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A BIZOTTSAG 2013/4/EU IRANYELVE
(2013. februdr 14.)

a 98[8[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv I. mellékletének a didecil-dimetil-amménium-klorid
hatéanyagként valé felvétele céljabol torténd médositisarol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzGdésre,

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

mivel:

(1)

(")
)

A biocid termékek forgalomba hozataldrél sz6l6 98/8/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv 16. cikkének (2)
bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram mésodik
szakaszarol szo6lo, 2007. december 4-i 1451/2007/EK
bizottsdgi rendelet () megallapitja azon hatéanyagok
jegyzékét, amelyeket a 98/8/EK irdnyelv I, L. A., illetSleg
I. B. mellékletébe valo felvételitk lehetdsége szempont-
jabol meg kell vizsgélni. E jegyzékben szerepel a dide-
cil-dimetil-ammoénium-klorid.

Az 1451/2007 [EK rendelet alapjan és a 98/8[EK irdnyelv
11. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban megtortént a
didecil-dimetil-ammoénium-klorid értékelése az emlitett
irdnyelv V. melléklete szerinti 8. terméktipusban, azaz a
faanyagvédd szerekben torténd felhaszndlds vonatkozasa-
ban.

A térgyban Olaszorszagot jelolték ki referens tagdllam-
nak, az pedig az 1451/2007EK rendelet 10. cikke (5) és
(7) bekezdésének megfelelSen 2007. augusztus 14-én
benyujtotta a Bizottsignak az illetékes hatdsdg jelentését
és egy kapcsol6dé ajanlést.

A tagédllamok és a Bizottsdg megvizsgdltdk az illetékes
hatésdg  jelentését. Az  1451/2007/EK  rendelet
15. cikkének (4) bekezdésével oOsszhangban a Biocid
Termékek Alland6 Bizottsiga 2012. szeptember 21-én
értékel§ jelentésben foglalta Ossze a vizsgdlat eredmé-
nyeit.

Az elvégzett értékelésekbdl kittinik, hogy a faanyagvéds
szerként felhaszndlt, didecil-dimetil-ammoénium-kloridot
tartalmazé biocid termékek vérhatéan eleget tesznek a
98/8/EK irdnyelv 5. cikkében megfogalmazott kovetelmé-
nyeknek. Ezért a 8. terméktipusban val6 felhasznalds
vonatkozdsdban indokolt a didecil-dimetil-amménium-
kloridot felvenni az emlitett irdnyelv I. mellékletébe.

Uni6s szinten nem keriilt sor az 0Osszes lehetséges
felhasznéldsi méd és expoziciés koriilmény értékelésére.
Nem vizsgéltak példaul sem a lakossdg altali hasznélatot,
sem az élelmiszerek vagy takarmdnyok expozicidjt.
Ezért indokolt elSirni, hogy a tagdllamok értékeljék
azokat a felhaszndldsi vagy expoziciés koriilményeket,
valamint kornyezeti elemeket és népességcsoportokat
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érint6 azon kockdzatokat, amelyek nem szerepeltek
reprezentativ médon az unids szinti kockdzatértékelés-
ben, tovébbd a termékengedély megaddsakor biztositsak
megfelel§ intézkedések végrehajtdsit, illetve meghatd-
rozott feltételek el6irdsat a megallapitott kockdzatok elfo-
gadhat6 szintre val6 csokkentése érdekében.

Az emberi egészség vonatkozdsaban megdllapitott kocka-
zatokra valé tekintettel indokolt el6irni, hogy bizton-
sdgos munkafolyamatokat kell meghatdrozni, a termé-
keket megfelel§ egyéni védBeszkozokkel kell hasznalni,
valamint hogy a termékek ne legyenek hasznalhatok
olyan faanyag kezelésére, amellyel gyermekek kozvetleniil
érintkezhetnek, kivéve, ha a termék engedélyezése irdnti
kérelemben bizonyithatd, hogy a kockazatok elfogadhatd
szintre csokkenthetdk.

A kornyezet vonatkozdsdban megallapitott kockdzatokra
valé tekintettel indokolt el6irni, hogy az ipari vagy foglal-
kozasszer( felhasznalasnak zdrt helyen vagy folyadékot 4t
nem ereszt§, szildrd aljzatd, gdttal koriilvett helyen kell
torténnie, tovabbd a frissen kezelt faanyagot a kezelést
kovetSen folyadékot dt nem eresztd, szilird aljzatd
helyen kell tarolni a talajba vagy vizbe torténd kozvetlen
kibocsatas elkeriilése érdekében, valamint hogy a faanyag-
véds szerként felhaszndlt, didecil-dimetil-amménium-
kloridot tartalmazé termékek felhaszndldsa sordn kiszi-
vargott minden szerfelesleget tjrafelhasznélds vagy értal-
matlanitds céljabol 6ssze kell gydjteni.

