meg lehet osztani a 95. cikk (1) bekezdésének elsé albekezdésének
valé megfelelés érdekében, mieldtt megosztanak Oket a termékengedélyezési kérelmek
alatdmasztasa céljabol. Ez az eset all majd fenn azon hatéanyag/terméktipus-
kombinaciokra vonatkozé adatok esetében, amelyeknek a 98/8/EK irdnyelv I.
mellékletébe torténd felvételével kapcsolatban 2013. szeptember 1-jéig nem sziiletik
hatarozat. A rendelet 95. cikkében ezért hivatkozni kell az emlitett idépontra.

Az 528/2012/EU rendelet 95. cikkének (2) bekezdése értelmében az Ugyndkség 4ltal
nyilvanossagra hozott lista azokat a személyeket tartalmazza, akik részt vesznek a 89.
cikk (1) bekezdésében emlitett munkaprogramban. E rendelkezés célja, hogy
feljogositsa az emlitett résztvevoket a 95. cikkben megallapitott ellentételezés
nyUjtotta lehetdségek kiakndzasara. E lehetdségnek nyitva kell allnia minden olyan
személy elott, aki benyujtotta az 528/2012/EU rendelet vagy a 98/8/EK iranyelv
szerinti teljes dokumentaciot, illetéleg a dokumentacidohoz vald hozzaférést biztositd
felhatalmazast. Ki kell terjednie tovabba az azon anyagokkal 0Osszefiiggésben
benyujtott dokumenticiora is, amelyek maguk ugyan nem hatdanyagok, de
hatdanyagokat keletkeztetnek.

Az 528/2012/EU rendelet 95. cikke (3) bekezdésének elsd albekezdése alapjan nem
hozhat6 forgalomba a biocid termék, amennyiben a benne 1évé hatdanyagok gyartoja
vagy importére (az érintett személy) nem szerepel a szoban forgd cikkben emlitett
listan. A 89. cikk (2) bekezdése és a 93. cikk (2) bekezdése értelmében a biocid
termékekben eléforduld bizonyos hatdéanyagok abban az esetben is torvényesen
forgalmazhatok maradnak, ha még nem nyujtottdk be a vonatkozd teljes
dokumentéciot. A tilalom nem vonatkozhat az ilyen anyagokra. Emellett, amennyiben
nem szerepel a listdn annak az anyagnak a gyartéja vagy az importére, amelyre
vonatkozoan teljes dokumentéciot nyujtottak be, lehetdséget kell biztositani egy masik
személynek, hogy a szdban forgd anyagot tartalmazo biocid termékek forgalmazhassa,
feltéve hogy ez a személy, vagy a biocid termék gyartoja, illetve importdre benyujtotta
a dokumentaciot vagy a dokumentacidhoz vald hozzaftérést biztosito felhatalmazast.
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e2y)

(22)

(23)

(24)

(25)

A biocid termékek felhasznalasanak megsziintetésére az 528/2012/EU rendelet 95.
cikke (3) bekezdésének mdasodik albekezdésében meghatarozott idészakot attol az
idéponttol kell fiiggdvé tenni, amikor az anyagot felveszik a listara.

Az 528/2012/EU rendelet 95. cikkének (4) bekezdése szerint a 95. cikk az I.
mellékletben a 6. kategoridban felsorolt hatdbanyagokra vonatkozik. Ezen anyagok a
benytjtott dokumentaciok alapjan keriiltek felvételre az 1. mellékletbe, tulajdonosaik
szamara pedig biztositani kell, hogy jogosultak legyenek a cikkben meghatarozott
ellentételezés igénybevételére. A jovOben lehetévé kell tenni méas anyagoknak a
benyujtott dokumentéacio alapjan torténd felvételét az I. mellékletbe. A rendelet I.
mellékletében a 6. kategoridnak ezért szabalyoznia kell minden hasonld anyagot.

