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A BIZOTTSAG (EU) 2015/1981 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. november 4.)

az N,N-metilén-biszmorfolinbél felszabadulé formaldehid létezé hatéanyag 6. és 13. terméktipusba

tartozo biocid termékekben torténd felhasznéldsinak jévahagydsarol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasirdl és felhaszndldsarol szélo, 2012. mdjus 22-i 528/2012[EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 89. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 bizottsagi rendelet (*) megéllapitja azon létez8 hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a biocid termékekben vald felhaszndldsuk jovahagydsinak lehet6sége szempontjdbdl értékelni kell.

(2)  E jegyzékben szerepel az N,N-metilén-biszmorfolin is, amelyet az értékelése nyoman N,N-metilén-biszmorfolinbol
felszabadul6 formaldehidnek (a tovdbbiakban: MBM) kell dtnevezni.

(3) A 98/8[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 16. cikke (2) bekezdésének megfeleléen sor kerilt az
MBM-nek az emlitett irdnyelv V. melléklete szerinti — az 528/2012/EU rendelet V. mellékletében meghatdrozott
6., illetve 13. terméktipusnak megfelel§ — 6. terméktipusban (tartdsitdszerek tartdlyban forgalomba hozott készit-
ményekhez) és 13. terméktipusban (fémmegmunkdlé folyadékok tartdsitoszerei) vald felhaszndlds tekintetében
torténd értékelésére.

(4) Az ugyben Ausztridt jelolték ki értékel§ illetékes hatdsignak; ilyen mindségében eljirva Ausztria az
14512007 [EK bizottsagi rendelet (*) 14. cikke (4) és (6) bekezdésének megfelel6en 2013. jdlius 25-én
benytjtotta a Bizottsagnak az értékeld jelentéseket és kapcsolddd ajanldsait.

(5) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé rendelet 7. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében a biocid
termékekkel foglalkozd bizottsdg 2014. oktober 3-dn megfogalmazta az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség
véleményeit, amelyekben figyelembe vette az értékeld illetékes hatdsdg kovetkeztetéseit.

(6) Az emlitett vélemények szerint a 6. és 13. terméktipusba tartozd, MBM-et tartalmazé biocid termékek — a
hat6éanyag felhasznaldsdval kapcsolatos bizonyos feltételek betartdsa esetén — varhatéan megfelelnek a 98/8/EK
irdnyelv 5. cikkében meghatdrozott kovetelményeknek.

(7)  Helyénval6 ezért jévahagyni az MBM-nek a 6. és 13. terméktipusba tartozé biocid termékekben, a mellékletben
szerepld kiilonleges feltételek betartdsa mellett torténd felhasznaldsat.

(8) Az emlitett vélemények megdllapitjidk, hogy az MBM-re az 1272/2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendeletnek (°) megfelelGen fenndllnak az 1B. kategéridjii rakkeltd anyagként torténd besorolds kritériumai.

() HLL167.,2012.6.27., 1.0.

(*) A Bizottsdg 2014. augusztus 4-i 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelete a biocid termékekben taldlhaté valamennyi létezs
hatbanyag szisztematikus vizsgdlatdra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramrol
(HLL 294.,2014.10.10., 1. 0.).

() A biocid termékek forgalomba hozataldrdl sz6l6, 1998. februdr 16-i 988/EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 123,
1998.4.24. 1. 0.).

(*) A Bizottsdg 2007. december 4-i 1451/2007[EK rendelete a biocid termékek forgalomba hozataldrédl sz616 98/8/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram mdsodik szakaszardl (HL L 325., 2007.12.11., 3. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i 12722008 /EK rendelete az anyagok és keverékek osztdlyozasardl, cimkézésérol
és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsdrol és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositdsardl (HLL 353.,2008.12.31., 1. 0.).
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(9)  Mivel az 528/2012/EU rendelet 90. cikkének (2) bekezdése értelmében azokat a hatdanyagokat, amelyek
tagdllamok dltal végzett értékelése lezdrult 2013. szeptember 1-jéig, a 98/8[EK irdnyelvnek megfelelGen kell
jovahagyni, az irdnyelv dltal meghatdrozott gyakorlat alapjan a jévahagyds 5 évre adhatd meg.

(10) Az 528/2012/EU rendelet 23. cikkének alkalmazdsiban ugyanakkor az MBM megfelel az emlitett rendelet
10. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban foglalt feltételeknek és helyettesitendd hatéanyagnak tekintendd.

(11)  Ezenkiviil az 528/2012/EU rendelet VI. mellékletének 10. pontja értelmében annak eldontésénél, hogy egy
MBM-tartalmu biocid termék engedélyezheté-e, az illetékes hatdsagoknak azt is értékelniitk kell, hogy az 5. cikk
(2) bekezdésében foglalt feltételek teljesiilhetnek-e.

(12) Mivel az MBM-re fenndllnak az 1272/2008/EK rendelet I. mellékletében meghatdrozott 1B. kategéridji rakkeltd
anyagként és 1. kategoridju bérszenzibilizdlé anyagként valé besorolds kritériumai, az MBM-mel kezelt vagy azt
tartalmazé kezelt drucikkeket forgalomba hozatal el6tt megfelel§ cimkével kell elldtni.