Elfogadhatatlan mértékdi kornyezeti  kockazatot alla-
pitottak meg olyan esetekben, amikor a didecil-dimetil-
ammonium-kloriddal kezelt faanyag dllandéan ki volt
téve az idGjardsi viszonyoknak vagy gyakran érte
nedvesség (az OECD meghatdrozdsa szerinti 3. felhasznd-
lasi osztdly (%)), amikor az ilyen faanyagot viz kozeli vagy
viz feletti, kiiltéri épitményekhez hasznéltdk fel (az OECD
meghatdrozdsa szerinti 3. felhaszndldsi osztdly, a ,hid”
forgatokonyv szerint (*), vagy amikor az ilyen faanyag
édesvizzel érintkezett (az OECD meghatdrozdsa szerinti
4b. felhaszndldsi osztdly (°)). Ezért indokolt el6irni, hogy
a termékek ne legyenek engedélyezhet6k az emlitett
moédon felhaszndlhaté faanyagok kezelésére, kivéve, ha
a benydjtott adatok azt bizonyitjdk, hogy a termék —
szitkség esetén a megfelel6 kockazatcsokkentd intézke-
dések megtételével — megfelel mind a 98/8/EK irdnyelv
5. cikkében, mind az ugyanezen irdnyelv VI. mellékle-
tében foglalt kovetelményeknek.

Ezen irdnyelv el6irdsait célszerli valamennyi tagallamban
egyidejiileg alkalmazni, mivel igy biztosithaté a didecil-
dimetil-ammoénium-klorid hatéanyagot tartalmazé, 8.
terméktipusba tartozé biocid termékekkel kapcsolatos

(%) OECD series on emission scenario documents, 2. szdm, Emission

Scenario Document for Wood Preservatives (A faanyagvéds szerekre
vonatkozé kibocsatasi forgatokonyv), 2. rész, 64. o.

() Uott.

(°) Uott.
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egyenld bandsméd az unids piacon, és altaldban véve igy
segithet§ el6 a biocid termékek piacdnak megfeleld
miikodése is.

(11)  Egy adott hatéanyagnak a 98/8[EK irdnyelv I. mellékle-
tébe valo felvételét megel6z8en célszerti elegendd idét
hagyni arra, hogy a tagdllamok és az érdekelt felek felké-
sziilhessenek a felvételbdl fakadd 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 indokolt elegends id6t hagyni arra,
hogy a tagdllamok végrehajtsdk a 98/8/EK irdnyelv
16. cikkének (3) bekezdésében foglalt rendelkezéseket.

(13) A 98/8[EK iranyelvet ezért ennek megfelel6en médositani
kell.

(14) A tagillamoknak és a Bizottsignak a magyardzé doku-
mentumokrol sz6l6 2011. szeptember 28-i egyiittes poli-
tikai nyilatkozatdval (°) 6sszhangban a tagdllamok vallal-
tak, hogy az étiiltetd intézkedéseikrsl sz6lo értesitéshez
indokolt esetben mellékelnek egy vagy tobb olyan doku-
mentumot, amely megmagyardzza az irdnyelv elemei és
az azt datiiltet6 nemzeti jogi eszkozok megfelel§ részei
kozotti kapcsolatot.

(15) Az ebben az irdnyelvben el6irt intézkedések 6sszhangban
vannak a Biocid Termékek Alland6 Bizottsdgdnak véle-
ményével,

() HL C 369., 2011.12.17., 14. o.

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

(1) A tagdllamok legkés6ébb 2014. janudr 31-ig elfogadjik és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek.

A tagéllamok ezeket a rendelkezéseket 2015. februar 1-jétdl
alkalmazzdk.

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 Bizottsdggal nemzeti joguk azon
f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv altal
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 tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2013. februdr 14-én.

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 hatdrnapja

Sz. K(’)zhe;séznélatﬂ Azo;lip{?(g_;lzéé‘;nok rtr.lirzlgngli.s A felvétel napja (hacsak a ldbjegyzetben A felvétel lejarta Terméktipus Kiilonds rendelkezések (***)
v St 1f50kas(*s)g1 részletezett kivételek egyike
nem alkalmazandé (**)

,61 |Didecil-dimetil- |N,N-didecil-N,N-dime- | Szdraz 2015. februdr 1. 2017. janudr 31. 2025. janudr 31. 8 Az uni6s szintli kockazatértékelés nem vizsgélt minden lehet-
ammonium- til-ammonium-klorid tomeg: séges felhasznaldsi modot és expozicios koriilményt; bizonyos
klorid; 870 glkg felhaszndldsi mddokra és expoziciés korilményekre, igy

EK-szdm: 230-525-2 példaul a lakossdg dltali hasznlatra, tovdbbé az élelmiszerek
DDAC

CAS-szam: 7173-51-5

és a takarmdnyok expozicidjara az értékelés nem terjedt ki. A
termékengedélyezés irdnti kérelemnek az 5. cikkel és a VI
melléklettel 6sszhangban torténd elbirdldsa sordn — ameny-
nyiben ez az adott termék esetében relevins — a tagdllamok
elvégzik azon felhaszndldsi vagy expozicids korilmények,
valamint a kornyezeti elemeket és népességcsoportokat érinté
azon kockdzatok értékelését, amelyek nem szerepeltek repre-
zentatfv médon az unids szintd kockdzatértékelésben.

