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A BIZOTTSAG 94/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. januar 31.)

a jodnak — a polivinil-pirrolidon-jédot is beleértve — az 1., 3., 4. és 22. terméktipusba tartozé biocid
termékekben felhaszndlhaté 1étez§ hatéanyagként torténd jovahagydsirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndldsarol
sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012[EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 89. cikke (1) bekezdé-
sének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) Az 1451/2007[EK bizottsdgi rendelet (}) megallapitja
azon hatbéanyagok jegyzékét, amelyeket a 98/8/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 1, LA. vagy
.B. mellékletébe vald felvétel lehetGsége szempontjabol
értékelni kell. E jegyzékben szerepel a jod.

(20 A 98/8[EK irdanyelv 11. cikke (2) bekezdésének megfele-
16en sor keriilt a jodnak az emlitett irdnyelv V. melléklete
szerinti — az 528/2012/EU rendelet V. mellékletében
meghatdrozott 1.3., 4., illetve 22. terméktipusnak
megfelel6 — 1. terméktipusban, azaz human-egészség-
tigyben, 3. terméktipusban, azaz dllat-egészségiigyben,
4. terméktipusban, azaz élelmiszer és takarmdny
kozelében haszndlt termékekben, illetve 22. terméktipus-
ban, azaz balzsamozishoz és kitoméshez haszndlt folya-
dékokban vald felhasznélds tekintetében torténd értékelé-
sére.

() Az értékelés céljara szolgéltatott adatok alapjan a polivi-
nil-pirrolidon-jéd tekintetében is lehetséges volt kovet-
keztetéseket levonni.

(4) A tdrgyban Svédorszdgot jelolték ki referens tagdllamnak,
amely az 1451/2007[EK rendelet 14. cikke (4) és (6)
bekezdésének megfeleléen 2011. dprilis 20-4n benydj-
totta a Bizottsdgnak az illetékes hatdsag jelentését és az
ahhoz kapcsol6dé ajanldsokat.

(5) A tagdllamok és a Bizottsdg megvizsgéltdk az illetékes
hatdsdg jelentését. Az 1451/2007/EK rendelet 15. cikke
(4) bekezdésének megfelelGen a Biocid Termékek Alland6

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

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

(}) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1998. februdr 16-i 98/8/EK irdny-
elve a biocid termékek forgalomba hozatalirdl (HL L 123,
1998.4.24., 1. o).

Bizottsdga 2013. december 13-dn értékelS jelentésben
Osszesitette a vizsgalat eredményeit.

(6) A jelentésbdl kideriil, hogy az 1., 3., 4. és 22. termékti-
pusban haszndlt, jodot tartalmazé biocid termékek varha-
téan megfelelnek a 98/8/EK irdnyelv 5. cikkében megalla-
pitott kovetelményeknek, amennyiben az e rendelet
mellékletében megéllapitott feltételek teljesiilnek.

(7)  Helyénvald ezért jovahagyni a jodnak — a polivinil-pirroli-
don-jodot is beleértve — az 1., 3., 4. és 22. terméktipusba
tartoz6 biocid termékekben valé felhaszndldsat.

(8)  Mivel az értékelések a nanoanyagokkal nem foglalkoztak,
az 528/2012[EU rendelet 4. cikkének (4) bekezdése
alapjan indokolt, hogy a fenti jovdhagyds az ilyen anya-
gokra ne terjedjen ki.

9) 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 kozvetleniil vagy kozvetve érintkezésbe
keriil§ anyagok és targyak jodot tartalmazo biocid termé-
keket tartalmaznak. Az ilyen anyagok esetében sziikség
lehet az 1935/2004/EK rendelet 5. cikke (1) bekezdé-
sének e) pontjdban emlitett, élelmiszerekbe torténd kiol-
déddsra vonatkozé killonds hatdrértékek megdllapitdsara.
A jovahagyds ezért nem terjedhet ki az ilyen hasznalatra,
kivéve, ha a Bizottsdg meghatdrozott ilyen hatarértékeket,
vagy ha az emlitett rendelet alapjan megallapitotta, hogy
nincsen szitkség ilyen hatdrértékekre.

(10)  Egy adott hatdanyag jovdhagydsit megel6zéen ésszerd
idgtartamot kell biztositani arra, hogy a tagallamok, az
érdekelt felek — és adott esetben a Bizottsdg — felkésziil-
hessenek az azzal jaré Gj kovetelmények teljesitésére.

(11) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban
vannak a Biocid Termékek Alland6 Bizottsaganak véle-
ményével,

(% Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2004. oktdber 27-i 1935/04/EK

rendelete az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriilé
anyagokrdl és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/EGK
iranyelv hatélyon kiviil helyezésérdl (HL L 338., 2004.11.13., 4. o.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk

A Bizottsdg j6vahagyja, hogy a jodot — a polivinil-pirrolidon-jédot is beleértve — az 1., 3., 4. és a 22.
terméktipusba tartozé biocid termékekben — a mellékletben szerepls el6irdsok és feltételek betartdsa
mellett — hatéanyagként felhasznaljdk.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2014. janudr 31-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

Kozhaszndlatti név

[UPAC-név
Azonosité szamok

A hatbéanyag minimalis
tisztasagi foka (')

A jovéhagyds id6pontja

A jovahagyds lejartdnak
idépontja

Terméktipus

Kiilonleges feltételek (2)

Jod (a polivinil-
pirrolidon-jédot is
beleértve)

[UPAC-név:

Jod

EK-szdm: 231-442-4
CAS-szam: 7553-56-2
[UPAC-név:
Polivinil-pirrolidon-jod
EK-szdm: n.a.,

CAS-szdm: 25655-41-8

Jod esetében:

995 glkg

Polivinil-pirrolidon-
jod esetében a
jodtartalom tiszta-
sdga: 995 glkg

2015. szeptember 1.

