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A BIZOTTSAG 2012/15/EU IRANYELVE

(2012. mdjus 8.)

a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv I. mellékletének a margézakivonat hatéanyagként
val6 felvétele céljabol torténd médositisirdl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a biocid termékek forgalomba hozatalardl szol6,
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 madsodik
szakaszdrol sz616, 2007. december 4-i 1451/2007[EK
bizottsagi rendelet () megallapitja azon hatdanyagok
jegyzékét, amelyeket a 98/8/EK irdnyelv L, IA., illetSleg
IB. mellékletébe valo felvétel lehetdsége szempontjdbol
meg kell vizsgdlni. E jegyzékben szerepel a margézakivo-
nat.

Az 1451/2007[EK rendelet alapjan és a 98/8/EK irdnyelv
11. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban megtortént a
margdzakivonat értékelése az emlitett irdnyelv V. mellék-
lete szerinti 18. terméktipusban, azaz a rovarold, atkadls
és mds izeltldbiiak elleni szerekben torténd felhasznalds
vonatkozdsdban. Az értékelés az Azadirachta indica
magjabdl vizzel kinyert, majd szerves oldészerekkel
tovabb feldolgozott margézakivonatra vonatkozott. Az
1451/2007[EK rendeletben felsorolt, a margézakivonat
meghatdrozdsanak megfelel6 mds lehetséges anyagok
értékelésére nem keriilt sor, ezért nem indokolt felvenni
Gket a 98/8[EK irdnyelv I. mellékletébe.

A tdrgyban Németorszagot jelolték ki referens tagdllam-
nak, amely az 1451/2007/EK rendelet 14. cikke (4) és (6)
bekezdésének megfeleléen 2009. november 26-dn
benyujtotta a Bizottsignak az illetékes hatdsdg jelentését
és egy kapcsolddé ajanldst.

A tagdllamok és a Bizottsdg megvizsgdltdk az illetékes
hatésdg  jelentését. Az  1451/2007/EK  rendelet
15. cikkének (4) bekezdésével Gsszhangban a vizsgélat
eredményeit a Biocid Termékek Allandé Bizottsiga
2011. december 9-én értékeld jelentésben foglalta Gssze.
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Az értékelésekbdl kitiinik, hogy a rovardld, atkadls és
més izeltlabaak elleni szerként felhaszndlt, marg6zakivo-
natot tartalmazé biocid termékek vdrhatéan eleget
tesznek a 98/8[EK irdnyelv 5. cikkében megallapitott
kovetelményeknek. Ennek megfeleléen a margézakivo-
natot indokolt felvenni az emlitett irdnyelv I. mellékle-
tébe.

Uniés szinten nem keriilt sor az Osszes lehetséges
felhaszndldsi mod értékelésére. Ezért helyénvald, hogy a
tagdllamok értékeljék azokat a felhasznaldsi vagy expozi-
cios koriilményeket, valamint a kornyezeti elemeket és a
népességcesoportokat érintG azon kockdzatokat, amelyek
nem szerepeltek reprezentativ médon az unids szintd
kockézatértékelésben, tovabba a termékengedély megada-
sakor biztositsék megfelel§ intézkedések végrehajtasat,
illetve meghatdrozott feltételek elSirdsit a megallapitott
kockézatok elfogadhaté szintre val6 csokkentése érdeké-
ben.

A felszini vizek, az tiledékek és a nem célzott izeltldbtak
vonatkozasdban megallapitott kockdzatok miatt helyén-
valo el6irni, hogy a termékengedélyek megaddsdt
megfeleld kockazatcsokkentd intézkedésekhez kell kotni.

Ezen irdnyelv el6irdsait indokolt valamennyi tagdllamban
egyidejiileg alkalmazni, mivel igy biztosithaté a margdza-
kivonat hatéanyagot tartalmazé biocid termékekkel
kapcsolatos egyenlS bandsmdd az unids piacon, és dlta-
laban véve igy segithetd el a biocid termékek piacdnak
megfelels miikodése is.

Egy adott hatéanyagnak a 98/8[EK irdnyelv I mellékle-
tébe vald felvételét megel6z8en célszeri elegendd idét
hagyni arra, hogy a tagallamok és az érdekelt felek felké-
sziilhessenek a felvételbdl fakadd Gj kovetelmények telje-
sitésére; ezzel egyuttal az is biztosithat6, hogy a doku-
mentaciot benydjtd kérelmezdk teljes mértékben kihasz-
nalhassak azt a tizéves adatvédelmi id@szakot, amely a
98/8/EK irdnyelv 12. cikke (1) bekezdése c) pontjdnak ii.
alpontja alapjan a felvétel napjdval veszi kezdetét.

A felvételt kovetGen célszerii elegend8 id6t 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.

Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések Osszhangban
vannak a Biocid Termékek Alland6 Bizottsaganak véle-
ményével,



L 123/40

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2012.5.9.

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

(1) A tagillamok legkésébb 2013. dprilis 30-ig elfogadjdk és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek.

Ezeket a rendelkezéseket 2014. mdjus 1-jét6l alkalmazzak.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésitk alkalmdval ilyen hivatkozdst kell fizni. 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 hatélyba.

4. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2012. mdjus 8-an.

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 vald
megfelelés hatdrnapja (nem
vonatkozik a tobb
hatdanyagot is tartalmazd

minimélis termékekre, amelyek
Szam | Kozhaszndlatd név Azolrgs);?éc?zea'vmok tfl;rzgtzlss:g; bZ A felvétel napja ese;:i:rzl dzsénée.kcizkalié(a) A felvétel lejarta | Terméktipus Kiilonos rendelkezések (*)
hozott biocid megfelelés hatdrnapja az
termékben egyes hatéanyagokra
vonatkoz6
rendelkezésekben
meghatdrozott hatdrnapok
koziil a legkéssbbi)
255 margozakivonat | ITUPAC-név: Targytalan 1000 g/kg | 2014. méjus 2016. aprilis 2024. aprilis 18 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a

CAS-szdm: 84696-25-3
EK-szdm: 283-644-7

Leirds: az  Azadirachta  indica
magjabol vizzel kinyert, majd
szerves  olddszerekkel  tovabb
feldolgozott margdzakivonat

1.

30.

30.

VI. melléklettel 6sszhangban torténd elbirdldsa sordn —
amennyiben ez az adott termék esetében relevins — a
tagdllamok elvégzik azon felhasznaldsi vagy expozicids
koriilmények, valamint a kornyezeti elemeket és népes-
ségcsoportokat  érint6  azon kockdzatok  értékelését,
amelyek nem szerepeltek reprezentativ médon az unids
szintli kockdzatértékelésben.

A tagallamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az
engedélyeket a felszini vizek, az iledékek és a nem
célzott izeltlibtak védelmét célzd, megfelels kockazat-
csokkentd intézkedések meghozatala esetén adjak ki.”

(*) A VL. mellékletben el6irt kozos elvek alkalmazdsahoz az értékel6 jelentések tartalma és kovetkeztetései a Bizottsdg internetes oldaldn olvashatdk: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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