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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2013[3/EU IRANYELVE
(2013. februdr 14.)

a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az I. mellékletébe hatéanyagként felvett
tiametoxdm felhaszndldsi korének a 18. terméktipusra vald kiterjesztése céljabol torténd

moédositdsardl

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel a biocid termékek forgalomba hozataldrdl szdlo,
1998. februar 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elvre (1) és kiilonosen annak 16. cikke (2) bekezdésének
masodik albekezdésére,

mivel:

(1) A biocid termékek forgalomba hozataldrél sz6l6 98/8/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 16. cikkének (2)
bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram madsodik
szakaszdr6l szo6lo, 2007. december 4-i 1451/2007/EK
bizottsagi rendelet () megallapitja azon hatéanyagok
jegyzékét, amelyeket a 98/8[EK irdnyelv I, L. A., illetSleg
I. B. mellékletébe val6 felvételik lehetdsége szempont-
jabol meg kell vizsgilni. E jegyzékben szerepel a tiame-
toxam.

(2) A 98/8[EK ecurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv L
mellékletének a tiametoxdm hatbéanyagként valé felvétele
céljabol torténd modositasardl sz6lo, 2008. julius 25-i
2008/77[EK bizottsdgi irdnyelv (}) értelmében a tiame-
toxdm felvételre keriilt a hatdanyagoknak a 98/8/EK
irdnyelv L. mellékletében szerepl$ jegyzékébe, a 98/8/EK
iranyelv V. melléklete szerinti 8. terméktipusban, azaz a
faanyagvéds szerekben torténé felhasznélds céljabol.

(3) Az 1451/2007[EK rendelet alapjin és a 98/8/EK irdnyelv
11. cikkének (2) bekezdésével osszhangban megtortént a
tiametoxdm értékelése az emlitett irdnyelv V. melléklete
szerinti 18. terméktipusban, azaz a rovar6ld, atkadl§ és
mds {zeltldbtak elleni szerekben torténd felhaszndlds
vonatkozasaban.

(4) A tdrgyban Spanyolorszagot jelolték ki referens tagdllam-
nak, amely az 1451/2007[EK rendelet 14. cikke (4) és (6)
bekezdésének megfeleléen 2009. marcius 2-dn benydj-
totta a Bizottsignak az illetékes hatdsdg jelentését és
egy kapcsolddd ajénldst.

HL L 123, 1998.4.24, 1. o.
() HL L 325., 2007.12.11,, 3. o.
HL L 198., 2008.7.26., 41. o.

)

A tagdllamok és a Bizottsdg megvizsgdltdk az illetékes
hatésdg  jelentését. Az  1451/2007/EK  rendelet
15. cikkének (4) bekezdésével Osszhangban a Biocid
Termékek Allandé Bizottsdga 2012. szeptember 21-én
értékels jelentésben foglalta Gssze a vizsgdlat eredmé-
nyeit.

Az elvégzett értékelésekbdl kittinik, hogy a rovarols,
atkadld és mads {zeltldbtak elleni szerként felhasznalt,
tiametoxdmot tartalmaz6 biocid termékek vérhatdan
eleget tesznek a 98/8/EK irdnyelv 5. cikkében megilla-
pitott kovetelményeknek. Ennek megfelel6en indokolt az
emlitett irdnyelv I. mellékletében a tiametoxdm hatdanyag
felvételét a 18. terméktipusra is kiterjeszteni.

Uniés szinten nem keriillt sor az Osszes lehetséges
felhaszndldsi mod értékelésére. Az értékelés nem terjedt
ki példaul sem a kiltéri, sem a lakossdg dltali haszndlatra.
Ezért helyénvald, hogy a tagéllamok értékeljék azokat a
felhaszndldsi vagy expozicids koriilményeket, valamint a
kornyezeti elemeket és a népességcsoportokat érinté
azon kockdzatokat, amelyek nem szerepeltek reprezen-
tattv. médon az unids szintl kockazatértékelésben,
tovabbd a termékengedély megaddsakor Dbiztositsdk
megfelel6 intézkedések végrehajtdsdt, illetve meghata-
rozott feltételek elSirdsat a megéllapitott kockdzatok elfo-
gadhat6 szintre valé csokkentése érdekében.