A tagdllamok kotelesek gondoskodni arrdl, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezd feltételekkel adjak ki:

1. az ipari felhaszndlok és a terméket foglalkozdsszertien
alkalmazé felhaszndlok szdmdra biztonsdgos munkafolya-
matokat kell meghatdrozni, és a termékeket megfelels
egyéni védGeszkozokkel kell haszndlni, kivéve, ha a termék
engedélyezése irdnti kérelemben bizonyithaté, hogy a
kockdzatok mds médon is elfogadhatd szintre csokkenthe-
t6k;

2. a termékek nem haszndlhatok olyan faanyag kezelésére,
amellyel gyermekek kozvetleniil érintkezhetnek, kivéve,
ha a termék engedélyezése irdnti kérelemben bizonyithato,
hogy a kockdzatok elfogadhaté szintre csokkenthetdk;

3. az engedélyezett termékek cimkéin és — ha vannak -
biztonsdgi adatlapjain fel kell tintetni, hogy az ipari
vagy foglalkozdsszerti felhaszndldsnak zdrt helyen vagy
folyadékot dt nem ereszts, szildrd aljzatd, gattal koriilvett
helyen kell torténnie, tovdbbd a frissen kezelt faanyagot a
kezelést kovetGen folyadékot 4t nem eresztd, szilird
aljzatd helyen kell tirolni a talajba vagy vizbe torténd
kozvetlen kibocsdtds elkeriilése érdekében, valamint hogy
a termék felhasznaldsa sordn kiszivargott minden szerfeles-
leget djrafelhaszndlds vagy drtalmatlanitds céljabol ossze
kell gydjteni;
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Kozhasznalati

Sz. )
név

[IUPAC-név
Azonositd szémok

A hatdanyag
minimdlis
tisztasagi
foka (*)

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdésének
val6é megfelelés hatdrnapja
(hacsak a ldbjegyzetben
részletezett kivételek egyike
nem alkalmazandé (**)

A felvétel lejirta

Terméktipus

Kiilonos rendelkezések (***)

4. a termékek nem engedélyezhetSk édesvizzel érintkezd,
illetve viz kozeli vagy viz feletti, kiiltéri épitményekhez
felhaszndlt faanyagok, illetve az idGjdrdsi viszonyoknak
dllandéan kitett vagy nedvességnek gyakran kitett
faanyagok kezelésére, kivéve, ha a benytjtott adatok bizo-
nyitjdk, hogy a termék — sziikség esetén a megfelel§ kocka-
zatcsokkentd  intézkedések megtételével — megfelel az
5. cikk és a VI. melléklet kovetelményeinek.”

(*) Az ebben az oszlopban jelzett tisztasig az irdnyelv 11. cikke alapjan végzett értékeléshez haszndlt hatéanyag minimalis tisztasdgi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1év6 hatdanyag azzal megegyezd, de attdl eltérd

tisztasdgu is lehet, ha az értékelt hatéanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértéki.

(**) A 16. cikk (2) bekezdésének hatdlya ald tartozé hatbanyagok koziil tobbet is tartalmazo termékek esetében a 16. cikk (3) bekezdésének valé megfelelés hatirnapja a terméknek az e mellékletbe legutoljdra felvett hatéanyagara
meghatdrozott hatdrnap. Azon termékek vonatkozdsaban, amelyek els6 engedélyét az irdnyelv 16. cikke (3) bekezdésének teljesitésére megallapitott hatdrid6t megel6z6 120 napos idStartamon beliil adtdk meg — amennyiben a 4. cikk
(1) bekezdése szerinti kolesonos elismerés irdnti kérelem az elsd engedély megaddsatol szdmitva legkésébb 60 napon beliil hidnytalanul benyujtsra keriilt — az irdnyelv 16. cikke (3) bekezdésében foglaltak teljesitésére az adott kérelem
vonatkozdsaban megallapitott hataridé a kolcsonos elismerés irdnti kérelem hidnytalan benyujtdsit koveté 120 napra médosul. Azon termékeknél, amelyek esetében egy tagillam az irdnyelv 4. cikkének (4) bekezdése alapjin az
engedély kolcsonos elismerésétdl vald eltérést javasol, a 16. cikk (3) bekezdésében foglaltak teljesitésére megdllapitott hatdridS a 4. cikk (4) bekezdésének mdsodik albekezdésével dsszhangban hozott bizottsdgi hatdrozat elfogaddsatol
szamitott harminc napra médosul.
(*** A VI mellékletben el6irt kozos elvek alkalmazdsdhoz az értékel6 jelentések tartalma és kovetkeztetései a Bizottsdg aldbbi internetes oldaldn olvashatok: http:/[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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