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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2013/41/EU IRANYELVE

(2013. jalius 18.)

a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv I mellékletének az 1R-transz-fenotrin
hatéanyagként valé felvétele céljabol torténd médositisarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel a biocid termékek forgalomba hozataldrdl szdld,

1998.

elvre (1

februdr 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
) és kilonosen annak 16. cikke (2) bekezdésének

madsodik albekezdésére,

mivel:

(1)

A biocid termékek forgalomba hozataldrél sz6l6 98/8/EK
eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 16. cikkének (2)
bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram madsodik
szakaszdr6l szolo, 2007. december 4-i 1451/2007/EK
bizottsagi rendelet () megallapitja azon hatéanyagok
jegyzékét, amelyeket a 98/8/EK irdnyelv I, IA., illetSleg
IB. mellékletébe valé felvétel lehetdsége szempontjabdl
meg kell vizsgdlni. E jegyzék tartalmazza a d-fenotrint is.

Az 1451/2007[EK rendelet alapjin, a 98/8/EK irdnyelv
11. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban megtortént a
d-fenotrin értékelése az emlitett irdnyelv V. melléklete
szerinti 18. terméktipusban, azaz a rovarold, atkaolg és
mds {zeltlabtak elleni szerekben torténd felhaszndlds
vonatkozdsdban.

Az értékelés céljdbol benytjtott adatok alapjan csak a d-
fenotrin egy bizonyos formdjira vonatkozdan, neveze-
tesen az 1R-transz-fenotrint legaldbb 89 tomegszdza-
lékban tartalmazé anyag tekintetében lehetett kovetkez-
tetéseket levonni. A jelenlegi anyagmegnevezési gyakor-
latnak (°) megfeleléen a szoban forgd anyagot egyetlen
osszetevGbdl allé anyagnak kell tekinteni, és 1R-transz-
fenotrinnak kell elnevezni. Ezen értékelés alapjin egyetlen
mds olyan anyag vonatkozdsiban sem lehetett kovetkez-
tetéseket levonni, amely megfelel az 1451/2007/EK
rendeletben foglalt, fent emlitett hatéanyagjegyzékben a
d-fenotrinra vonatkozéan megadott meghatdrozdsnak.
Ezért a jelenlegi értékelés alapjan csak az 1R-transz-
fenotrin vehetd fel a 98/8/EK irdnyelv I. mellékletébe.
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() Lasd killonosen a kovetkez dokumentumot: Utmutaté az anya-
goknak a REACH- és a CLP-rendelet szerinti azonositisdhoz és
megnevezéséhez, ECHA-11-G-10.1-HU, 19. o.

(4)

frorszagot jelolték ki referens tagdllamnak, amely az
1451/2007[EK rendelet 14. cikke (4) és (6) bekezdésének
megfeleléen 2010. jalius 29-én benytjtotta a Bizott-
sagnak az illetékes hat6sdg jelentését és egy kapcsolodd
ajanldst.

A tagédllamok és a Bizottsdg megvizsgdltdk az illetékes
hatésdg  jelentését. Az  1451/2007/EK  rendelet
15. cikkének (4) bekezdésével osszhangban a Biocid
Termékek Allandé Bizottsiga 2013. marcius 1-jén érté-
kel§ jelentésben foglalta ossze a vizsgalat eredményeit.

Az értékelésekbdl kittinik, hogy a rovarols, atkadls és
mds 1{zeltldbtiak elleni szerként felhasznalt, 1R-transz-
fenotrint tartalmazé biocid termékek varhatéan eleget
tesznek a 98/8[EK irdnyelv 5. cikkében megallapitott
kovetelményeknek. Ezért a 18. terméktipusban vald
felhaszndlds vonatkozdsaban indokolt az 1R-transz-fenot-
rint felvenni az emlitett irdnyelv I. mellékletébe.

Uniés szinten nem Kkerillt sor az 0Osszes lehetséges
felhaszndldsi mod és expozicids forgatokonyv értékelé-
sére. Ezért helyénvald el6irni, hogy a tagdllamok érté-
keljék azokat a felhaszndldsi vagy expoziciés korilménye-
ket, valamint népességcsoportokat és kornyezeti elemeket
érint6 azon kockdzatokat, amelyek nem szerepeltek
reprezentativ médon az unids szint(i kockdzatértékelés-
ben, tovabbd a megéllapitott kockdzatok elfogadhatd
szintre valdé csokkentése érdekében a termékengedély
megaddsakor gondoskodjanak megfelel6 intézkedések
végrehajtasarol, illetve meghatdrozott feltételek el8irdsa-
r6l.

Az emberi egészséggel kapcsolatban megéllapitott kockd-
zatokra valé tekintettel indokolt el6irni, hogy bizton-
sagos munkafolyamatok legyenek meghatdrozva az igen
kis mennyiségek (ultra low volume, ULV) felhasznéldsin
alapul6é alkalmazdsra, és hogy a termékeket megfelelg
egyéni védGeszkozokkel kelljen haszndlni, kivéve, ha a
termék engedélyezése irdnti kérelemben bizonyithato,
hogy a kockazatok mds médon is elfogadhaté szintre
csokkenthetdk.

