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A BIZOTTSAG (EU) 2016/1174 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2016. jdlius 15.)

a Spanyolorszdg dltal az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 36. cikkének
megfelelGen elGterjesztett, egy difenakumot tartalmazé biocid termékre vonatkozéan megadott
engedéllyel kapcsolatos feltételekrdl

(az értesités a C(2016) 4380. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdst szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsdr6l és felhaszndldsirdl szolo, 2012. mdjus 22-i 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 36. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) A Will Kill S.A. vallalat (a tovabbiakban: kérelmez8) 2013. december 20-dn hidnytalan kérelmet nydjtott be
Franciaorszaghoz (a tovdbbiakban: érintett tagdllam) az Egyesiilt Kirdlysdg (a tovabbiakban: referencia-tagillam)
altal egy, a difenakum hatéanyagot tartalmazé folyékony ragesaléirté biocid termékre (a tovdbbiakban: vitatott
termék) megadott engedély kolcsonos elismerése irdnt.

(2) A referencia-tagéllam a vitatott termék egerekkel és a Rattus norvegicus fajhoz tartozé patkdnyokkal szembeni
beltéri, épiileteken beliil és azok kornyékén torténd felhaszndldsat foglalkozdsszeri felhaszndlok szdmdra, kiiltéri
felhasznaldsat pedig arra szakmailag felkészitett foglalkozasszer felhasznalok szdmdra engedélyezte kizdrélag.
A vitatott terméket az elsGdleges és masodlagos mérgezés elkeriilése érdekében nem djrahaszndlhatd, golyds
adagoléval rendelkez$ palackokban forgalmazzdk, amelyekhez csapda tartozik (a tovdbbiakban: eszkoz).
A felhaszndl6 expozicidjanak elkeriilése érdekében hasznalat utdn az egész eszkozt drtalmatlanitani kell.

(3) Az érintett tagdllam az 528/2012/EU rendelet 35. cikke (2) bekezdésének megfelelGen a koordindcids csoport elé
terjesztett tobb, dltala vitatott kérdést, jelezve, hogy a vitatott termék nem teljesiti az emlitett rendelet 19. cikke
(1) bekezdése b) pontjdnak i., ii. és iv. alpontjdban meghatdrozott feltételeket.

(4) A koordindciés csoport titkdrsdga felkérte a tobbi tagdllamot és a kérelmez6t, hogy tegyék meg a beterjesztéssel
kapcsolatos irdsbeli észrevételeiket. Ausztridtdl, Franciaorszagtél, Németorszagtdl, Olaszorszdgtél, Hollandiatol,
Norvégiatol, Portugdlidtdl, Spanyolorszdgtél, Svédorszagtdl, az Egyesiilt Kirdlysdgtdl és a kérelmez6tdl érkeztek
észrevételek. A vitatott kérdéseket a koordindcids csoport 2015. janudr 23-i és madrcius 17-i iilésén a biocid
termékek teriiletén hatdskorrel rendelkezd tagdllami hatdsdgok képvisel6i megvitattak.

(5) Az 528/2012/EU rendelet 36. cikke (1) bekezdésének megfelelSen a referencia-tagallam 2015. jinius 30-dn
részletes beszdmolot killdott a Bizottsignak azokrdl a kérdésekrdl, amelyekkel kapcsolatban a tagéllamok nem
tudtak megéllapoddsra jutni, tovabbd véleménykiilonbségiik okairdl. A széban forgd beszdmold egy példanyat az
érintett tagdllamok és a kérelmezd is megkaptak.

(6) A Bizottsdg elé terjesztett megoldatlan kifogdsok a kovetkezékkel voltak kapcsolatosak: a vitatott termék
patkdnyokkal és egerekkel szembeni hatdsossdga, amelyet nem tdmasztottak ald megfelel6en dokumentdlt terepi
vizsgélatok; a termék esetlegesen csokkent szinti hatdsossiga a nedves éghajlatd tagdllamokban, amelyekben
a célszervezetek konnyebben vizhez jutnak; az eszkoz hatékonysdga a szivirgds kockdzatdnak csokkentése
tekintetében; valamint a felhaszndl6kat a csapddk tisztitdsa sordn érint6 elfogadhatatlan kockazat.

