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A BIZOTTSAG 2011/69/EU IRANYELVE
(2011. julius 1.)

a 98/8[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 1. mellékletének az imidakloprid hat6anyagként
val6 felvétele céljabdl torténd maédositdsirdl

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel a biocid termékek forgalomba hozataldrdl szdlo,

1998.

elvre (!

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

mésodik albekezdésére,

mivel:

M

A biocid termékek forgalomba hozataldrél sz6l6 98/8/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv 16. cikkének (2)
bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram mdsodik
szakaszdrdl szo6l6, 2007. december 4-i 1451/2007/EK
bizottsdgi rendelet () megdllapitja azon hatéanyagok
jegyzékét, amelyeket a 98/8[EK irdnyelv L, IA., illetSleg
IB. mellékletébe vald felvétel lehetdsége szempontjabdl
meg kell vizsgdlni. E jegyzék tartalmazza az imidaklop-
ridot is.

Az 1451/2007 [EK rendelet alapjdn és a 98/8[EK irdnyelv
11. cikkének (2) bekezdésével osszhangban megtortént
az imidakloprid értékelése az emlitett irdnyelv V. mellék-
lete szerinti 18. terméktipusban, azaz a rovarold, atkadls
és mas izeltlabaak elleni szerekben torténd felhasznalds
vonatkozésaban.

A tdrgyban Németorszdgot jelolték ki referens tagal-
lamnak, amely az 1451/2007/EK rendelet 14. cikke (4)
és (6) bekezdésének megfeleléen 2008. szeptember 15-én
benydjtotta a Bizottsignak az illetékes hatdsdg jelentését
és egy kapcsol6do ajanldst.

A tagdllamok és a Bizottsdg megvizsgdltdk az illetékes
hatésdg  jelentését. Az  1451/2007/EK  rendelet
15. cikkének (4) bekezdésével Gsszhangban a vizsgdlat
eredményeit a Biocid Termékek Allandé Bizottsiga
2010. december 16-dn értékeld jelentésben foglalta Gssze.

Az értékelésekbdl kittinik, hogy a rovarol, atkadls és
mas izeltldbdak elleni szerként felhaszndlt, imidaklopridot
tartalmazé biocid termékek vérhatéan eleget tesznek a
98/8/EK irdnyelv 5. cikkében megallapitott kovetelmé-
nyeknek. Ennek megfelel6en indokolt az imidaklopridot
felvenni az emlitett irdnyelv I. mellékletébe.
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Unids szinten nem értékeltek minden lehetséges felhasz-
naldsi médot. Ezért helyénvald, hogy a tagéllamok érté-
keljék azokat a felhaszndldsi vagy expoziciés koriilmé-
nyeket, valamint a népességcsoportokat és a kornyezeti
elemeket érint6 azon kockdzatokat, amelyek nem szere-
peltek reprezentativ médon az uniés szintd kockazatérté-
kelésben, tovabba a termékengedély megaddsakor bizto-
sitsak megfelel intézkedések végrehajtdsat, illetve megha-
tarozott feltételek elSirdsit a megallapitott kockdzatok
elfogadhat6 szintre valé csokkentése érdekében.

A vizi kornyezet vonatkozdsaban megdllapitott kockdza-
tokra valé tekintettel indokolt el6irni, hogy a termékek
ne legyenek engedélyezhetSk olyan, allattartdsra szolgdld
éptiletekben, amelyekkel osszefiiggésben nem akadélyoz-
haté meg a szennyvizkezel§ telepre torténd kibocsatds
vagy a felszini vizekbe torténd kozvetlen kibocsdtds,
kivéve, ha a benytjtott adatok bizonyitjak, hogy a
termék — sziikség esetén a megfelel§ kockdzatcsokkentd
intézkedések megtételével — megfelel mind a 98/8/EK
irdnyelv 5. cikkében, mind az ugyanezen irdnyelv VI
mellékletében foglalt kovetelményeknek.

Az értékelS jelentés megdllapitdsaira valo figyelemmel
helyénvalé kockdzatcsokkentd intézkedések alkalmazasat
elsirni a termékengedélyezésre vonatkozdan. A nem
szakembereket érint6 lehetséges kockdzatokra valé tekin-
tettel megfelel kockdzatcsokkentS intézkedéseket kell
alkalmazni killonosen a csecsemdk és a gyermekek eset-
leges kitettségének minimalizdldsa érdekében.

