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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2013/6/EU IRANYELVE
(2013. februdr 20.)

a 98/8[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv I. mellékletének a diflubenzuron hatéanyagként
valé felvétele céljabol torténd médositisarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalomba hozataldrdl szolo,
1998. februar 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elvre (1) és kiilonosen annak 16. cikke (2) bekezdésének
madsodik 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 mdsodik
szakaszdrdl szo6l6, 2007. december 4-i 1451/2007/EK
bizottsdgi rendelet (?) megéllapitja azon hatéanyagok
jegyzékét, amelyeket a 98/8/EK irdnyelv I, LA., illetSleg
L.B. mellékletébe valé felvételiik lehetSsége szempontjabdl
meg kell vizsgdlni. Az emlitett jegyzék tartalmazza az N-
[[(4-klérfenil)amino]karbonil]-2,6-difluorbenzamidor,
més néven diflubenzuront.

(2) Az 1451/2007[EK rendelet alapjin és a 98/8/EK irdnyelv
11. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban megtortént a
diflubenzuron értékelése az emlitett irdnyelv V. melléklete
szerinti 18. terméktipusban, azaz a rovar6ld, atkadls és
mas izeltlibtak elleni szerekben torténs felhaszndlds
vonatkozésaban.

(3) A térgyban Svédorszagot jelolték ki referens tagallamnak,
amely a biocid termékek forgalomba hozataldrdl sz6l6
98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
16. cikkének (2) bekezdésében emlitett tizéves munka-
program  masodik  szakaszdr6l,  valamint  az
1896/2000/EK rendelet modositdsdrdl szélo, 2003.
november 4-i 2032/2003/EK bizottsdgi rendelet ()
10. cikke (5) és (7) bekezdésének megfelelen 2007.
november 19-én benytjtotta a Bizottsdgnak az illetékes
hatdsdg jelentését és egy kapcsolodd ajanldst.

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

HL L 123, 1998.4.24, 1. o.
() HL L 325., 2007.12.11,, 3. o.
HL L 307., 2003.11.24., 1. o.

Az elvégzett értékelésekbdl kittinik, hogy a rovarols,
atkaold és mds izeltlabaak elleni szerként haszndlt, diflu-
benzuront tartalmazé biocid termékek vérhatéan eleget
tesznek a 98/8EK irdnyelv 5. cikkében megallapitott
kovetelményeknek. Ezért a 18. terméktipusban vald
felhaszndlds vonatkozdsdban indokolt a diflubenzuront
felvenni az emlitett irdnyelv I. mellékletébe.

Uniés szinten nem Kkeriilt sor az Osszes lehetséges
felhaszndldsi és expoziciés koriilmény értékelésére. Az
értékelés nem terjedt ki példaul a kiiltéri és a lakossdg
altali hasznalatra, tovabbd az dllatdllomdny expozicidjara.
Ezért helyénval6 el6irni, hogy a tagillamok értékeljék
azokat a felhaszndldsi vagy expozicids korilményeket,
valamint kornyezeti elemeket és népességcsoportokat
érint6 azon kockdzatokat, amelyek nem szerepeltek
reprezentativ médon az unids szinti kockdzatértékelés-
ben, tovdbbd a termékengedély megaddsakor biztositsak
megfelel§ intézkedések végrehajtasat, illetve meghata-
rozott feltételek elSirdsat a megéllapitott kockdzatok elfo-
gadhaté szintre val6 csokkentése érdekében.

Az értékeld jelentés azon megdllapitdsainak figyelembe-
vételével, amelyek szerint az értékelésben ismertetett
felhaszndldsok eredményeképpen fenndll a taplalékbevi-
telen keresztill torténd kozvetett humdn expozicié lehe-
t6sége, indokolt el6irni, hogy adott esetben megvizsgal-
jak, sziikséges-e 0j maximdlis maradékanyag-hatdrérté-
keket meghatdrozni, vagy a mdr meglévSket médositani
osszhangban az dllati eredetti élelmiszerekben el6forduld
farmakologiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértéke-
inek meghatdrozasira irdnyulé kozosségi eljarasokrol, a
2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kivill helyezésé-
16l, és a 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elv, valamint a 726/2004/EK eurépai parlamenti és
tandcsi rendelet médositdsardl szolo, 2009. mdjus 6-i
470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (*)
vagy a novényi és allati eredetti élelmiszerekben és takar-
ményokban, illetve azok felilletén taldlhaté megengedett
novényvéddszer-maradékok hatdrértékérsl, valamint a
91/414/EGK tandcsi irdnyelv moddositdsarol — szdlo,
2005. februdr 23-i 396/2005/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelettel (°). Kiilonos figyelmet kell szentelni az
in vivo genotoxikus PCA metabolitnak. Sziikség van
olyan intézkedések meghozataldra, amelyek megaka-
délyozzdk az alkalmazandé maradékanyag-hatdrértékek
tallépését.