(7) A referencia-tagdllam tgy itélte meg, hogy a vitatott termék hatdsossagat az 528/2012/EU rendelet VI. mellék-
letének 12. pontja szerint megfelel@en aldtamasztottdk az eszkoz egy prototipusdnak hasznalatival nyert terepi
adatok, valamint a szakértdi vélemények. A kovetkeztetést azonban az emlitett megdllapitdsokat megerdsitd terepi
adatok benyujtdsahoz kototte.

() HLL167.,2012.6.27., 1. 0.
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(8) A referencia-tagdllam arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a terepi vizsgdlatok kérelmez$ dltal ismertetett
eredményei elfogadhaté hatdsossdgi szintet igazolnak a rdgcsaléirtok hatdsossgdnak értékelésére vonatkozé unids
irdnymutatdsban (') meghatdrozott kritériumok alapjdn.

(9) A nedves éghajlaton vald hatdsossdg tekintetében a termék beltéri felhaszndldsa esetében nem mutatkoznak
szignifikdns kiilonbségek az egyes tagillamok olyan teriiletei kozott, ahol béséges élelmiszer vagy takarmany 4ll
a ragesdlok rendelkezésére. Az épiileteken belilli és azok kornyékén, valamint a kiltéren torténd felhasznalds
tekintetében a termék engedélye mdr tartalmazza azt a feltételt, hogy a termék haszndlatdt olyan helyzetekre kell
korldtozni, amelyekben nehéz a vizhez valé hozzaférés. Figyelemmel arra, hogy a termék a terepi vizsgdlatokban
olyan terileten is elég hatdsosnak bizonyult, ahol a vizhez valé hozzéférés akadélytalan volt, engedélyezését nem
indokolt idgjarasi koriilmények alapjin korldtozni.

(10) A referencia-tagdllam Ggy itélte meg, hogy az eszkdz a vitatott termék nyitott tdlcikon valé alkalmazdsihoz
képest megfelel§ kockdzatcsokkentést jelent a kiomlés megakadélyozdsa, valamint az elsédleges és a masodlagos
mérgezés elkeriilése tekintetében. Ezt a kovetkeztetést megerdsitették a terepi vizsgalatok, amelyek sordn kiomlés
mindossze kétszer fordult el§ egy mezdgazdasigi géppel kapcsolatos baleset, illetve vandalizmus miatt.
A véletlenszerti kiomlés lehetd leghatékonyabb korldtozésa érdekében a termék engedélyének tartalmaznia kell
olyan tovabbi haszndlati utasitdst, amely el6irja, hogy a csapdat a talajhoz kell rogziteni, valamint ajinldst arra
vonatkozéan, hogy a folyadék véletlen kiomlése esetén a csapdat veszélyes hulladékként kell drtalmatlanitani.

(11) A referencia-tagdllam egy szilird csalétekkészitményekre kidolgozott moédszer segitségével, nagyon &vatos
megkozelitést és a legrosszabb eset forgatokonyvét alkalmazva felmérte a termék felhaszndlokra jelentett
egészségiigyi kockdzatit. Mivel a felhasznalét érint§ elfogadhatatlan kockdzatot azonositott, kockdzatcsokkentd
intézkedést vezetett be, amelynek értelmében az eszkozt haszndlat utdn — a csapdék tisztitdsa sordn esetlegesen
eléfordulé expozicié megel6zése érdekében — drtalmatlanitani kell.

(12) A termék engedélyén egyeztetett mddositast hajtott végre, a vitatott terméknek valé expozicié kovetkeztében az
emberi egészségre jelentett kockdzat Ujraszdmitdsa, valamint termékspecifikus, b6ron at torténd felszivodasi
vizsgélat és a kérelmezd dltal a vitatott termék tényleges haszndlata alapjan generdlt 4j paraméterek (példaul
a frocesenések szdma, amelynek a felhaszndl6 ki lehet téve, valamint a kifrocesend folyadék cseppmérete) alapjan.