Mivel a terméket foglalkozdsszertien alkalmazok ecsetes
felvitel soran elfogadhatatlan mértékd kockazatnak
vannak kitéve, helyénval6 el6irni, hogy a termékek ne
legyenek engedélyezhetSk ilyen felhaszndldsi mddokra,
kivéve, ha a benytjtott adatok bizonyitjdk, hogy a termék
— sziikség esetén a megfelel§ kockazatcsokkentd intézke-
dések megtételével — egyarint megfelel a 98/8/EK
irdnyelv 5. cikkében és VI. mellékletében foglalt kovetel-
ményeknek.

A szennyviztisztito telepeken keresztiil vagy kozvetleniil
a felszini vizekbe kibocsdtott termékek vizi és a szdraz-
foldi okoszisztémdt fenyegetd kockdzatainak fényében
helyénval6 el6irni, hogy a termékek ne legyenek engedé-
lyezhet6k ilyen felhaszndldsi mddokra, kivéve, ha a
benydjtott adatok bizonyitjdk, hogy a termék — sziikség
esetén a megfeleld kockdzatcsokkent§ intézkedések
megtételével — egyardnt megfelel a 98/8/EK irdnyelv
5. cikkében és VI. mellékletében foglalt kovetelmények-
nek.
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(10) A termék egyéni védSeszkozok nélkil torténd killonbozd
felhaszndldsi médjainak tekintetében feltirt kockdzatok
fényében helyénvald elSirni, hogy a foglalkozdsszerti
felhaszndldsra engedélyezett termékek csak megfelel§
egyéni védGeszkozokkel legyenek hasznédlhatok, kivéve,
ha a termék engedélyezése iranti kérelem igazolja, hogy
a terméket foglalkozasszertien alkalmazé felhasznalokat
érintd kockdzatok mds médon is elfogadhatd szintre
csokkenthetdk.

(11) Az értékelési jelentésben ismertetett felhasznaldsok ered-
ményeképpen a tdplalékbevitelen keresztil torténd
kozvetett humdn expozicié lehet@sége miatt indokolt
eléirni, hogy adott esetben megvizsgdljdk, sziikséges-e
j maximélis maradékanyag-hatarértékeket meghatdrozni,
vagy a mar meglévSket mddositani osszhangban az dllati
eredetli élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai haté-
anyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatarozasara
irdnyulé kozosségi eljrdsokrol, a 2377/90/EGK tandcsi
rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl, és a 2001/82/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a
726/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsar6l sz6l6, 2009. mdjus 6-i 470/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel () vagy a
névényi és dllati eredeti élelmiszerekben és takarmad-
nyokban, illetve azok feliiletén taldlhaté megengedett
novényvéddszer-maradékok hatdrértékérsl, valamint a
91/414/EGK tandcsi irdnyelv moddositdsardl — szolo,
2005. februdr 23-i 396/2005/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelettel (?). Szitkség van olyan intézkedések
meghozataldra, amelyek megakadilyozzdk az alkalma-
zandé maradékanyag-hatarértékek tallépését.

(12) A kornyezet vonatkozdsiban megillapitott kockdzatok
miatt helyénvalé el6irni, hogy a termékengedélyeket
csak a mézel6 méhek védelmét szolgdls, megfelels

kockézatcsokkentS  intézkedések meghozatala esetén
adjdk ki.

(13)  Ezen irdnyelv el6irdsait célszert valamennyi tagdllamban
egyidejtileg alkalmazni, mivel igy biztosithat6 a tiame-
toxdm hatéanyagot tartalmazé biocid termékekkel
kapcsolatos egyenlS bandsmdd az unibs piacon, és dlta-
ldban véve igy segithetd el§ a biocid termékek piacdnak
megfelel mikodése is.

(14)  Egy adott hatéanyagnak a 98/8[EK irdnyelv I. mellékle-
tébe vald felvételét megel6z8en célszerti elegends id6t
hagyni arra, hogy a tagdllamok és az érdekelt felek felké-
sziilhessenek a felvételbdl fakadd Gj kovetelmények telje-
sitésére; ezzel egyuttal az is biztosithatd, hogy a doku-
mentéciot benydjtd kérelmezsk teljes mértékben kihasz-
nalhassdk azt a tizéves adatvédelmi id@szakot, amely a
98/8/EK irdnyelv 12. cikke (1) bekezdése ¢) pontjanak ii.
alpontja alapjan a felvétel napjaval veszi kezdetét.