Azon megallapitdsok figyelembevételével, amelyek szerint
taplélékbevitel révén eléfordulhat kozvetett human expo-
zicid, helyénval6 el6irni, hogy indokolt esetben gy6z6d-
jenek meg arrél, hogy sziikség van-e (j maximdlis mara-
dékanyag-hatdrértékek (MRL) meghatdrozdsira vagy a
meglév8k modositdsira, Osszhangban az dllati eredetd
élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok
maradékanyag-hatdrértékeinek meghatdrozdsara irdnyuld
kozosségi eljardsokrdl, a 2377[90/EGK tandcsi rendelet
hatdlyon kiviil helyezésér6l és a 2001/82[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet modositdsardl
sz616, 2009. majus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelettel (°) vagy a novényi és éllati eredett
élelmiszerekben és takarmdnyokban, illetve azok felilletén
taldlhaté megengedett novényvéd@szer-maradékok hatdr-
értékérdl, valamint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv mddo-
sitdsarol szo6lo, 2005. februdr 23-i 396/2005/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (). Sziikség van olyan
intézkedések meghozataldra, amelyek megakadélyozzikaz
alkalmazandé MRL-ek tallépését.
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(10)  Fontos, hogy ezen irdnyelv el6irdsait valamennyi tagal-
lamban egyidejtleg alkalmazzdk, biztositva ezzel a
imidakloprid hatéanyagot tartalmazé biocid termékek
egyenld megitélését, és elGsegitve dltalanossigban a
biocidtermék-piac megfelel miikodését.

(11)  Egy adott hatéanyagnak a 98/8[EK irdnyelv I. mellékle-
tébe vald felvételét megel6zGen célszert elegendd id6t
hagyni arra, hogy a tagllamok és az érdekelt felek felké-
sziilhessenek a felvételbdl fakad6 4j kovetelmények telje-
sitésére; ezzel egyuttal az is biztosithat6, hogy a doku-
mentéciot benydjtd kérelmezdk teljes mértékben kihasz-
nalhassak 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.

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

(13) A 98/8/EK irdnyelvet ezért ennek megfeleléen mddositani
kell.

(14 Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések Osszhangban
vannak a Biocid Termékek Allandé Bizottsdgdnak 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. jiinius 30-ig elfogadjak és
kihirdetik az ezen irdnyelvnek valé megfeleléshez szikséges
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket.

Ezeket a rendelkezéseket 2013. jalius 1-jétdl alkalmazzak.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésitk alkalmaval ilyen hivatkozdst kell fézni. A
hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguk azon
f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv 4ltal
szabalyozott 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 tagillamok a cimzettjei.
Kelt Briisszelben, 2011. jdlius 1-jén.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO



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

MELLEKLET

A hatéanyag

A 16. cikk (3) bekezdésének
val6 megfelelés hatdrideje
(nem vonatkozik a tobb
hatéanyagot is tartalmazé

minimélis termekek lvek esetéh
Kozhasznalati IUPAC-név tisztasdga a . . ermeiekre, amelyek eseieben . - P L ol
Sz. , Azonosité szamok forealomba A felvétel napja | a 16. cikk (3) bekezdésének | A felvétel lejérta | Terméktipus Kiilonos rendelkezések (*)
nev h gtt biocid val6 megfelelés hatdrideje az
(t)zo ,kbOC egyes hatéanyagokra
ermekben vonatkozé rendelkezésekben
meghatdrozott hatdridék koziil
a legkésébbi)
42 Imidakloprid | (2E)-1-[(6-kloropiridin-3-il) 970 g/kg 2013. jalius 1. 2015. junius 30. 2023. junius 18 A termékengedélyezés irdnti kérelemnek az 5. cikkel

metil]-N-nitroimidazolidin-2-
imin

EK-szam: 428-040-8
CAS-szam: 138261-41-3

30.

és a VI melléklettel osszhangban torténd elbirdldsa
sordn — amennyiben ez az adott termék esetében
relevins — a tagallamok elvégzik azon felhaszndldsi
vagy expozicids koriilmények, valamint a népesség-
csoportokat és a kornyezeti elemeket érint6 azon
kockdzatok értékelését, amelyek nem szerepeltek
reprezentativ médon az unids szintd kockdzatértéke-
lésben.

A termékek nem engedélyezhetdk olyan, dllattartdsra
szolgdlé  épiiletekben, amelyekkel —Osszefiiggésben
nem akaddlyozhaté meg a szennyvizkezel§ telepre
torténd kibocsdtds vagy a felszini vizekbe torténd
kozvetlen kibocsatds, kivéve, ha a benydjtott adatok
bizonyitjak, hogy a termék — sziikség esetén a megfe-
lel6 kockazatcsokkentS intézkedések megtételével —
megfelel a 5. cikk és a VI. melléklet kovetelménye-
inek.

Az engedélyezésnek feltétele a megfelel§ kockdzat-
csokkentd intézkedések megtétele. Megfelels kockd-
zatcsokkentd  intézkedéseket kell alkalmazni kiilo-
nosen a csecsemdk és a gyermekek esetleges kitett-
ségének minimalizaldsa érdekében.

Az olyan imidakloprid-tartalmd termékek esetében,
amelyek haszndlata nyomdn az élelmiszerekben
vagy a takarmdnyokban maradékok képzdédhetnek
az anyagbol, a tagdllamoknak meg kell gy6zédniitk
arrol, hogy — 6sszhangban a 470/2009/EK rendelettel
vagy a 396/2005[EK rendelettel — sziikség van-e 4
maximalis maradékanyag-hatdrértékek (MRL) megha-
tarozdsdra vagy a meglév6k modositdsira, és olyan
megfeleld  kockdzatcsokkent§  intézkedéseket  kell
hozniuk, amelyek megakaddlyozzdk az alkalmazandé
MRL-ek tullépését.”

(*) A VL. 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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