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A BIZOTTSAG 2011/67/EU IRANYELVE

(2011. julius 1.)

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

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szolo szerz8désre,

tekintettel a biocid termékek forgalomba hozatalardl szdlo,

1998.

elvre (!

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

madsodik albekezdésére,

mivel:

1

A biocid termékek forgalomba hozataldrdl sz6l6 98/8/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 16. cikkének (2)
bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram mdsodik
szakaszdrol sz6l6, 2007. december 4-i 1451/2007EK
bizottsdgi rendelet (*) megéllapitja azon hatéanyagok
jegyzékét, amelyeket a 98/8/EK irdnyelv I, IA., illetSleg
IB. mellékletébe vald felvételiik lehet8sége szempontjdbol
meg kell vizsgalni. E jegyzékben szerepel az abamektin.

Az 1451/2007 [EK rendelet alapjdn és a 98/8/EK irdnyelv
11. cikkének (2) bekezdésével osszhangban megtortént
az abamektin értékelése az emlitett irdnyelv V. melléklete
szerinti 18. terméktipusban, azaz a rovarold, atkaolg és
mds izeltlibdak elleni szerekben torténé felhaszndlds
vonatkozdsaban.

Hollandiat jelolték referens tagdllamnak, amely az
1451/2009/EK rendelet 14. cikke (4) és (6) bekezdésének
megfeleléen 2009. janius 19-én benydjtotta a Bizott-
saghoz az illetékes hatdsig jelentését és egy kapcsolodd
ajanldst.

A tagédllamok és a Bizottsdg megvizsgdltdk az illetékes
hat6sdg  jelentését. Az  1451/2007/EK  rendelet
15. cikkének (4) bekezdésével osszhangban a vizsgalat
eredményeit a Biocid Termékek Allandé Bizottsdga
2011. februdr 18-dn értékeld jelentésben foglalta Gssze.

Az elvégzett értékelésekbdl kitiinik, hogy a rovarold,
atkaolé és mds izeltlibtak elleni szerként hasznilt,
abamektint tartalmaz6 biocid termékek varhatdan eleget
tesznek a 98/8/EK irdnyelv 5. cikkében megallapitott
kovetelményeknek. Ennek megfelelSen indokolt az
abamektint felvenni az emlitett irdnyelv . mellékletébe.

L 123, 1998.4.24, 1. o.

(') HL
() HL

L 325, 2007.12.11,, 3. o.

(6)

(10)

Unids szinten nem értékeltek minden lehetséges felhasz-
naldsi moédot. Ezért sziikségszerdi, hogy a tagdllamok
elvégezzék az unids szintd kockdzatértékelés dltal repre-
zentativ médon nem vizsgalt felhaszndldsok és expozi-
cids forgatdkonyvek, valamint a népességcsoportokat és a
kornyezeti elemeket érint6 kockazatok értékelését, és
helyénvald, hogy a termékengedély odaitélésekor bizto-
sitsak, hogy a megillapitott kockdzatok elfogadhat6
szintre csokkentése érdekében megfelel§ intézkedéseket
hoznak, illetve meghatdrozott feltételeket szabnak.

Az iledék vonatkozdsiban azonositott kockazatok
fényében indokolt el6irni, hogy amennyiben egy termék
bizonyos alkalmazdsi ardnyban keriil felhasznéldsra, és
szennyviztisztité telepre bocsdtjdk ki, annak alkalmazdsa
ilyen célokra nem engedélyezhetd, kivéve, ha a benydjtott
adatok bizonyitjdk, hogy a termék — sziikség esetén a
megfelel6 kockdzatcsokkents intézkedések megtételével
— egyidejileg megfelel a 98/8/EK irdnyelv 5. cikke és a
VI melléklete kovetelményeinek.

Az értékeld jelentés megdllapitdsainak fényében helyén-
val6 el6iri, hogy a termékengedélyezés szintjén alkal-
mazzanak kockdzatcsokkentd intézkedéseket. Kiilonos
tekintettel a csecsemdket és a gyermekeket érinté lehet-
séges kockazatokra, megfelel6 kockazatcsokkentd intéz-
kedéseket kell hozni a csecsemdk és gyermekek potenci-
alis expozicidjanak minimalizdldsa érdekében.

Fontos, hogy ezen irdnyelv el6irdsai valamennyi tagl-
lamban egyidejtleg keriiljenek alkalmazdsra, mivel igy
biztosithaté a forgalomban 1év8, abamektin hatéanyagot
tartalmazé biocid termékekkel kapcsolatos egyenl
bandsmdd, és éltaldban véve igy segithetd el6 a biocid
termékek piacdnak megfeleld makodése is.

Egy adott hatéanyagnak a 98/8[EK irdnyelv I mellékle-
tébe val6 felvételét megel6zGen indokolt elegendd id6t
hagyni arra, hogy a tagallamok és az érdekelt felek felké-
sziilhessenek a felvételbdl fakadd 1j kovetelmények telje-
sitésére; ezzel egytttal az is biztosithatd, hogy a dossziét
benytijté kérelmezdk teljes mértékben kihaszndlhassék a
tizéves adatvédelmi idgszakot, amely a 98/8/EK irdnyelv
12. cikke (1) bekezdése ¢) pontjanak ii. alpontja alapjin a
felvétel napjdval veszi kezdetét.

A felvételt kovetSen célszerii elegendd id6t hagyni arra,
hogy a tagdllamok végrehajtsaik a 98/8/EK irdnyelv
16. cikkének (3) bekezdésében foglalt rendelkezéseket.
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(12) A 98/8/EK iranyelvet ezért ennek megfeleléen médositani
kell.