A kornyezet vonatkozdsidban megallapitott kockazatok
miatt helyénvalé el6irni, hogy a termékengedélyeket
csak a mézel6 méhek védelmét szolgdld, megfelels
kockazatcsokkenté  intézkedések meghozatala esetén
adjék ki.
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(10) Az 1R-transz-fenotrint tartalmazé olyan termékek eseté- olyan dokumentumot mellékelnek, amely megmagya-
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ben, amelyek haszndlata sordn az anyagbdl szermara-
dékok képzdédhetnek élelmiszerekben vagy takarmdnyok-
ban, a tagdllamoknak — Osszhangban az dllati eredetd
élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hat6anyagok
maradékanyag-hatdrértékeinek meghatdrozasara irdnyuld
kozosségi eljdrasokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet
hatdlyon kiviil helyezésérdl, és a 2001/82[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet modositdsarél
526016, 2009. majus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelettel (') vagy a novényi és dllati eredetd
élelmiszerekben és takarmdnyokban, illetve azok feliiletén
taldlhaté megengedett novényvéd@szer-maradékok hatdr-
értékérdl, valamint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv médo-
sitdsarol szo6lo, 2005. februdr 23-i 396/2005/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel () — meg kell vizsgdl-
niuk, hogy szitkséges-e 1j maximdlis maradékanyag-
hatdrértékeket (MRL) meghatdrozni, vagy a madr
meglévSket mddositani, tovdbbd olyan megfelel§ kocka-
zatcsOkkentS  intézkedéseket kell hozniuk, amelyek
megakaddlyozzdk az alkalmazandé MRL-ek tdllépését.

Ezen irdnyelv el6irdsait célszerli valamennyi tagdllamban
egyidejtileg alkalmazni, mivel igy biztosithaté az 1R-
transz-fenotrin  hatéanyagot tartalmaz6, 18. termékti-
pusba tartozd biocid termékekkel kapcsolatos egyenld
bandsméd az unids piacon, és altaldban véve igy segit-
hetd el§ a biocid termékek piacdnak megfelel6 mikodése
is.

Egy adott hatéanyagnak a 98/8[EK irdnyelv I. mellékle-
tébe valo felvételét megel6z8en célszerti elegendd id6t
hagyni arra, hogy a tagdllamok és az érdekelt felek felké-
sziilhessenek a felvételbd] fakadd Gj kovetelmények telje-
sitésére; ezzel egyuttal az is biztosithat6, hogy a doku-
mentdciot benydjtd kérelmezsk teljes mértékben kihasz-
nalhassdk azt a tizéves adatvédelmi id@szakot, amely a
98/8/EK irdnyelv 12. cikke (1) bekezdése c) pontjanak ii.
alpontja alapjan a felvétel napjaval veszi kezdetét.

A felvételt kovetSen elegendd id6t kell hagyni arra, hogy
a tagdllamok végrehajtsdk a 98/8/EK irdnyelv 16. cikkének
(3) bekezdésében foglalt rendelkezéseket.

A 98/8/EK irdnyelvet ezért ennek megfeleléen médositani

kell.

A tagdllamok és a Bizottsdg dltal a magyardzé dokumen-
tumok targydban 2011. szeptember 28-dn elfogadott
egyiittes  politikai nyilatkozattal (}) ~ 6sszhangban a
tagdllamok vallaltdk, hogy az atultet intézkedéseikrdl
sz0l6 értesitéseikhez indokolt esetben egy vagy tobb

152, 2009.6.16., 11. o.
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HL L 70., 2005.3.16., 1. o.
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369., 2011.12.17., 14. o.

rdzza az irdnyelv elemei és az azt atiiltet§ nemzeti jogi
aktusok megfelel§ részei kozotti kapesolatokat.

(16) Az ebben az irdnyelvben el6irt intézkedések 6sszhangban
vannak a Biocid Termékek Alland6 Bizottsagdnak véle-
ményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 98/8EK irdnyelv I. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfelelden médosul.

2. cikk

(1) A tagallamok legkésébb 2014. augusztus 31-ig elfogadjdk
és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendel-
kezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdny-
elvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul
megkiildik a Bizottsdg szdmdra.

A tagallamok ezeket a rendelkezéseket 2015. szeptember 1-jétd]
alkalmazzak.

