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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2011/78/EU IRANYELVE
(2011. szeptember 20.)

a 98/8[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 1. mellékletének a H-14 szerotipusii Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis AM65-52 torzsének hatéanyagként valé felvétele céljabol torténd

modositasirdl

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szolo szerz8désre,

tekintettel a biocid termékek forgalomba hozataldrdl szoélo,
1998. februdr 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elvre (1) és kiilonosen annak 16. cikke (2) bekezdésének
maésodik albekezdésére,

mivel:
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A biocid termékek forgalomba hozataldrél sz6l6 98/8/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 16. cikkének (2)
bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram mdsodik
szakaszdrol sz616, 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 lehet@sége szempontjdbol
meg kell vizsgalni. E jegyzékben szerepel a H-14 szero-
tipust Bacillus thuringiensis subsp. israelensis.

Az 14512007 [EK rendelet alapjin és a 98/8/EK irdnyelv
11. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban megtortént a
H-14 szerotipust Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
AM65-52 torzsének értékelése az emlitett irdnyelv V.
melléklete szerinti 18. terméktipusban, azaz a rovarolg,
atkaolé és mads izeltldbiiak elleni szerekben torténd
felhaszndlds vonatkozdsaban. A H-14 szerotipusti Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis SA3A torzse még értékelés
alatt all az emlitett terméktipusban vald felhasznalds
tekintetében.

A tirgyban Olaszorszagot jelolték ki referens tagal-
lamnak, amely az 1451/2007/EK rendelet 14. cikke (4)
és (6) bekezdésének megfeleléen 2008. julius 11-én
benyujtotta a Bizottsignak az illetékes hatdsdg jelentését
és egy ahhoz kapcsol6dé ajdnldst.

L 123, 1998.4.24, 1. o.

L 325, 2007.12.11,, 3. o.

(4)

A tagédllamok és a Bizottsdg megvizsgaltdk az illetékes
hatésdg  jelentését. Az  1451/2007/EK  rendelet
15. cikkének (4) bekezdésével osszhangban a vizsgélat
eredményeit a Biocid Termékek Allandé Bizottsiga
2011. méjus 6-dn értékeld jelentésben foglalta Gssze.

Az elvégzett értékelésekbdl kittinik, hogy a rovarold,
atkaold és mads izeltlibtak elleni szerként felhaszndlt, a
H-14 szerotipust Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
AM65-52 torzsét tartalmazé biocid termékek varhatdan
eleget tesznek a 98/8/EK irdnyelv 5. cikkében megalla-
pitott kovetelményeknek. Ennek megfelelSen a H-14
szerotipust Bacillus thuringiensis subsp. israelensis AM65-
52 torzsét indokolt felvenni a hivatkozott irdnyelv I
mellékletbe.

Uniés szinten nem keriilt sor az Osszes lehetséges
felhasznéldsi mod értékelésére. Ezért helyénvald, hogy a
tagdllamok értékeljék azokat a felhasznéldsi vagy expozi-
ciés koriilményeket, valamint a kornyezeti elemeket és a
népességcsoportokat érint6 azon kockdzatokat, amelyek
nem szerepeltek reprezentativ médon az unids szintd
kockézatértékelésben, tovabba a termékengedély megada-
sakor biztositsik megfelel6 intézkedések végrehajtdsit,
illetve meghatdrozott feltételek el6irdsit a megallapitott
kockdzatok elfogadhaté szintre valé csokkentése érde-

kében.

Az egyéni védGeszkozok nélkil torténd foglalkozdsszerd
felhasznélds tekintetében feltirt potencidlis kockadzatok
tikrében helyénvalé el6irni, hogy a foglalkozdsszerd
felhasznéldsra vonatkoz6 termékengedély csak megfelel§
egyéni védGeszkozokkel torténs felhaszndldsra legyen
megadhatd, kivéve, ha a termék engedélyezése irdnti
kérelem igazolja, hogy a foglalkozdsszerti felhaszndldkat
érint6 kockazatok mds médon is elfogadhatd szintre
csokkenthetdk.

Az értékelésben ismertetett felhaszndldsok eredménye-
képpen a tdpldlékbevitelen keresztil torténs kozvetett
humdn expozici6 lehetGsége miatt indokolt el8irni,
hogy adott esetben megvizsgéljdk, szitkséges-e Gj maxi-
malis maradékanyag-hatdrértékeket meghatdrozni, vagy a
mér meglévéket modositani Gsszhangban az  dllati
eredetli élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hat6-
anyagok maradékanyag-hatdrértékeinek meghatdrozdsara
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iranyulo kozosségi eljardsokrol, a 2377/90/EGK tandcsi
rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl és a 2001/82[EK
eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a
726/2004[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsar6l szolo, 2009. mdjus 6-i 470/2009/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelettel (1) vagy a
novényi és allati eredeti élelmiszerekben és takarmd-
nyokban, illetve azok felilletén taldlhaté megengedett
novényvédGszer-maradékok hatdrértékérsl, valamint a
91/414/EGK tandcsi irdnyelv modositasardl sz0l6,
2005. februdr 23-i 396/2005/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelettel (). Sziikség van olyan intézkedések
meghozataldra, amelyek megakadalyozzak az alkalma-
zandé maximdlis maradékanyag-hatdrértékek tallépését.

