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A BIZOTTSAG 2009/150/EK IRANYELVE
(2009. november 27.)

a 98/8EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv I. mellékletének a flokumafen hatéanyagként valo
felvétele céljabol torténd médositisarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalomba hozataldrdl szdl6,
1998. februdr 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elvre () és kiilonosen annak 16. cikke (2) bekezdésének
mésodik albekezdésére,

mivel:
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A biocid termékek forgalomba hozataldrél sz6l6 98/8/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv 16. cikkének (2)
bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram mdsodik
szakaszdrol sz6l6, 2007. december 4-i 1451/2007[EK
bizottsagi rendelet (3 megallapitja azon hatéanyagok
jegyzékét, amelyeket a 98/8/EK irdnyelv L, LA, illetSleg
L.B. mellékletébe vald felvételitk lehetSsége szempontjdbol
meg kell vizsgdlni. E jegyzékben szerepel a flokumafen.

Az 1451/2007[EK rendelet értelmében, a 98/8/EK
iranyelv 11. cikkének (2) bekezdésével Osszhangban
megtortént a flokumafen értékelése az irdnyelv V. mellék-
lete szerinti 14. terméktipusban, azaz a rdgcsdléirtd
szerekben torténd felhasznédlds vonatkozdsaban.

Hollandiat jelolték referens tagdllamnak, amely az
1451/2007[EK rendelet 14. cikke (4) és (6) bekezdésének
megfeleléen 2007. oktéber 4-én benydjtotta a Bizott-
sagnak az illetékes hatdsdg jelentését és egy kapcsolodd
ajanldst.

Az illetékes hatdsdg jelentését a tagdllamok és a Bizottsdg
felilvizsgdlta. Az 1451/2007[EK rendelet 15. cikkének
(4) bekezdésével osszhangban a vizsgdlat eredményeit a
Biocid Termékek Allandé Bizottsiga 2009. mdjus 15-én
értékeld jelentésben foglalta ossze.

A vizsgélatokbdl kittinik, hogy a rdgcsdl6irtd szerként
felhaszndlt, flokumafent tartalmazé biocid termékek — a
gyermekekkel torténd véletlen balesetektdl eltekintve —
véarhatéan nem jelentenek veszélyt az emberi egészségre.
Ugyanakkor a hatéanyag veszélyt jelenthet a nem célzott
allatokra. A flokumafent azonban jelenleg alapvetd
fontossaginak tartjdk a kozegészség és a higiénia szem-
pontjabol. Ennek megfeleléen indokolt a flokumafent
felvenni az 1. mellékletbe, és ezzel biztositani, hogy a
ragesaloirt6 szerként felhaszndlt, flokumafent tartalmazé
biocid termékekre vonatkozd engedélyek kiaddsa, modo-

L 123, 1998.4.24, 1. o.

L 325, 2007.12.11,, 3. o.

(10)

sitdsa és visszavondsa valamennyi tagdllamban a 98/8/EK
irdnyelv 16. cikkének (3) bekezdése alapjan torténjen.

Az értékeld jelentés megéllapitdsainak fényében helyén-
val6 el6irni, hogy a flokumafent tartalmazé, ragcsaléirtd
szerként felhaszndlt termékek esetében a termékengedé-
lyeztetés sordn kilonleges kockazatcsokkentd intézkedé-
seket alkalmazzanak. Ezen intézkedéseknek arra kell
iranyulniuk, hogy csokkentsék az emberek, illetve a
nem célzott dllatok elsGdleges és mésodlagos expozicio-
janak kockdzatdt, valamint az anyag dltal hosszii tdvon a
kornyezetre gyakorolt hatdst. Ezért bizonyos korlatoza-
sokat — példdul a legnagyobb koncentrécidt, a hatéanyag
haszndlatra nem kész termékekben torténd piaci értéke-
sitésének tilalmdt és a riasztéanyagok hasznédlatdt -
széleskortien célszerdi bevezetni, mig mds feltételeket az
egyedi esettd] fiiggden a tagdllamoknak célszerti meghatd-
rozniuk.

Tekintettel a felismert kockdzatokra, valamint azon tulaj-
donsdgaira, amelyek potencidlisan a kornyezetben
tartbsan megmarad6, biologiailag felhalmozodd  és
mérgezd, illetve a kornyezetben rendkivill tartdsan
megmarad6 és bioldgiailag rendkiviili mértékben felhal-
moz6dé anyaggd teszik, a flokumafent mindossze ot évre
indokolt felvenni az I. mellékletbe, tovdbba felvételének
megujitasa el6tt Osszehasonlité kockdzatértékelésnek kell
aldvetni a 98/8[EK irdnyelv 10. cikke (5) bekezdése i.
pontjanak mdsodik albekezdésével 6sszhangban.

Fontos, hogy ezen irdnyelv el6irdsai valamennyi tagal-
lamban egyidejiileg keriiljenek alkalmazdsra, mert igy
biztosithat6 a forgalomban 1évé, flokumafent tartalmazd
biocid termékekkel kapcsolatos egyenlé bandsméd, és
dltaldban véve igy segithet6 el6 a biocid termékek
piacdnak megfelels mikodése.