Az 528/2012/EU rendelet V. mellékletében talalhatd, az élelmiszerrel érintkezd
anyagokban hasznalt termékekre vonatkozo leirast Osszhangba kell hozni az
1935/2004/EK rendeletben alkalmazott terminologiaval.

Az 528/2012/EU rendelet 96. cikkének elsd albekezdésében indokolt pontositani, hogy
a 98/8/EK iranyelv az 528/2012/EU rendelet valamennyi, a 98/8/EK iranyelvre
hivatkozé valamennyi rendelkezésének sérelme nélkiil hatalyat veszti.

Az 528/2012/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell,

ELFOGADTAK EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 528/2012/EU rendelet a kovetkez8képpen modosul:

(1

A 19. cikk a kdvetkezoképpen modosul:
a) az (1) bekezdés e) pontja helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»€) adott esetben az élelmiszerekben eléforduld szennyezd anyagok ellendrzésére
vonatkozo6 kozosségi eljarasok megallapitasarol szolo, 1993. februar 8-1 315/93/EGK
tanacsi rendelettel®, a novényi ¢és allati eredetli élelmiszerekben és takarmanyokban,
illetve azok feliiletén taldlhatd6 megengedett ndvényvéddszer-maradékok
hatarértékérdl szolo, 2005. februar 23-1 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelettel**, az 4llati eredeti ¢lelmiszerekben el6forduld farmakoldgiai
hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatarozasara iranyuldé kozosségi
eljarasokrol szolo, 2009. majus 6-1 470/2009/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelettel*** vagy a takarmdnyban el6forduldé nemkivdnatos anyagokrdl szolo,
2002. majus 7-1 2002/32/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi iranyelvvel™***
Osszhangban az élelmiszerek és takarmanyok tekintetében a biocid termékekben
talalhatd hatdéanyagokra vonatkozoan meghataroztdk a legmagasabb szermaradék-
hatarértékeket, vagy az ¢élelmiszerekkel rendeltetésszerien érintkezésbe kertild
anyagokrol €s targyakrol szolo, 2004. oktdber 27-1 1935/2004/EK europai parlamenti
¢s tandcsi rendelettel ***** sszhangban az ilyen hatéanyagokra vonatkozoan egyedi
kioldodasi értékeket hataroztak meg.

*HL L 37.,1993.2.13,, 1. o.

**HL L 70.,2005.3.16., 1. o.

**# HL L 152.,2009.6.16., 11. o.
*#*x HL L 140., 2002.5.30., 10. o.
*acksx HL L 338.,2004.11.13., 4. 0.7
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3)

“4)

)
(6)

(7

b) a (4) bekezdés ¢) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»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 (7) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(7) Adott esetben a leendé engedélyesnek vagy képviseldjének kérelmeznie kell a
biocid termékekben talalhatd hatdéanyagok 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 anyagok
egyedi kioldodasi hatarértékeinek az 1935/2004/EK rendelettel 6sszhangban torténd
meghatarozasat.”;

a 23. cikk (3) bekezdésének bevezetd mondata helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»Az atvevo illetékes hatdosdg — vagy unids engedélyezés iranti kérelem esetén a
Bizottsag — megtiltja vagy korldtozza az olyan biocid termék forgalmazéasat vagy
felhasznalasat, amely helyettesitendé hatéanyagot tartalmaz, amennyiben a 24.
cikkben emlitett technikai uUtmutatd feljegyzésekkel 0Osszhangban lefolytatott
Osszehasonlito értékelés igazolja, hogy mindkét alabbi kritérium teljesiil:”;

a 35. cikk (3) bekezdésében a negyedik mondat helyébe a kdvetkezd szoveg 1¢€p:

,Ezt kovetden az eljarast befejezettnek kell tekinteni, és a referencia-tagallam és
valamennyi érintett tagallam engedélyezi a biocid terméket — esettdl fliggden — a 33.
cikk (3) bekezdésének vagy a 34. cikk (6) bekezdésének megfelelden.”;

a 37. cikk (3) bekezdésében a masodik albekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