Ezen irdnyelv el6irdsait célszerli valamennyi tagdllamban
egyidejileg alkalmazni, mivel igy biztosithat6 a H-14
szerotipust Bacillus thuringiensis subsp. israelensis AM65-
52 torzsét tartalmazé biocid termékekkel kapcsolatos
egyenl§ bandsmdd az unibs piacon, és dltaldban véve
igy segithetS el§ a biocid termékek piacdnak megfelels
mikodése is.

Egy adott hatéanyagnak a 98/8/EK irdnyelv I. mellékle-
tébe vald felvételét megel6z8en célszerti elegendd id6t
hagyni arra, hogy a tagallamok és az érdekelt felek felké-
sziilhessenek a felvételbdl fakadd Gj kovetelmények telje-
sitésére; ezzel egyuttal az is biztosithatd, hogy a doku-
mentaciét benydjtd kérelmezsk teljes mértékben kihasz-
nalhassdk azt a tizéves adatvédelmi id8szakot, amely a
98/8/EK irdnyelv 12. cikke (1) bekezdése ¢) pontjdnak ii.
alpontja alapjan a felvétel napjdval veszi kezdetét.

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

A 98/8/EK irdnyelvet ezért ennek megfelel6en médositani
kell.

Az ezen irdnyelvben el8irt intézkedések Osszhangban
vannak a Biocid Termékek Allandé Bizottsigdnak véle-
ményével,

L 152, 2009.6.16., 11. o.

L 70., 2005.3.16., 1. o.

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

(1) A tagillamok legkésébb 2012. szeptember 30-ig elfo-
gadjak és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az
irdnyelvnek megfeleljenek.

Ezeket a rendelkezéseket 2013. oktéber 1-jétdl alkalmazzdk.

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

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

3. cikk

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

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2011. szeptember 20-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



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

MELLEKLET

A hatéanyag mini-

A 16. cikk (3) bekezdésének
val6 megfelelés hatdrnapja
(nem vonatkozik a tobb
hatéanyagot is tartalmaz6
termékekre, amelyek esetében

Szdm Kt’)zhas,z nilatd Azollgy};{?g_?zey ok fr:aliiotisﬁtafog;it A felvétel napja a 16. cikk (3) bekezdésének A felvétel lejarta Terméktipus Kiilonos rendelkezések (*)
nev nost am birgal. dr?rjn'kb N valé megfelelés hatirnapja az
ocic termekbe egyes hatéanyagokra vonat-
kozé rendelkezésekben
meghatdrozott hatdrnapok-
koziil a legkéssbbi)

,46 | A H-14 Targytalan Nincsenek rele- | 2013. oktdber 1. | 2015. szeptember 30. | 2023. szeptember 30. 18 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a VI.
szerotipusi vans szennyezd- melléklettel 6sszhangban torténd elbirdldsa sordn — amenn-
Bacillus dések. yiben ez az adott termék esetében relevins — a tagdllamok
thuringiensis elvégzik azon felhaszndldsi vagy expozicids korilmények,
subsp. valamint a kornyezeti elemeket és népességcsoportokat
israelensis érint8 azon kockdzatok értékelését, amelyek nem szerepeltek
AM65-52 reprezentativ médon az unids szintl kockdzatértékelésben.
torzse

A foglalkozdsszert felhaszndldsra engedélyezett termékeket
megfelels egyéni védGeszkozokkel kell haszndlni, kivéve,
ha a termék engedélyezése irdnti kérelem bizonyitja, hogy
a foglalkozdsszerti felhasznédlokat érint6 kockdzatok mds
médon is elfogadhat szintre csokkenthetdk.

A H-14 szerotipusi Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
AM65-52 torzsét tartalmazd olyan termékek esetében,
amelyek haszndlata sordn az élelmiszerekben vagy a takar-
ményokban maradékok képzédhetnek az anyagbdl, a tagdl-
lamok megvizsgdljak, hogy szitkséges-e 0j maximadlis mara-
dékanyag-hatdrértékeket (MRL) meghatdrozni, vagy a madr
meglévéket modositani 6sszhangban a 470/2009/EK vagy
a 396/2005/EK rendelettel, illetve meghoznak minden
megfeleld kockdzatcsokkent$ intézkedést annak biztositdsa
érdekében, hogy ne keriiljon sor az alkalmazandé MRL-ek
tallépésére.”

(*) A VI mellékletben el6irt kozos elvek alkalmazdsihoz az értékelS jelentések tartalma és kovetkeztetései a Bizottsdg internetes oldaldn olvashatok: http:/[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