(15 A felvételt kovetSen indokolt elegendd id6t hagyni arra,
hogy a tagdllamok végrehajtsdk a 98/8/EK irdnyelv
16. cikkének (3) bekezdésében foglalt rendelkezéseket.

() HL L 152., 2009.6.16., 11. o.
() HL L 70., 2005.3.16., 1. o.

(16) A 98/8/EK iranyelvet ezért ennek megfeleléen médositani
kell.

(17) A tagdllamoknak és a Bizottsdgnak a magyardzé doku-
mentumokrol sz6l6 2011. szeptember 28-i egyiittes poli-
tikai nyilatkozataval () 6sszhangban a tagallamok vallal-
tdk, hogy az atiiltet§ intézkedéseikrl sz6lo értesitéshez
indokolt esetben mellékelnek egy vagy tobb olyan doku-
mentumot, amely megmagyardzza az irdnyelv elemei és
az azt atiltet6 nemzeti jogi eszkozok megfelel§ részei
kozotti kapcesolatot.

(18) Az ebben az irdnyelvben el6irt intézkedések osszhangban
vannak a Biocid Termékek Allandd Bizottsigdnak véle-
ményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
A 98/8[EK irdnyelv I. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfelelden médosul.

2. cikk

(1) A tagdllamok legkés6ébb 2014. janudr 31-ig elfogadjik és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek.

A tagdllamok ezeket a rendelkezéseket 2015. februar 1-jétdl
alkalmazzak.

Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésitk alkalmaval ilyen hivatkozdst kell fizni. A
hivatkozds moédjat a tagallamok hatdrozzak meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguk azon
f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv altal
szabalyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirde-
tését kovetS huszadik napon lép hatélyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2013. februdr 14-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

() HL C 369., 2011.12.17., 14. o.



A 98/8[EK irdnyelv L. mellékletének 14. bejegyzése a kovetkezSkkel egésziil ki:

MELLEKLET

A hatdanyag

A 16. cikk (3) bekezdésének
valé megfelelés hatdrnapja (nem
vonatkozik a tobb hatéanyagot

is tartalmazé termékekre,

S | KO oot imok | e bt | A felvtel napja | ool Seben 815 SR A felvéel leira | Terméktipus Kilongs rendelkezések ()
biocid termékben (*) hatdrnapja az egyes hat6anya-
gokra vonatkozé rendelkezé-
sekben meghatdrozott hatar-
napok koziil a legkéssbbi) (**)
,980 g/kg 2015. 2017. janudr 31. 2025. janudr 18 Az unids szintd kockdzatértékelés nem vizsgdlt minden lehet-
februdr 1. 31. séges felhaszndldsi mddot: egyes felhaszndldsi koriilményeket,

igy példdul a termékek kiltéri és a lakossdg dltali hasznalatdt
a kockdzatértékelés sordn nem vettek figyelembe. A termékenge-
délyezés iranti kérelemnek az 5. cikkel és a VI. melléklettel
osszhangban torténd elbirdldsa sordn — amennyiben ez az
adott termék esetében relevins — a tagdllamok elvégzik azon
felhaszndldsi vagy expozicids korilmények, valamint a kornye-
zeti elemeket és népességcsoportokat érinté azon kockdzatok
értékelését, amelyek nem szerepeltek reprezentativ médon az
unids szintl kockazatértékelésben.

A termékeket csak akkor lehet ecsettel torténé felvitel céljara
engedélyezni, ha a benydjtott adatok bizonyitjak, hogy —
sziikség esetén a megfelel kockdzatcsokkentd intézkedések
révén — a termék megfelel az 5. cikk és a VI. melléklet kovetel-
ményeinek.

A tiametoxdmot tartalmazé olyan termékek esetében, amelyek
haszndlata sordn az anyagb6l szermaradékok képzdédhetnek az
élelmiszerekben vagy a takarmdnyokban, a tagdllamok megvizs-
gdljdk, hogy sziikséges-e 1ij maximdlis maradékanyag-hatdrérté-
keket (MRL) meghatdrozni, vagy a mdr meglévéket mddositani
osszhangban a 470/2009/EK vagy a 396/2005/EK rendelettel,
illetve meghoznak minden megfelel6 kockazatcsokkentd intéz-
kedést annak biztositdsa érdekében, hogy ne keriiljon sor az
alkalmazandé MRL-ek tullépésére.