(13) Egy adott hatéanyag jévahagydsit megel6zGen ésszerdi idStartamot kell biztositani arra, hogy az érdekelt felek
megtehessék az 0j kovetelmények teljesitéséhez szitkséges el6készitd intézkedéseket.

(14) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Biocid Termékek Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg jovéhagyja, hogy az N,N-metilén-biszmorfolinbdl felszabadul6 formaldehidet a 6. és a 13. terméktipusba
tartoz6 biocid termékekben — a mellékletben szerepld el6irdsok és feltételek betartdsa mellett — hatéanyagként felhasz-
naljdk.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2015. november 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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A hatdanyag
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EK-szam: 227-062-3
CAS-szam: 5625-90-1

janak megfelelGen helyettesitend§ anyagnak tekintendd.

A termék értékelése soran kiilonleges figyelmet kell forditani az en-
gedélyezés iranti kérelemben foglalt olyan felhasznédldsokhoz kap-
csolodd expozicidkra, kockdzatokra és hatékonysagra, amelyekre a
hatéanyag uniés szinten folytatott kockazatértékelése nem terjedt
ki. Ezenfelill az 528/2012/EU rendelet VI. mellékletének 10. pontja
szerint a termék értékelése sordn meg kell vizsgdlni, hogy az
528/2012[EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében foglalt feltéte-
lek teljestilhetnek-e.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

1. A termék hasznédlata a tagdllamokban csak akkor engedélyez-
het6, ha az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében
foglalt feltételek koziil legaldbb egy teljesiil.

2. A foglalkozdsszeri felhaszndlok szdmdra biztonsidgos munkafo-
lyamatokat és megfelel§ szervezeti intézkedéseket kell meghata-
rozni. A termékeket megfelel§ személyi védéfelszereléssel kell
hasznélni, ha az expozicié6 mértéke mas médon nem csokkent-
hetd elfogadhaté szintre.

3. A foglalkozésszerti felhaszndl6kra jelentett kockdzatokra tekintet-
tel a termékek keverését és formuldcios edénybe juttatdsdt auto-
matizalt modon kell végezni, kivéve, ha bizonyithatd, hogy a
bér, a szem és a légutak MBM-mel torténd esetleges expozicidja
mas médon is elfogadhaté szintre csokkenthetd.

A kezelt drucikkek forgalomba hozatalanak feltétele:

Az MBM-mel kezelt vagy azt tartalmazé kezelt drucikk forgalomba
hozataldért felel§s személy biztositja, hogy az emlitett kezelt dru-
cikk cimkéje tartalmazza az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3) be-
kezdésének masodik albekezdésében emlitett informacidkat.
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A hatdanyag
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janak megfelelGen helyettesitendd anyagnak tekintendd.

A termék értékelése sordn kiilonleges figyelmet kell forditani az en-
gedélyezés iranti kérelemben foglalt olyan felhasznédldsokhoz kap-
csolodd expozicidkra, kockdzatokra és hatékonysdgra, amelyekre a
hatéanyag uniés szinten folytatott kockazatértékelése nem terjedt
ki. Ezenfelill az 528/2012/EU rendelet VI. mellékletének 10. pontja
szerint a termék ¢értékelése sordn meg kell vizsgdlni, hogy az
528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében foglalt feltéte-
lek teljestilhetnek-e.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

1. A termék hasznédlata a tagdllamokban csak akkor engedélyez-
hetd, ha az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében
foglalt feltételek koziil legaldbb egy teljesiil.

2. A foglalkozasszerti felhasznalok szdmdra biztonsagos munkafo-
lyamatokat és megfelel§ szervezeti intézkedéseket kell meghata-
rozni. A termékeket megfelel§ személyi véddfelszereléssel kell
hasznélni, ha az expozicié mértéke mas médon nem csokkent-
het6 elfogadhatd szintre.

3. A foglalkozdsszer( felhaszndlokra jelentett kockdzatokra tekintet-
tel a termékek keverését és formuldcids edénybe juttatdsdt auto-
matizdlt médon kell végezni, kivéve, ha bizonyithat6, hogy a
bér, a szem és a légutak MBM-mel torténd esetleges expozicidja
mas médon is elfogadhaté szintre csokkenthetd.

A kezelt darucikkek forgalomba hozatalanak feltétele:

Az MBM-mel kezelt vagy azt tartalmazoé kezelt drucikk forgalomba
hozataldért felel6s személy biztositja, hogy az emlitett kezelt dru-
cikk cimkéje tartalmazza az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3) be-
kezdésének mdsodik albekezdésében emlitett informaciokat.

(") Az ebben az oszlopban jelzett tisztasdg a 98/8/EK irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdése alapjan végzett értékeléshez haszndlt hatéanyag minimalis tisztasdgi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben
1év6 hatéanyag ezzel megegyezd, de ettdl eltérd tisztasdgu is lehet, ha az értékelt hatéanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértékd.
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