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A BIZOTTSAG (EU) 2017/2005 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. november 8.)

az Azadirachta indica héj nélkiili magjibol hidegen préselt, szuperkritikus szén-dioxiddal kivont
margézakivonatnak, mint létez6 hatéanyagnak a 19. terméktipusba tartozé biocid termékekben
torténd felhaszndldsa jovahagydsirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz016 szerzddésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasirdl és felhaszndldsardl sz6l6, 2012. mdjus 22-i 528/2012[EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 89. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 bizottsdgi rendelet (*) megéllapitja azon létez8 hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a biocid termékekben vald felhasznaldsuk jovdhagydsinak lehetGsége szempontjdbol értékelni kell.
A jegyzék tartalmazza az Azadirachta indica héj nélkilli magjabdl hidegen préselt, szuperkritikus szén-dioxiddal
kivont margé6zakivonatot.

(2)  Sor kerillt az Azadirachta indica héj nélkili magjdbdl hidegen préselt, szuperkritikus szén-dioxiddal kivont
margézakivonatnak az 528/2012[EU rendelet V. mellékletében meghatdrozott 19. terméktipusban (riasztd- és
csalogatdszerek) vald felhaszndlds tekintetében torténd értékelésére.

(3) Az illetékes értékel§ hatésdg minGségében eljarva Németorszag 2015. december 3-dn benytjtotta a Bizottsighoz
az értékeld jelentést és kapcsol6dé ajanlésait.

(4) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé rendelet 7. cikkének (2) bekezdése értelmében a biocid termékekkel
foglalkoz6 bizottsdg 2017. mércius 3-dn megfogalmazta az Eurdpai Vegyianyag-igynokség véleményét, amelyben
figyelembe vette az illetékes értékel§ hatosdg kovetkeztetéseit.

(5) Az emlitett vélemény szerint a 19. terméktipusba tartozd, az Azadirachta indica héj nélkili magjabol hidegen
préselt, szuperkritikus szén-dioxiddal kivont margézakivonatot tartalmazé biocid termékek — a felhasznaldsukra
vonatkozé bizonyos el8irdsok és feltételek betartdsa esetén — varhatéan megfelelnek az 528/2012/EU rendelet
19. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban meghatdrozott kovetelményeknek.

(6)  Ezért helyénval6 jovahagyni az Azadirachta indica héj nélkiali magjabdl hidegen préselt, szuperkritikus szén-
dioxiddal kivont margdzakivonatnak a 19. terméktipusba tartozé biocid termékekben, bizonyos el6irdsok és
feltételek betartdsa mellett torténd felhasznaldsat.

(7)  Egy adott hatbéanyag jovdhagydsit megel6zGen észszerdi hatdriddt kell biztositani arra, hogy az érdekelt felek
megtehessék az Gj kovetelmények teljesitéséhez szitkséges el6készits intézkedéseket.

(8) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések oOsszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dlland6
bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg a mellékletben szerepld el6irdsok és feltételek betartdsa mellett jovdhagyja az Azadirachta indica héj nélkiili
magjabdl hidegen préselt, szuperkritikus szén-dioxiddal kivont margézakivonatnak, mint létez6 hatdanyagnak
a 19. terméktipusba tartozé biocid termékekben hatéanyagként torténd felhasznaldsat.

() HLL167.,2012.6.27., 1. 0.

(*) A Bizottsdg 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelete (2014. augusztus 4.) a biocid termékekben taldlhaté valamennyi létezs
hatéanyag szisztematikus vizsgélatdra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramrol
(HLL 294.,2014.10.10., 1. 0.).
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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 alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. november 8-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
[UPAC-név A hat6anyag mini- Jovéhagyds Termék-
Kozhaszndlatd név . malis tisztasagi anagy Jovéhagyis lejarta . Egyedi feltételek
azonositd szdm foka (1 détuma tipus
Az Azadirachta indica héj nél- | ITUPAC-név: 1 000 g/kg 2019. dprilis 1. 2029. mér- 19. Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei
kiili magjabol hidegen préselt, cius 31. a kovetkezsk:

szuperkritikus  szén-dioxiddal
kivont margézakivonat

Nem alkalmazandé
EK-szdm: 283-644-7
CAS-szam: 84696-25-3

1. A termék értékelése soran killonos figyelmet kell

forditani az engedélyezés irdnti kérelemben foglalt
olyan felhasznéldsokhoz kapcsol6dd expozicidkra,
kockdzatokra és hatékonysagra, amelyekre a hato-
anyag unibs szinten folytatott kockazatértékelése
nem terjedt ki.

. Az értékelt felhasznaldsokra vonatkozdan azonosi-

tott kockdzatokra tekintettel a termék értékelése
soran kiilonos figyelmet kell forditani a felszini
vizre, iiledékre és talajra.

. Az olyan termékek esetében, amelyek haszndlata

sordn az anyagbdl szermaradékok képz&dhetnek
az élelmiszerekben vagy a takarmanyokban,
meg kell vizsgalni, hogy sziikség van-e Gij maradék-
anyag-hatarértékek (MRL) meghatdrozdsira vagy
a meglévéek modositdsira a 470/2009/EK eurdpai
parlamenti és  tandcsi  rendelettel (3)  vagy
a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi ren-
delettel (}) osszhangban, és minden megfelel§
kockdzatcsokkentd intézkedést meg kell hozni az
alkalmazand6 hatdrértékek betartdsinak biztositd-
sdra.

(') Az ebben az oszlopban jelzett tisztasdg az értékelt hatéanyag minimdlis tisztasdgi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1évS hatdanyag ezzel megegyezs, de ettd] eltér tisztasdgu is lehet, ha az

értékelt hatbanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértékd.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 396/2005/EK rendelete (2005. februdr 23.) a n6vényi és dllati eredet(i élelmiszerekben és takarmédnyokban, illetve azok feliiletén taldlhaté megengedett novényvéddészer-mara-
dékok hatdrértékérdl, valamint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv médositdsardl (HL L 70., 2005.3.16., 1. 0.).
(}) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 470/2009/EK rendelete (2009. mdjus 6.) az dllati eredetdi élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatdanyagok maradékanyag-hatdrértékeinek meghatdrozasdra irdnyulé ko-
z0sségi eljardsokrdl, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél és a 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet mddo-
sitdsardl (HL L 152., 2009.6.16., 11. o.).
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