L 152, 2009.6.16., 11. o.

L 70., 2005.3.16., 1. o.
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(8) A kockdzatértékelés sordn tett megdllapitdsok fényében
helyénvalé el8irni, hogy a diflubenzuront tartalmazé
termékeket foglalkozdsszertien alkalmazé felhasznalok
megfelel§ egyéni védéfelszerelést viseljenek, kivéve, ha a
termék engedélyezése irdnti kérelemben bizonyitast nyer,
hogy a dolgozokat és a termék alkalmazdsit végzd
személyeket fenyeget§é kockazatok elfogadhatd szintre
csokkenthetdk.

(99 A kornyezet vonatkozdsiban megdllapitott kockdzatok
miatt helyénval6 elSirni, hogy a termékek vizrendsze-
rekben valé haszndlata nem engedélyezett, és hogy a
tragyakezelés céljara engedélyezett termékeket kizardlag
— a termd6foldon torténd felhasznaldst megel6zGen teljes
aerob komposztdldsnak aldvetett — szdraztragya kezelé-
sére lehet haszndlni, kivéve, ha a termék engedélyezése
iranti kérelem bizonyitja, hogy a vizi és szdrazfoldi
okoszisztémakat  fenyeget6 kockdzatok elfogadhatd
szintre csokkenthet8k.

(10)  Ezen irdnyelv el6irdsait célszer(i valamennyi tagdllamban
egyidejileg alkalmazni, mivel igy biztosithat6 a difluben-
zuron hatéanyagot tartalmazo, 18. terméktipusba tartozé
biocid termékekkel kapcsolatos egyenl bandsméd az
unids piacon, és dltaldban véve igy segithetd el a biocid
termékek piacdnak megfelel6 mikodése is.

(11)  Egy adott hatéanyagnak a 98/8[EK irdnyelv I. mellékle-
tébe vald felvételét megel6zden célszerii elegends id6t
hagyni arra, hogy a tagdllamok és az érdekelt felek felké-
sziilhessenek a felvételbdl fakadd Gj kovetelmények telje-
sitésére; ezzel egyuttal az is biztosithat6, hogy a doku-
mentdciot benyujtd kérelmezsk teljes mértékben kihasz-
nalhassdk azt a tizéves adatvédelmi idgszakot, amely a
98/8/EK irdnyelv 12. cikke (1) bekezdése ¢) pontjinak ii.
alpontja alapjan a felvétel napjaval veszi kezdetét.

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

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

(14) A tagillamoknak és a Bizottsdgnak a magyardzé doku-
mentumokr6l sz616, 2011. szeptember 28-i egyiittes
politikai nyilatkozatdval (') Osszhangban a tagdllamok
véllaltdk, hogy az atiltet§ intézkedéseikrdl sz6lo értesi-
téshez indokolt esetben mellékelnek egy vagy tobb olyan

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

dokumentumot, amely megmagyardzza az irdnyelv
elemei és az azt atiltet6 nemzeti jogi eszkoz megfelel§
részei kozotti kapesolatot.

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

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

(I) A tagdllamok legkésébb 2014. janudr 31-ig elfogadjdk és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek.

A tagdllamok ezeket a rendelkezéseket 2015. februdr 1-jétél
alkalmazzak.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell flizni. A
hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzak meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsaggal 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 hatilyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2013. februdr 20-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



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

MELLEKLET

A hatdanyag

A 16. cikk (3) bekezdésének
valé megfelelés hatdrnapja

Sz. Kézhas}z nalavd Az IUP{?’C-nZé,v K rtn;nin;ahs A felvétel napja (hacsak a ldbjegyzetben A felvétel lejarta Terméktipus Kiilonos rendelkezések (***)
nev OnOSILO szamo 1fzkz (i;gl részletezett kivételek egyike
° nem alkalmazhatd) (*¥)
,63 | diflubenzuron | 1-(4-klér-fenil)-3-(2,6- 960 g/kg 2015. februdr 1. 2017. januar 31. 2025. januar 31. 18 Az unids szintd kockdzatértékelés nem vizsgalt