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

a 45. cikk (1) bekezdésében a masodik albekezdést el kell hagyni;

a 60. cikk (3) bekezdésében az elsd €s a masodik albekezdés helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

»A kizardlag 1étezé hatdanyagokat tartalmazo biocid termék engedélyezése céljabol
benyujtott adatok tekintetében a védelmi iddszak a termék engedélyezésérdl szold
elsé hatarozatnak a 26. cikk (3) bekezdésével, a 30. cikk (1) bekezdésével, a 33. cikk
(3) és (4) bekezdésével, a 34. cikk (6) és (7) bekezdésével, a 36. cikk (4)
bekezdésével, a 37. cikk (2) és (3) bekezdésével vagy a 44. cikk (5) bekezdésével
Osszhangban torténé meghozatala napjat kovetd honap elsé napjatdl szamitott 10 év
elteltekor jar le.

»~Az 1j hatéanyagot tartalmazé biocid termék engedélyezése céljabol benyujtott
adatok tekintetében a védelmi iddszak a termék engedélyezésérdl szolo elsd
hatarozatnak a 26. cikk (3) bekezdésével, a 30. cikk (1) bekezdésével, a 33. cikk (3)
¢és (4) bekezdésével, a 34. cikk (6) és (7) bekezdésével, a 36. cikk (4) bekezdésével, a
37. cikk (2) és (3) bekezdésével vagy a 44. cikk (5) bekezdésével Osszhangban
torténd meghozatala napjat kovetd honap elsé napjatol szamitott 15 év elteltekor jar
le.”;

a 67. cikk (1) bekezdésének bevezeté mondata helyébe a kovetkezd széveg 1ép:
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®)

)

(10)

(In

,Attol a naptol kezdve, hogy a Bizottsag a 9. cikk (1) bekezdésének a) pontjaval
Osszhangban elfogadta a rendeletet, a hatéanyagokkal kapcsolatban az Ugynokség
vagy a Bizottsag birtokaban 1évé kovetkezo naprakész informaciokat egyszertien és
téritésmentesen nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni:”;

a 67. cikk (3) bekezdésének bevezetd mondata helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

,»Attol a naptol kezdve, hogy a Bizottsag a 9. cikk (1) bekezdésének a) pontjaval
Osszhangban elfogadta a rendeletet, téritésmentesen nyilvanosan hozzaférhetové kell
tenni a hatoanyagokkal kapcsolatos kovetkezd naprakész informacidkat, kivéve, ha
az adatok benyujtoja a 66. cikk (4) bekezdésével 0sszhangban az illetékes hatosag
vagy az Ugynokség altal érvényesnek tekintett indokolast nytjt be arra vonatkozoan,
hogy a szdéban forgd informaciok kozzététele miért sértheti az 6 vagy barmely mas
érintett fél kereskedelmi érdekeit:”;

a 77. cikk (1) bekezdésében az elsé albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az Ugynokség 4ltal a 7. cikk (2) bekezdése, a 13. cikk (3) 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 alapjan hozott hatdrozatok elleni
fellebbezést az 1907/2006/EK rendelettel Osszhangban felallitott fellebbezési
tanacshoz kell benytjtani.”;

A 86. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
,,86. cikk

A 98/8/EK iranyelv I. mellékletébe felvett hatoanyagok

Azok a hatéanyagok, amelyekre vonatkozdan a Bizottsag irdnyelvet fogadott el a
98/8/EK iranyelv 1. mellékletébe torténd felvételiik érdekében, a felvétel napjan az e
rendelet értelmében jovahagyott hatdanyagnak tekintenddk, amelyeket fel kell venni
a 9. cikk (2) bekezdésében emlitett listara. A jovahagyas az emlitett bizottsagi
iranyelvekben meghatérozott feltételeknek vald megfelelés esetén adhatdé meg.”;

