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(2013. oktdber 24.)

a bréomecetsavnak a 4. terméktipusba tartozé biocid termékekben felhasznilhaté létez6
hat6anyagként torténd jovihagydsardl

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndldsarol

sz010,

2012. mdjus 22-i 528/2012[EU eurdpai parlamenti és

tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 89. cikke (1) bekezdé-
sének harmadik albekezdésére,

mivel:

Az 1451/2007[EK bizottsagi rendelet (%) megdllapitja
azon hatéanyagok jegyzékét, amelyeket a 98/8/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (}) I, LA. vagy
L.B. mellékletébe vald felvétel lehetSsége szempontjabdl
értékelni kell. E jegyzék tartalmazza a bromecetsavat is.

A 98/8/EK irdnyelv 11. cikke (2) bekezdésének megfele-
16en sor keriilt a bromecetsavnak az emlitett irdnyelv V.
melléklete szerinti — az 528/2012/EU rendelet V. mellék-
letében meghatdrozott 4. terméktipusnak megfelel6 — 4.
terméktipusban, azaz élelmiszer- és takarmanyfertétlenits
szerekben val6 felhaszndlds tekintetében torténd értékelé-
sére.

A kijelolt referens tagdllam, Spanyolorszdg az
1451/2007EK rendelet 14. cikke (4) és (6) bekezdésének
megfeleléen 2011. janudr 22-én benytjtotta a Bizott-
sagnak az illetékes hatdsdg jelentését és egy kapcsolodd
ajanlast.

A tagédllamok és a Bizottsdg megvizsgaltdk az illetékes
hatésdg jelentését. Az 1451/2007/EK rendelet 15. cikke
(4) bekezdésének megfelelGen a Biocid Termékek Allandé

() HL L 167., 2012.6.27., 1. o.

(®) A Bizottsdg 1451/2007[EK rendelete (2007. december 4.) a biocid
termékek forgalomba hozatalardl sz6l6 98/8/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett 10 éves
munkaprogram mdasodik szakaszar6l (HL L 325., 2007.12.11., 3. o.).

(}) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/8[EK irdnyelve (1998. februdr
16.) a biocid termékek forgalomba hozatalirél (HL L 123,
1998.4.24., 1. 0).

(10)

Bizottsiga 2013. szeptember 27-én értékelS jelentésben
oOsszesitette a vizsgalat eredményeit.

Az emlitett jelentésbdl kittinik, hogy a 4. terméktipusba
tartozd, brémecetsavat tartalmazé biocid termékek varha-
téan megfelelnek a 98/8/EK irdnyelv 5. cikkében
megfogalmazott kovetelményeknek.

Helyénval6 ezért jovahagyni a bromecetsavnak a 4.
terméktipusba tartozd biocid termékekben valé felhasz-
néldsat.

Mivel az értékelés a nanoanyagokkal nem foglalkozott, az
528/2012/EU rendelet 4. cikkének (4) bekezdése alapjin
indokolt, hogy a jovdhagyas az ilyen anyagokra ne
terjedjen ki.

Az értékelés nem foglalkozott azzal az esettel, amikor az
1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*)
1. cikkének (1) bekezdése szerinti, élelmiszerekkel rendel-
tetésszertien kozvetlenil vagy kozvetve érintkezésbe
keriil6 anyagok és tdrgyak bromecetsavat tartalmazd
biocid termékeket tartalmaznak. Az ilyen anyagok
esetében sziikség lehet az 1935/2004/EK rendelet 5. cikke
(1) bekezdésének e) pontjdban emlitett, élelmiszerekbe
torténé  kioldoddsra vonatkozd kiilonds hatdrértékek
megallapitasdra. A jovdhagyds ezért nem terjedhet ki az
ilyen hasznélatra, kivéve, ha a Bizottsig meghatdrozott
ilyen hatdrértékeket, vagy ha az emlitett rendelet alapjan
megallapitotta, hogy nincsen szitkség ilyen hatdrérté-
kekre.

Egy adott hatéanyag jovdhagydsit megel6z8en ésszeri
id6tartamot kell biztositani arra, hogy a tagdllamok, az
érdekelt felek — és adott esetben a Bizottsdg — felkésziil-
hessenek az azzal jard Gj kovetelmények teljesitésére.

Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban
vannak a Biocid Termékek Allandé Bizottsdgdnak véle-
ményével,

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1935/04/EK rendelete (2004.

oktéber 27.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil6 anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és a
89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 338,
2004.11.13., 4. o).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk

A Bizottsdg jovahagyja, hogy a bromecetsavat a 4. terméktipusba tartozé biocid termékekben — a mellék-
letben szerepld elSirdsok és feltételek betartdsa mellett — hatdanyagként felhaszndljdk.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. oktéber 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

Kozhasznalati IUPAC-név A hatéanyag minimalis o 1. .| A jovéhagyds lejartanak e a1 . )
név Azonosité szamok tisztasagi foka () A jévahagyis id6pontja idépontja Terméktipus Kiilonleges feltételek (%)
Brémecetsav | IUPAC-név: 946 glkg 2015. jalius 1. 2025. janius 30. 4 A termék értékelése sordn kiilonleges figyelmet kell forditani az engedé-
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lyezés irdnti kérelemben foglalt olyan felhaszndldsokhoz kapcsolédd expo-
zicidra, kockdzatokra és hatékonysdgra, amelyekre a hatdanyag unids
szinten folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki.

Az engedélyezés feltételei:

1. Az ipari felhaszndlok és a terméket foglalkozdsszertien alkalmazd
felhaszndlok szdmdra biztonsdgos munkafolyamatokat és megfelel§
szervezeti intézkedéseket kell meghatdrozni. A termékeket megfelels
egyéni védGeszkozokkel kell haszndlni, kivéve, ha az expozicié mértéke
més moédon is elfogadhaté szintre csokkenthetd.

2. Azon termékek esetében, amelyek hasznalata sordn az anyagbdl szer-
maradékok képzSdhetnek élelmiszerekben vagy takarmanyokban, a
tagallamoknak — a 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letnek () vagy a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet-
nek (*) megfelelen — meg kell vizsgdlniuk, hogy sziikséges-e @ij maxi-
malis maradékanyag-hatdrértékeket (MRL) meghatdrozni, vagy a mdr
meglévket modositani, tovabbd olyan megfelel6 kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozniuk, amelyek megakadélyozzdk az alkalma-
zandé MRL-ek tillépését.

3. Olyan anyagok és tdrgyak, amelyek az 1935/2004/EK rendelet
1. cikkének (1) bekezdése szerint rendeltetésszertien érintkezésbe
keriilnek élelmiszerekkel, nem tartalmazhatnak brdmecetsavat tartal-
mazé termékeket, kivéve, ha a Bizottsag kiilonos hatdrértékeket hataroz
meg a bromecetsav élelmiszerekbe torténd kiolddddsdra, vagy az emli-
tett rendelet alapjan megéllapitja, hogy nincs sziikség ilyen hatdrértékek
meghatdrozdsdra.

Amennyiben egy kezelt tdrgyat bromecetsavval kezeltek vagy a széban
forgd targy szandékoltan bromecetsavat tartalmaz, és rendeltetésszeri
haszndlat mellett fennall a bdrrel valo érintkezés, valamint a bromecetsav
kijutdsinak lehetGsége, a kezelt tdrgy forgalomba hozataldért felelGs
személy biztositja, hogy a cimke tdjékoztatdst nydjtson a bdrszenzibili-
zdci6 kockdzatdrdl, valamint tartalmazza az 528/2012/EU rendelet
58. cikke (3) bekezdésének mésodik albekezdésében emlitett informacio-
kat.

(") Az ebben az oszlopban jelzett tisztasdg az 528/2012[EU rendelet 8. cikke alapjin végzett értékeléshez haszndlt hatanyag minimalis tisztasdgi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1évé hatéanyag ezzel megegyezd, de ettdl
eltérd tisztasiga is lehet, ha az értékelt hatdanyaggal technikailag bizonyitottan egyenérték.
(%) Az 528/2012/EU rendelet VI. mellékletben el6irt kozos elvek alkalmazdsihoz az értékeld jelentések tartalma és kovetkeztetései a Bizottsdg aldbbi internetes oldaldn olvashaték: http:/[ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm
(%) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 470/2009/EK rendelete (2009. mdjus 6.) az éllati eredetii élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatdrértékeinek meghatdrozdsdra irdnyuld kozosségi eljdrasokrol, a
2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl, és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsarél (HL L 152., 2009.6.16., 11. o.).
(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 396/2005/EK rendelete (2005. februdr 23.) a novényi és dllati eredetdi élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok feliiletén taldlhatd megengedett ndvényvéddszer-maradékok hatdrértékérsl,
valamint a 91/414/EGK tanacsi irdnyelv médositdsarol (HL L 70., 2005.3.16., 1. o.).
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