Amikor a tagillamok elfogadjak eczeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fzni. A
hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguk azon
f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv altal
szabdlyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovets huszadik napon lép hatilyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2013. jalius 18-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



A 98/8[EK irdnyelv I. melléklete a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki

MELLEKLET

A hatbanyag

A 16. cikk (3) bekezdésének
val6 megfelelés hatdrnapja

Szdm Kézhas’z nilatd IUPz’%,C—ne,v minimalis A felvétel napja | (hacsak a labjegyzetben A f'e!vetel Tefmek— Kiilonos rendelkezések (***)
név Azonosité szamok . L . . . lejarta tipus
tisztasdgi foka (¥) részletezett kivételek egyike
nem alkalmazando) (**)
,66 | IR-transz- | 1R-transz-fenotrin 89 m/m% 1R- | 2015. szep- | 2017. augusztus 31. 2025. 18 | Az unids szintii kockdzatértékelés nem vizsgalt minden lehetséges felhasz-
fenotrin transz-fenotrin | tember 1. augusztus néldsi médot és expoziciés forgatokonyvet. A termékengedélyezés irdnti
[UPAC-név: 3-fenoxibenzil- 31. kérelemnek az 5. cikkel és a VI. melléklettel osszhangban torténd elbira-

(1R, 3R)-2,2-dimetil-3-(2-
metil-prop-1-enil)ciklopro-
pan-karboxilat

EK-sz.: 247-431-2
CAS-szam: 26046-85-5
Osszes izomer

[UPAC-név: (3-fenoxifenil)-
metil-2,2-dimetil-3-(2-metil-
prop-1-enil)ciklopropdn-1-
karboxilat

EK-sz.: 247-404-5

CAS-szdm: 26002-80-2

95,5 m/m%
0sszes izomer

ldsa sordn — amennyiben ez az adott termék esetében relevins — a
tagallamok elvégzik azon felhaszndldsi vagy expoziciés koriilmények, vala-
mint népességcsoportokat és kornyezeti elemeket érinté azon kockdzatok
értékelését, amelyek nem szerepeltek reprezentativ médon az unids szintd
kockdzatértékelésben.

A tagdllamok kotelesek gondoskodni arrdl, hogy az engedélyeket a kovet-
kez§ feltételekkel adjak ki:

1. Biztonsagos munkafolyamatokat kell meghatdrozni az igen kis mennyi-
ségek (ultra low volume, ULV) felhasznaldsan alapul6 alkalmazdsokra
vonatkozodan, és a termékeket megfelel§ egyéni védGeszkozokkel kell
haszndlni, kivéve, ha a termék engedélyezése iranti kérelemben bizo-
nyithatd, hogy a kockdzatok mds maédon is elfogadhat6 szintre csok-
kenthet6k.

2. Az 1R-transz-fenotrint tartalmazé olyan termékek esetében, amelyek
haszndlata sordn az anyagbdl szermaradékok képzdédhetnek az élelmi-
szerekben vagy a takarmédnyokban, a tagdllamok megvizsgéljak, hogy
szitkséges-e 1) maradékanyag-hatdrértékeket (MRL) meghatdrozni, vagy
a mdr meglévSket médositani dsszhangban a 470/2009/EK vagy a
396/2005/EK rendelettel, illetve meghoznak minden megfelel§ kockd-
zatcsokkent$  intézkedést annak biztositdsa érdekében, hogy ne
kertiljon sor az alkalmazandé MRL-ck tullépésére.

3. Adott esetben a mézel6 méhek védelmét szolgdlo intézkedéseket kell
hozni.”

(*) Az ebben az oszlopban jelzett tisztasig az irdnyelv 11. cikke alapjan végzett értékeléshez haszndlt hatéanyag minimalis tisztasdgi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1év6 hatdanyag azzal megegyezs, de attdl eltérd
tisztasagu is lehet, ha az értékelt hatéanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértékii.

(**

A 16. cikk (2) bekezdésének hatdlya ald tartoz6 hatéanyagok koziil tobbet is tartalmazé termékek esetében a 16. cikk (3) bekezdésének valé megfelelés hatdrnapja a terméknek az e mellékletbe legutoljara felvett hat6anyagara

meghatdrozott hatdrnap. Azon termékek vonatkozdsaban, amelyek els6 engedélyét az irdnyelv 16. cikke (3) bekezdésének teljesitésére megallapitott hatdrid6t megel6z6 120 napos idStartamon beliil adtdk meg — amennyiben a 4. cikk
(1) bekezdése szerinti kolcsonos elismerés irdnti kérelem az elsd engedély megaddsdtdl szamitva legkésébb 60 napon beliil hidnytalanul benydjtdsra keriilt — az irdnyelv 16. cikke (3) bekezdésében foglaltak teljesitésére az adott kérelem
vonatkozdsiban megallapitott hatdridé a kolcsonos elismerés irdnti kérelem hidnytalan benyujtdsit koveté 120 napra médosul. Azon termékeknél, amelyek esetében egy tagillam az irdnyelv 4. cikkének (4) bekezdése alapjin az
engedély kolcsonos elismerésétdl vald eltérést javasol, a 16. cikk (3) bekezdésében foglaltak teljesitésére megdllapitott hatdridS a 4. cikk (4) bekezdésének mdsodik albekezdésével osszhangban hozott bizottsdgi hatdrozat elfogaddsatol
szdmitott harminc napra médosul.
() A VI mellékletben el6irt kozos elvek alkalmazdsihoz az értékeld jelentések tartalma és kovetkeztetései a Bizottsdg internetes oldaldn olvashatok: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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