A 89. cikk a kdvetkezdképpen modosul:
a) a (2) bekezdésben az els6 albekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,»Az e rendelet 17. cikkének (1) bekezdésétdl, 19. cikkének (1) bekezdésétdl és 20.
cikkének (1) bekezdésétdl eltérve, €s e cikk (1) és (3) bekezdésének sérelme nélkiil, a
tagallamok azt kdvetden, hogy valamely biocid termék hatdanyagai koziil az utolsot
jovahagytak, még harom évig alkalmazhatjdk az adott biocid termék forgalmazasa
tekintetében aktudlisan alkalmazott rendszert vagy gyakorlatot. A tagallamok
nemzeti szabalyaik alapjan engedélyezhetik a 98/8/EK iranyelv 16. cikkének (2)
bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram masodik szakaszarol szolo, 2007.
december 4-1 1451/2007/EK bizottsagi rendelet® alapjan mar értékelt vagy értekelés
alatt 4116, azonban a szoban forgd terméktipus vonatkozasaban még nem jovahagyott,
kizarolag 1étez6 hatdoanyagokat, vagy az e rendelettel 6sszhangban jovahagyott ilyen
anyagok vagy hatdanyagok kombinacidjat tartalmazo biocid termékeknek kizardlag a
sajat tertiletiikon vald forgalmazasat.

*HL L 325.,2007.12.11.,3. 0.”;

b) a (3) bekezdésben az els6 albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
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(12)

(13)

,»Az adott hatéanyagnak egy meghatarozott terméktipus vonatkozasaban torténd
jovahagyasara vonatkozd hatdrozat meghozatalait kovetden a tagéallamok
gondoskodnak arr6l, hogy az emlitett terméktipushoz tartoz6 és a szoban forgd
hatéanyagot tartalmazo biocid termékekre vonatkozd engedélyeket e rendelettel
Osszhangban, a jovahagyas idopontjatdl szamitott harom éven beliil, az esettdl
fliggden megadjak, modositsdk vagy visszavonjak.”;

c) a (4) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(4) Amennyiben egy tagédllam illetékes hatdsaga valamely biocid termék
vonatkozasaban a (3) bekezdés értelmében benyujtott, engedélyezés iranti kérelem
elutasitasarol vagy az engedély meg nem adésarol hatdroz, vagy az engedélyezést a
termék modositasara vonatkozo feltételekhez koti, a kovetkezdket kell alkalmazni:

a) a nem engedélyezett, vagy adott esetben az engedélyezés feltételeit nem teljesitd
biocid termék a hat6sag hatarozatanak meghozatalatol szamitott 180. napot kdvetéen
nem forgalmazhato;

b) a biocid termék meglévd készleteinek artalmatlanitasa és felhasznalasa a hatdsag
hatarozatanak meghozatalatol szamitott 365 napig folytatédhat.”;

a 93. cikk (2) bekezdésében az els6 és a masodik albekezdés helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

»A 17. cikk (1) bekezdésétdl eltérve a tagallamok az engedély megadasarol szolo
hatarozat meghozatalanak id6pontjdig tovabbra is alkalmazhatjdk aktudlis
rendszeriiket és forgalomba hozhatjadk az e cikk (1) bekezdésében emlitett azon
biocid termékeket, amelyek vonatkozdsdban e cikk (1) bekezdésével dsszhangban
kérelmet nyujtottak be. Az engedély megadasanak megtagadasardl vagy a termék
modositasat sziikségessé tévo engedélyezési feltételek eldirasardl szold hatarozat
esetén a nem engedélyezett, vagy adott esetben az engedélyezés feltételeit nem
teljesitd biocid termék a hatarozat meghozatalatdl szamitott 180 napot kovetden mar
nem forgalmazhato.

A 17. cikk (1) bekezdésétdl eltérve a tagallamok 2017. szeptember 1-jét6l szamitott
180 napig tovabbra is alkalmazhatjdk aktualis rendszeriiket és forgalomba hozhatjak
az e cikk (1) bekezdésében emlitett azon biocid termékeket, amelyek vonatkozasaban
nem nyujtottak be engedélyt az e cikk (1) bekezdésével sszhangban.”