difluor-benzoil)-karbamid
EK-szdm: 252-529-3

CAS-szam: 35367-38-5

minden lehetséges felhaszndldsi és expozicids
koriilményt; egyes felhaszndldsi és expozicids
koriilményeket, példdul a termékek kiltéri és a
lakossdg dltali haszndlatdt, valamint az allatallo-
kockdzatértékelés sordn. A termékengedélyezés
irdnti kérelemnek az 5. cikkel és a VI. mellék-
lettel osszhangban torténd elbirdldsa sordn —
amennyiben ez az adott termék esetében relevans
— a tagéllamok elvégzik azon felhaszndldsi vagy
expoziciés koriilmények, valamint a kornyezeti
elemeket és népességesoportokat érint§  azon
kockdzatok értékelését, amelyek nem szerepeltek
reprezentativ médon az unibs szintdi kockazat-
értékelésben.

A diflubenzuront tartalmazé olyan termékek
esetében, amelyek haszndlata sordn az anyagbdl
szermaradékok képzGdhetnek az élelmiszerekben
vagy a takarmdnyokban, a tagdllamok megvizs-
gdljak, hogy sziikséges-e Uj maximélis maradék-
anyag-hatdrértékeket (MRL) meghatdrozni, vagy a
mdr meglévSket modositani oOsszhangban a
470/2009/EK vagy a 396/2005/EK rendelettel,
kiilonos tekintettel az in vivo genotoxikus PCA
metabolitra, illetve meghoznak minden megfelel§
kockdzatcsokkentd intézkedést annak biztositdsa
érdekében, hogy ne keriiljon sor az alkalma-
zandé MRL-ek tullépésére.

A tagéllamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy
az engedélyeket a kovetkezd feltételekkel adjdk
ki, kivéve, ha a termék engedélyezése irdnti
kérelem bizonyitja, hogy a vizi és szdrazfoldi
okoszisztémdkat fenyegeté kockdzatok elfogad-
haté szintre csokkenthetdk:

1. a terméket foglalkozdsszertien —alkalmazd
felhaszndloknak megfelel6 egyéni véddfelsze-
relést kell viselniiik;
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Kozhasznalatt

Sz. .
név

[UPAC-név
Azonosit szamok

A hatdanyag
minimdlis
tisztasdgi
foka (*)

A felvétel napja

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

A felvétel lejarta

Terméktipus

Kiilonos rendelkezések (***)

2. a termékismertetének tartalmaznia kell az arra
vonatkozé kovetelményt, hogy a termékeket
kizdrolag szdraztrigya kezelésére lehet hasz-
ndlni, és hogy a tragydt a termdfoldon torténd
felhaszndldst megel6z8en szakemberek dltal
végzett teljes aerob komposztdldsnak kell
aldvetni;

3. a termékek nem hasznélhatok vizrendszerek-
ben.”

(*) Az ebben az oszlopban jelzett tisztasig az irdnyelv 11. cikke alapjan végzett értékeléshez haszndlt hatdanyag minimalis tisztasigi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1év6 hatdanyag azzal megegyez8, de attdl eltérd
tisztasdg is lehet, ha az értékelt hatéanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértéki.

(* A 16. cikk (2) bekezdésének hatdlya ald tartozé hatdanyagok koziil tobbet is tartalmazé termékek esetében a 16. cikk (3) bekezdésének valé megfelelés hatirnapja a terméknek az e mellékletbe legutoljdra felvett hatGanyagdra
meghatdrozott hatdrnap. Azon termékek vonatkozdsiban, amelyek els6 engedélyét az irdnyelv 16. cikke (3) bekezdésének teljesitésére megdllapitott hataridét megel6z6 120 napos idStartamon beliil adtdk meg — amennyiben a 4. cikk

(1) bekezdése szerinti kolcsonos elismerés irdnti kérelem az elsé engedély megaddsatol szamitva legkésébb 60 napon beliil hidnytalanul benydjtdsra keriilt — az irdnyelv 16. cikke (3) bekezdésében foglaltak teljesitésére az adott kérelem
vonatkozdsiban megallapitott hatdridé a kolcsonds elismerés irdnti kérelem hidnytalan benyujtdsit kovet6 120 napra modosul. Azon termékeknél, amelyek esetében egy tagillam az irdnyelv 4. cikkének (4) bekezdése alapjin az
engedély kolesonos elismerésétdl valo eltérést javasol, a 16. cikk (3) bekezdésében foglaltak teljesitésére megdllapitott hatdrid6 a 4. cikk (4) bekezdésének mdsodik albekezdésével dsszhangban hozott bizottsdgi hatdrozat elfogaddsatol
szamitott harminc napra médosul.

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