(13) Tekintettel a véletlen kifroccsenés kockazatdra, az engedélyt tovdbbi kockdzatcsokkentd intézkedésekhez kell
kotni. Az intézkedésekkel a termék felhaszndldsdt az arra szakmailag felkészitett foglalkozdsszerd felhaszndlokra
kell korldtozni, és el§ kell irni, hogy a felhasznalok viseljenek védGkesztytit. Tekintettel arra, hogy az arra
szakmailag felkészitett foglalkozasszerti felhaszndlok varhatéan gondosan kovetni fogjdk a haszndlati utasitdst,
a vitatott termék a felhaszndlok e kategéridja esetében a javasolt feltételek mellett varhatdan biztonsdgos lesz.

(14) A felesleges miianyaghulladék-képz8dés elkeriilése érdekében a termék engedélyébdl el kell hagyni a jelenleg
hatélyos, arra vonatkozé feltételt, hogy a terméket és a golyds adagolét csak a csapdaval egyiitt, egyetlen
eszkozként lehet értékesiteni, és haszndlat utdn az egész eszkozt — a csapdat is beleértve — drtalmatlanitani kell.

(15) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Biocid Termékek Allandé Bizottsiganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Ez a hatdrozat a biocid termékek nyilvdntartdsdban az ES-0000196-0000 szdmmal azonositott termékre vonatkozik.

2. cikk

(1) A termék teljesiti az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjinak i. alpontjdban megéllapitott
feltételeket.

() Lasd: Technical Notes for Guidance on Product Evaluation. Appendices to Chapter 7. Product Type 14: Efficacy Evaluation of
Rodenticidal Biocidal Products (Termékértékelésre vonatkozd miszaki irdnymutatds, A 7. fejezet fiiggelékei. 14. terméktipus:
A régcsdloirtéd biocid termékek hatékonysdgdnak értékelése), elérhetd a kovetkezd honlapon:http://echa.europa.eu/documents/
10162/16960215/bpd_guid_revised_appendix_chapter_7_pt14_2009_en.pdf


http://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_revised_appendix_chapter_7_pt14_2009_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_revised_appendix_chapter_7_pt14_2009_en.pdf
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(2) A termék engedélyébdl el kell hagyni azt a feltételt, amely szerint a termék haszndlatit olyan helyzetekre kell
korldtozni, amelyekben nehéz a vizhez val6 hozzaférés.

3. cikk

(1) A termék engedélyezett felhaszndldsdt az arra szakmailag felkészitett foglalkozdsszert felhaszndlok kategdridjira
kell korlatozni.

(2) A termék engedélyében el6 kell irni a kovetkez8 kockazatcsokkentS intézkedést: ,Viseljen vegyszerall6
védGkesztyiit a termék kezelése sordn! (a kesztyl anyagit a termék engedélyese hatdrozza meg a termékinformdcios
dokumentacidban)”.

(3) A termék engedélyébdl el kell hagyni az arra vonatkozé feltételt, hogy a terméket és a goly6s adagolét a csapdaval
egyiitt, egyetlen eszkozként kell értékesiteni, és a termék haszndlata utdn az eszkoz részeként a csapdat is drtalmatlanitani
kell.

(4) Az (1), (2) és (3) bekezdésben meghatdrozott feltételek mellett a termék teljesiti az 528/2012/EU rendelet
19. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak iii. alpontjdban megéllapitott feltételeket.

4. cikk

(1) A termék engedélyében el kell irni a kovetkez8 haszndlati utasitdsokat:
— ,Rogzitse a csapdit a talajhoz!”

— LA folyadék véletlen kiomlése esetén drtalmatlanitsa a csapdat veszélyes hulladékként!”

—
N

) Az (1) bekezdésben meghatdrozott feltételek mellett a termék teljesiti az 528/2012/EU rendelet 19. cikke
(1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjdban megallapitott feltételeket.

5. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2016. jalius 15-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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