A 94. és a 95. cikk helyébe az alabbi széveg 1ép:

., 94. cikk

A kezelt arucikkekre vonatkozo atmeneti intézkedések

Az 58. cikk (2) bekezdésétdl eltérve az a kezelt termék, amelyet kizarolag a 89. cikk
(2) bekezdésében emlitett hatdbanyagokat tartalmazo biocid termékkel kezeltek, vagy
amelyben ilyen biocid termék talalhato, vagy amely esetében az adott terméktipus
jovahagyasara iranyuld kérelmet legkésobb 2016. szeptember 1-jéig benyujtottak,
illetdleg amely kizarolag az 58. cikk (2) bekezdésében emlitett, ilyen anyagok és
hatoanyagok keverékét tartalmazza, forgalomba hozhaté a kovetkezd iddpontok
egyikéig:

1. a hatéanyagok egyikének a vonatkozo felhasznaldsi célra torténd jovahagyasa
elutasitasarol sz6l6 hatarozat hidnyaban a biocid termékben talalhato, utolsoként
jovahagyott hatdanyagnak az ¢érintett terméktipus ¢és felhasznalasi cél
vonatkozasdban val6 jovahagyasa idépontja;
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2. a hatéanyagok egyikének a vonatkozd felhaszndlasi célra torténd jovahagyasa
elutasitasarol szolo hatarozat esetén a hatarozattol szamitott 180. nap.

Az 58. cikk (2) bekezdésétdl eltérve tovabba az a kezelt termék, amelyet az 58.
cikkben vagy e cikk (1) bekezdésében emlitett anyagokon kiviil mas anyagot is
tartalmazd biocid termékkel kezeltek, vagy amelyben ilyen biocid termék talalhato,
2017. marcius 1-jéig forgalomba hozhato.

95. cikk

A hatoanyaggal kapcsolatos dokumentaciohoz valo hozzaférésre vonatkozo atmeneti

intezkedések

(1) 2013. szeptember 1-jét8l az Ugyndkség nyilvanossagra hozza és rendszeresen
frissiti minden olyan hatéanyag és hatéanyagot keletkezteté anyag (a tovabbiakban:
érintett anyagok) listajat, amelyekre vonatkozdan az e rendelet II. mellékletében,
illetve a 98/8/EK iranyelv IV.A. vagy II.A. — és adott esetben III.A. mellékletének —
megfeleld teljes dokumentaciot (a tovabbiakban: az anyaggal kapcsolatos teljes
dokumentécid) nyujtottak be, és azt valamely tagallam az e rendeletben vagy az
emlitett irdnyelvben eldirt eljarasban elfogadta vagy érvényesitette. Emellett minden
érintett anyag tekintetében a listdban meg kell adni az e bekezdés masodik
albekezdésének megfeleléen ilyen dokumenticiot benytjto, vagy az Ugyndkséghez
dokumentécio(ka)t benyujtdé Osszes személyt, a szoban forgd albekezdés szerint
feltlintetve szerepiiket, valamint az anyag listdba torténd felvételének idépontjat.

Az Uni6 teriiletén allando lakohellyel rendelkez6 azon személy, aki valamely érintett
anyagot 6dnmagaban vagy biocid termékekben gyart vagy importal (a tovabbiakban:
anyag szallitdja), barmikor benytjthatja az Ugynokségnek az anyaggal kapcsolatos
teljes dokumentéciot vagy az ahhoz vald hozzaférést biztosito felhatalmazast, illetve
az anyaggal kapcsolatos teljes dokumentaciora vald hivatkozast, amely tekintetében
lejart az adatvédelmi iddszak.

Amennyiben valamely érintett anyagnak nincs olyan szallitdja, aki szerepelne az elsd
albekezdésben emlitett listan, a fenti informaciokat benytjthatja az az Unid teriiletén
allando6 lakohellyel rendelkezd személy, aki az érintett anyagbol allo, azt tartalmazd
vagy keletkeztetd biocid termék gyartdja vagy forgalmazdja (a tovabbiakban: termék
szallitoja).