2025. augusztus 31.

A termék értékelése sordn kiilonleges figyelmet kell forditani az enge-
délyezés irdnti kérelemben foglalt olyan felhasznaldsokhoz kapcso-
16d6 expoziciora, kockdzatokra és hatékonysdgra, amelyekre a haté-
anyag uniés szinten folytatott kockazatértékelése nem terjedt ki.

A termék értékelése sordn kiilonleges figyelmet kell forditani az enge-
délyezés irdnti kérelemben foglalt olyan felhasznaldsokhoz kapcso-
16d6 expoziciora, kockdzatokra és hatékonysdgra, amelyekre a hato-
anyag uniés szinten folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki.

Az engedélyezés feltételei:

Az olyan termékek esetében, amelyek haszndlata sordn az anyagbdl
szermaradékok képzddhetnek az élelmiszerekben vagy a takarma-
nyokban, meg kell vizsgdlni, hogy — osszhangban a 470/2009/EK
eurbpai parlamenti és tandcsi rendelettel () vagy a 396/2005/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (¥) — szitkség van-e Uj
maradékanyag-hatdrértékek (MRL) meghatdrozdsdra vagy a meglévéek
modositdsdra, és minden megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedést
meg kell hozni az alkalmazandé hatdrértékek betartdsdnak biztosita-
sdra.

A termék értékelése sordn kiilonleges figyelmet kell forditani az enge-
délyezés irdnti kérelemben foglalt olyan felhaszndldsokhoz kapcso-
16d6 expoziciora, kockdzatokra és hatékonysdgra, amelyekre a haté-
anyag uni6s szinten folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki.

Az engedélyezés feltételei:

1. Az olyan termékek esetében, amelyek haszndlata sordn az
anyagbol szermaradékok képzdédhetnek az élelmiszerekben vagy
a takarmdnyokban, meg kell vizsgilni, hogy — Osszhangban a
470/2009/EK rendelettel vagy a 396/2005/EK rendelettel -
szitkség van-e 4j maradékanyag-hatdrértékek (MRL) meghatdroza-
sdra vagy a meglév8ek modositdsdra, és minden megfeleld kocka-
zatcsokkentd intézkedést meg kell hozni az alkalmazandé hatdr-
értékek betartdsanak biztositdsara.

2. Olyan anyagok és tdrgyak, amelyek az 1935/2004/EK rendelet
1. cikkének (1) bekezdése szerint rendeltetésszertien érintkezésbe
keriilnek élelmiszerekkel, nem tartalmazhatnak jodot tartalmazé
termékeket, kivéve, ha a Bizottsdg kiilonos hatdrértékeket hatiroz
meg a jod élelmiszerekbe torténd kioldéddsara, vagy az emlitett
rendelet alapjdn megdllapitja, hogy nincs sziikség ilyen hatdr-
értékek meghatdrozdsira.
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[UPAC-né . e g
Kozhasznalatd név L ne}v A hgtoanyag mmlrlnahs A jovéhagyas id6pontja A )ovaha%yas l-e]artanak Terméktipus Kiilonleges feltételek ()
Azonositd szamok tisztasdgi foka (1) idépontja
22 A termék értékelése sordn kiilonleges figyelmet kell forditani a jova-

hagyds irdnti kérelemben foglalt olyan felhaszndldsokhoz kapcsol6do
kitettségre, kockdzatokra és hatékonysdgra, amelyekre a hatéanyag
unids szinten folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki.

Az engedélyezés feltételei:

A foglalkozdsszert felhaszndlok szdmdra biztonsdgos munkafolyama-
tokat és megfelel6 szervezeti intézkedéseket kell meghatdrozni. A
termékeket megfelel§ egyéni védGeszkozokkel kell haszndlni, kivéve,
ha az expozicié mértéke mds mddon is elfogadhaté szintre csokkent-
hetd.

(") 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 egyenértéki.
(%) Az 528/2012/EU rendelet VI. mellékletben elSirt kozos elvek alkalmazdsihoz az értékeld jelentések tartalma és kovetkeztetései a Bizottsdg aldbbi internetes oldaldn olvashatok: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
(%) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2009. mdjus 6-i 470/2009/EK rendelete az éllati eredetdi élelmiszerekben eléforduld farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatirértékeinek meghatdrozdsira iranyulé kozosségi eljdrdsokrol, 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 2005. februdr 23-i 396/2005/EK rendelete a novényi és allati eredetti élelmiszerekben és takarmédnyokban, illetve azok feliiletén taldlhaté megengedett novényvéd@szer-maradékok hatérértékérdl, valamint

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv médositdsarol (HL L 70., 2005.3.16., 1. o.).
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

	A Bizottság 94/2014/EU végrehajtási rendelete (2014. január 31.) a jódnak – a polivinil-pirrolidon-jódot is beleértve – az 1., 3., 4. és 22. terméktípusba tartozó biocid termékekben felhasználható létező hatóanyagként történő jóváhagyásáról (EGT-vonatkozású szöveg)