A termékek nem engedélyezhetSk olyan felhaszndldsi modok
esetében, amelyekkel Osszefiiggésben nem akaddlyozhaté meg
a termék szennyviztisztit6 telepeken keresztiil vagy kozvetleniil
a felszini vizekbe torténd kibocsdtdsa, kivéve, ha a benydjtott
adatok bizonyitjdk, hogy a termék — sziikség esetén a megfelel§
kockdzatcsokkentd intézkedések megtételével — megfelel az
5. cikk és a VI. melléklet kovetelményeinek.
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Kozhasznalat
név

Sz.

[UPAC-név
Azonosité szamok

A hatbanyag
minimélis tisztasdga
a forgalomba hozott
biocid termékben (¥)

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdésének
valé megfelelés hatdrnapja (nem
vonatkozik a tobb hatéanyagot

is tartalmazé termékekre,
amelyek esetében a 16. cikk (3)
bekezdésének valé megfelelés
hatdrnapja az egyes hatéanya-
gokra vonatkozé rendelkezé-
sekben meghatdrozott hatar-
napok koziil a legkésdbbi) (**)

A felvétel lejarta

Terméktipus

Kiilonods rendelkezések (***)

A tagdllamok kotelesek gondoskodni arrdl, hogy az engedé-
lyeket a kovetkezd feltételekkel adjak ki:

1. a foglalkozdsszer hasznalatra engedélyezett termékeket
megfeleld egyéni védGeszkozokkel kell hasznalni, kivéve, ha
a termék engedélyezése irdnti kérelem bizonyitja, hogy a
terméket foglalkozdsszertien alkalmazé felhaszndldkat érintd
kockdzatok mds médon is elfogadhatd szintre csokkenthe-
ték;

2. adott esetben a mézel6 méhek védelmét szolgald intézkedé-
seket kell hozni.”

(*) Az ebben az oszlopban jelzett tisztasig az irdnyelv 11. cikke alapjan végzett értékeléshez haszndlt hatéanyag minimalis tisztasigi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1év6 hatdanyag azzal megegyezd, de attdl eltérd
tisztasdg is lehet, ha az értékelt hatéanyaggal technikailag bizonyitottan egyenérték.

(** A 16. cikk (2) bekezdésének hatilya ald tartozé hatéanyagok koziil tobbet is tartalmazé termékek esetében a 16. cikk (3) bekezdésének valé megfelelés hatdrnapja a terméknek az e mellékletbe legutoljdra felvett hatéanyagdra
meghatdrozott hatdrnap. Azon termékek vonatkozdsiban, amelyek els6 engedélyét az irdnyelv 16. cikke (3) bekezdésének teljesitésére megdllapitott hatdridét megel6z6 120 napos idStartamon beliil adtdk meg — amennyiben a 4. cikk

(1) bekezdése szerinti kolcsonos elismerés irdnti kérelem az els engedély megaddsdtol szamitva legkésébb 60 napon beliil hidnytalanul benydjtdsra keriilt — az irdnyelv 16. cikke (3) bekezdésében foglaltak teljesitésére az adott kérelem
vonatkozdsdban megallapitott hatdridé a kolcsonds elismerés irdnti kérelem hidnytalan benydjtdsit koveté 120 napra modosul. Azon termékeknél, amelyek esetében egy tagillam az irdnyelv 4. cikkének (4) bekezdése alapjin az
engedély kolesonos elismerésétdl vald eltérést javasol, a 16. cikk (3) bekezdésében foglaltak teljesitésére megdllapitott hatdrid6 a 4. cikk (4) bekezdésének mdsodik albekezdésével dsszhangban hozott bizottsdgi hatdrozat elfogaddsatol
szamitott harminc napra modosul.

(***) A VL mellékletben el6irt kozos elvek alkalmazdsihoz az értékeld jelentések tartalma és kovetkeztetései a Bizottsdg aldbbi internetes oldaldn olvashatok: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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