Az Ugynokség értesiti a dokumentaciot benyujtd szallitot a 80. cikk (1) bekezdése
értelmében fizetendd dijakrol, és elutasitja a kérelmet, ha a kérelmezd 30 napon beliil
nem fizeti be a dijat. Az Ugynokség errdl tdjékoztatja a benytjto felet.

A 80. cikk (1) bekezdése értelmében fizetendd dijak kézhezvételét kovetden az
Ugynokség megallapitja, hogy a benyujtott dokumentacido megfelel-e az e bekezdés

rrrrr

(2) 2015. szeptember 1-jét6l nem forgalmazhaté és hasznalhat6 az (1) bekezdés
szerinti listara felvett érintett anyagbdl allo, azt tartalmazd vagy azt keletkeztetd
biocid termék, kivéve ha az anyag szallitdja vagy a termek szallitdja szerepel az (1)
bekezdés szerinti listan.

(3) A dokumentacionak az (1) bekezdés masodik albekezdésével Osszhangban
torténd benyujtasa céljabol e rendelet 63. cikkének (3) bekezdése alkalmazandd
valamennyi, az 1451/2007/EK rendelet II. mellékletében taldlhaté anyaggal
Osszefiiggd toxikologiai, Okotoxikoldgiai, kornyezeti sorsra ¢és viselkedésre
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vonatkozo6 vizsgélatra, ideértve a gerinceseken végzett kisérleteket nem tartalmazo
vizsgalatokat is.

(4) Valamely anyag vagy termék (1) bekezdésben emlitett listan szerepld szallitdja,
akinek megadtak e cikk alkalmazasaban a hozzaférést biztositd felhatalmazast, vagy
a (3) bekezdés szerinti vizsgalatokra valo hivatkozas jogat, jogosult engedélyezni a
hatdéanyagot tartalmazo biocid termék engedélyezését kérelmezdk szamara, hogy a
20. cikk (1) bekezdése alkalmazasaban hivatkozzanak a hozzaférési felhatalmazasra
vagy vizsgalatra.

(5) A 60. cikktdl eltérve, az olyan hatéanyag/terméktipus-kombinacidkra vonatkozo
adatvédelmi idészakok, amelyek az 1451/2007/EK rendelet II. mellékletében ugyan
fel vannak sorolva, azonban a 98/8/EK iranyelv 1. mellékletébe torténd felvételiikrol
2013. szeptember 1-jéig nem sziiletett hatdrozat, 2025. december 31-én lejarnak.

(6.) A (2) bekezdéstdl eltérve, 2016. szeptember 1-jéig vagy az adott anyag listara
torténd felvételétdl szamitott egy évig — a késdbbi idOpontot figyelembe véve —
folytatodhat a valamely olyan érintett anyagbol allo, azt tartalmazd vagy azt
keletkeztetd biocid termékek meglévd készleteinek artalmatlanitasa és felhasznalasa,
amely tekintetében sem az anyag, sem a termék szallitdja nem szerepel az (1)
bekezdés szerinti listan.

(7) Az (1)—(6) bekezdés nem alkalmazandd az I. mell¢kletben az 1-5. és a 7.
kategoriaban felsorolt anyagokra, vagy azokra a biocid termékekre, amelyek
kizardlag a szoban forgd anyagokat tartalmazzak.”;

(14) a 96. cikkben az elsd albekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

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

(15) az I. mellékletben a 6. kategoria elnevezésii bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

,0. kategoria — Azok az anyagok, amelyek tekintetében az anyagra vonatkoz6 teljes
dokumentécidt nyujtottak be”;

(16) a V. mellékletben a ,4. terméktipus: Elelmiszer és takarmany kozelében hasznalt
termékek” cimsor alatti masodik bekezdés helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,Elelmiszerrel esetlegesen érintkezd anyagokban felhasznalt termékek.”

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatéalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tandacs részérol
az elnok az elndk
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