(13) Az ezen irdnyelvben elirt intézkedések osszhangban
vannak a Biocid Termékek Alland6 Bizottsdganak véle-
ményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 98/8[EK irdnyelv I. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfeleléen mddosul.

2. cikk
Atiiltetés a nemzeti jogba

(1) A tagdllamok legkésébb 2012. junius 30-ig elfogadjdk és
kihirdetik az ezen irdnyelvnek valé megfeleléshez szitkséges
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket.

Ezeket a rendelkezéseket 2013. jalius 1-jétdl alkalmazzdk.

A tagdllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiik alkalmaval
ilyen hivatkozdssal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozds
modjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

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

3. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2011. jalius 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



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

MELLEKLET

A hat6éanyag minimalis

A 16. cikk (3) bekezdésének
valé megfelelés hatdrideje
(nem vonatkozik a tobb
hatdanyagot is tartalmazé

termékekre, amelyek esetében

Sz. K?zl}asz’na— IUPAC-néy tisztasaga a fqrga‘lomba A felvétel napja | a 16. cikk (3) bekezdésének A fé}vetel Tel,rmek— Kiilonos rendelkezések (*)
atti név Azonosité szdmok hozott biocid . ’ PP lejérta tipus
termékben val6 megfelelés hatdrideje az
egyes hatéanyagokra vonat-
kozé rendelkezésekben
meghatdrozott hatdrid6k
koziil a legkésébbi)
,43. | Abamek- | Az abamektin az avermektin By, és az A hatbanyag meg | 2013. jalius 1. | 2015. janius 30. 2023. 18 A termékengedélyezés irdnti kérelemnek az
tin avermektin By, keveréke. kell hogy feleljen junius 30. 5. cikkel és a VI melléklettel 6sszhangban

Abamektin:

IUPAC-név: n.a.
EK-szdm: n.a.
CAS-szam: 71751-41-2
Avermektin

IUPAC-név: (10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5’S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-
6'-[(S)-szek-butil]-21,24-dihidroxi-
5’,11,13,22-tetrametil-2-oxo-3,7,19-trioxa-
tetraciklo[15.6.1.148,020-24]pentacosa-
10,14,16,22-tetraén-6-spiro-2'~(5’,6'-dihidro-
2’'H-pirdn)-12-il 2,6-dideoxi-4-O-(2,6-
dideoxi-3-O-metil-a-L-arabino-hexopira-
nozil)-3-O-metil-a-L-arabino-hexopiranozid

EK-szdm: 265-610-3
CAS-szam: 65195-55-3
Avermektin By,

IUPAC-név: (10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5°S,6S,6'R,8R,125,13S,20R,21R,24S)-
21,24-dihidroxi-6"-izopropil-5’,11,13,22-
tetrametil-2-oxo0-3,7,19-trioxatetra-
ciklo[15.6.1.148.020-24]pentacosa-
10,14,16,22-tetraén-6-spiro-2"-(5,6’

az aldbbi tisztasagi
értékeknek:

Abamektin:
legaldbb 900 g/kg,
Avermektin By,
legaldbb 830 g/kg,
Avermektin By,

legfeljebb 80 g/kg;

tortén elbirdldsa sordn — amennyiben ez az
adott termék esetében relevans — a tagallamok
elvégzik azon felhaszndldsi vagy expozicibs
koriilmények, valamint a népességcsoportokat
és a kornyezeti elemeket érint§ azon kockdzatok
értékelését, amelyek nem szerepeltek reprezen-
tativ. médon az unids szintli kockdzatértéke-
lésben.

Amennyiben egy termék felhaszndldsa sordn az
anyag valamely szennyviztisztité telepre torténd
kibocsdtdsat nem lehet megakaddlyozni, annak
alkalmazdsi ardnya, amelyre vonatkozdan az
uniés szintd kockdzatfelmérés elfogadhatatlan
mértékd kockdzatot jelzett, nem engedélyezhetd,
kivéve, ha a benyujtott adatok bizonyitjdk, hogy
a termék — sziikség esetén a megfelel6 kockazat-
csokkentd intézkedések megtételével — megfelel a
5. cikk és a VI. melléklet kovetelményeinek.

Az engedélyezés feltétele a megfelel6 kockdzat-
csokkentd intézkedések megtétele. Megfelel§
kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell hozni a
csecsemSk és gyermekek potencidlis expozicid-
janak minimalizdldsa érdekében.”
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Kozhaszna-

Sz. .
latG név

[UPAC-név
Azonosité szamok

A hatéanyag minimélis
tisztasdga a forgalomba
hozott biocid
termékben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdésének
valé megfelelés hatdrideje
(nem vonatkozik a tobb
hatéanyagot is tartalmazé

termékekre, amelyek esetében

a 16. cikk (3) bekezdésének

valé megfelelés hatdrideje az

egyes hatéanyagokra vonat-
kozé rendelkezésekben
meghatdrozott hatdridsk

koziil a legkéssbbi)

A felvétel
lejarta

Termék-
tipus

Kiilonos rendelkezések (*)

-dihidro-2'H-pirdn)-12-il 2,6-dideoxi-4-O-
(2,6-dideoxi-3-O-metil-a-L-arabino-hexopira-
nozil)-3-O-metil-a-L-arabino-hexopiranozid

EK-szdm: 265-611-9

CAS-szam: 65195-56-4

(*) A VL. mellékletben

elsirt kozos elvek alkalmazdsihoz az értékeld jelentések tartalma és kovetkeztetései a Bizottsdg internetes oldaldn olvashaték: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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