Egy adott hatéanyagnak az I. mellékletbe val6 felvételét
megel6zéen indokolt kelléen hossza id6t hagyni arra,
hogy a tagéllamok és az érdekeltek felkésziiljenek a felvé-
telb6l fakadé @) kovetelmények teljesitésére; ezzel
egyuttal az is biztosithatd, hogy a dokumentdciot
benytijté kérelmezdk teljes mértékben kihasznélhassdk a
tizéves adatvédelmi idGszakot, amely a 98/8[EK irdnyelv
12. cikke (1) bekezdése c) pontjdnak ii. alpontja alapjin a
felvétel napjaval veszi kezdetét.

A felvételt kovetden indokolt kell6en hosszi id6t hagyni
arra, hogy a tagdllamok végrehajtsdk a 98/8/EK irdnyelv
16. cikkének (3) bekezdésében foglalt rendelkezéseket és
kiilonosen oly médon adhassik meg, mddosithassdk és
vonhassdk vissza a 14. terméktipusba tartozo, flokuma-
fent tartalmazé biocid termékekre vonatkozd engedé-
lyeket, hogy azok megfeleljenek a 98/8/EK irdnyelv
el6irdsainak.
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(11) A 98/8/EK irdnyelvet ennek megfelel6en modositani kell.

(12) Az ebben az irdnyelvben el6irt intézkedések dsszhangban
vannak a Biocid Termékek Alland6 Bizottsiganak véle-
ményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
A 98/8[EK irdnyelv I. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfeleléen médosul.

2. cikk

(I) A tagdllamok legkésébb 2010. szeptember 30-ig elfo-
gadjak ¢és kihirdetik az ezen irdnyelvnek valé megfeleléshez
szitkséges torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket.

Ezeket a rendelkezéseket 2011. oktéber 1-jét8l alkalmazzak.

A tagdllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiik alkalméval

ilyen hivatkozassal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozas
moédjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

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

3. cikk
Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon lép hatélyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2009. november 27-én.

a Bizottsdg részérdl
Stavros DIMAS
a Bizottsdg tagja



A 98/8/EK irdnyelv 1. melléklete a kovetkezd, ,31. sz.” bejegyzéssel egésziil ki

MELLEKLET

Kozhasznadlati
név

Sz.

[IUPAC-név
Azonosité szamok

A hatbéanyag minimalis
tisztasdga a forgalomba
hozott biocid termékben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdé-
sének valo megfelelés
hatérideje
(nem vonatkozik a tobb
hatéanyagot is tartalmazd
termékekre, amelyek
esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valdé megfe-
lelés hatdrideje az egyes
hatéanyagokra vonatkozd
rendelkezésekben meghatd-
rozott hatdridék kozil a

legkésdbbi)

A felvétel lejirta

Termék-
tipus

Kiilonos rendelkezések (¥)

,31 Flokumafen

4-hidroxi-3-
[(1RS,3RS;1RS,3RS)-
1,2,3,4-tetrahidro-3-
[4-(4-trifluorometilben-
ziloxi)fenil]-1-
naftillkumarin

EK-szam: 421-960-0
CAS-szam: 90035-08-8

955 glkg

2011. oktéber 1.

2013. szeptember 30.

2016. szeptember 30.

14

Tekintettel azon tulajdonsdgaira, amelyek potencid-
lisan a kornyezetben tartésan megmarado, bioldgia-
ilag felhalmozddé és mérgezd, illetve a kornyezetben
rendkiviil tartésan megmaradé és bioldgiailag rendki-
viili mértékben felhalmozddé anyaggd teszik, a hato-
anyagot az e mellékletbe valé felvételének megtjitdsa
el6tt a 98/8/EK irdnyelv 10. cikke (5) bekezdése i.
pontjdnak mdsodik  albekezdésével  Gsszhangban
osszehasonlité kockdzatértékelésnek kell aldvetni.

A tagdllamok kotelesek gondoskodni arrdl, hogy az
engedélycket a kovetkezd feltételekkel adjak ki:

(1) A hatdanyag névleges koncentracidja a termékben
nem haladhatja meg az 50 mg/kg ardnyt, és csak
haszndlatra kész termékek engedélyezhetdk.

(2) A termékek riasztéanyagot és adott esetben
festékanyagot tartalmaznak.

(3) A termékek nem hasznédlhatok porozdszerként.

(4) Valamennyi rendelkezésre dllo és megfelels
kockédzatcsokkentd  intézkedés megfontoldsa és
meghozatala révén minimélisra kell csokkenteni
az emberek, a nem célzott dllatok és a kornyezet
elsédleges és mdsodlagos expozici6jat. Ilyen
példdul a termék kizardlag foglalkozdsszert hasz-
ndlatra valé korlatozésa, a kiszerelés mérete felsé
hatdranak meghatdrozdsa, valamint a jogosulatlan
felnyitds ellen védett és biztonsdgi csalétektartd
haszndlatira vonatkozd kotelezettség megélla-
pitdsa.”

(*) A VL mellékletben el8irt kozos elvek alkalmazdsihoz az értékeld jelentések tartalma és kovetkeztetései a Bizottsdg honlapjn olvashaték: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

