Az Eurdpai Unio [ 194
Hivatalos Lapja

* X x
* *
* *

* *
* 5k

60. évfolyam

Magyar nyelvi kiadds J Og SZ ab élYO k 2017. jalius 26.

Tartalom

Il Nem jogalkotdsi aktusok

RENDELETEK

* A tandcs (EU) 2017/1374 végrehajtisi rendelete (2017. jilius 25.) az Ukrajna teriileti
integritdsit, szuverenitisit és fiiggetlenségét alddsé6 vagy fenyegetG intézkedések miatti
korlitoz6 intézkedésekrdl sz616 269/2014/EU rendelet végrehajtasardl ................c...cccceeeeeen. 1

* A Bizottsig (EU) 2017/1375 végrehajtisi rendelete (2017. jalius 25.) a fluortartalmi iiveghdz-
hatdsi gizokrol sz6l6 517/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 19. cikkében
emlitett jelentés formdjinak és benydjtisa médjinak meghatirozisirél sz6l6 1191/2014/EU
végrehajtisi rendelet MOAOSTEASAIO ................ovviiiiiiiii 4

* A Bizottsig (EU) 2017/1376 végrehajtisi rendelete (2017. jilius 25.) a warfarin 14. termék-
tipusba tartozé biocid termékekben hatéanyagként torténG felhaszndlisira vonatkozé
jOvahagyds meGTLASATOL (1) ........oeiiiiiiiiiiiiiiii et 9

* A Bizottsig (EU) 20171377 végrehajtisi rendelete (2017. jilius 25.) a klérfacinon 14. termék-
tipusba tartozé biocid termékekben hatéanyagként torténG felhaszndlisira vonatkozé
jOvahagyds MeGITLASATOL (1) .......oeeiiiiiiiiiiiiiiie et 15

* A Bizottsig (EU) 2017/1378 végrehajtisi rendelete (2017. jilius 25.) a kumatetralil
hatéanyagnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsira
vonatkoz6 jovahagyds megijitdsarol (1) ............oeiiiiiiiiiiiiiiiie e 21

* A Bizottsig (EU) 2017/1379 végrehajtisi rendelete (2017. jalius 25) a difenakum 14. termék-
tipusba tartozé biocid termékekben hatéanyagként torténd felhaszndldsira vonatkozo
jovahagyds megiitdsarol (1) ..........oooiiiiiiiiiiiiiiiiiii i 27

* A Bizottsig (EU) 2017/1380 végrehajtisi rendelete (2017. jdlius 25.) a bromadiolon

hatéanyagnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben t6rténd felhaszndldsira
vonatkozo joviahagyds megjitdSArol (1) .............euueiiiiiiiiiiiiiiiiii 33

* A Bizottsig (EU) 2017/1381 végrehajtisi rendelete (2017. jilius 25) a brodifakum

hatéanyagnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben t6rténd felhaszndldsira
vonatkozo jovahagyds megijitdsarol (1) ............ooeiiiiiiiiiiiiiiiiii i 39

(") EGT-vonatkozdst szoveg.

Azok a jogi aktusok, amelyek cime normadl szedéssel jelenik meg, a mezdégazdasdgi tigyek napi intézésére vonatkoznak, és rendszerint
csak korldtozott ideig maradnak hatélyban.

Valamennyi mds jogszabdly cimét vastagon szedik, és el6tte csillag szerepel.




* A Bizottsig (EU) 2017/1382 végrehajtisi rendelete (2017. jilius 25.) a difetialon 14. termék-
tipusba tartozé biocid termékekben hatéanyagként torténd felhaszndlisira vonatkozd
jovahagyds megiitasarol (1) .........oooiiiiiiiii i

* A Bizottsig (EU) 2017/1383 végrehajtisi rendelete (2017. jilius 25.) a flokumafen 14. termék-
tipusba tartoz6é biocid termékekben hatéanyagként torténé felhaszndldsira vonatkozd
jOvahagyds MeGHTLASATOL (1) .......oeeiiiiiiiiiiiiiiie et

A Bizottsdg (EU) 2017/1384 végrehajtdsi rendelete (2017. jalius 25.) az 1273/2011/EU végrehajtdsi
rendelettel a 2017. juliusi alidGszakra megnyitott vamkontingensek keretében behozni kivant rizsre
vonatkoz6 behozatali engedélyek KibOCSAtASATOL .......eevvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiii

HATAROZATOK

* A Tandcs (KKBP) 20171385 hatdrozata (2017. jalius 25.) az Eurdpai Uniénak a foldkozi-tenger
déli-k6zépsd részén folytatott katonai miiveletérGl (EUNAVFOR MED SOPHIA miivelet) sz616
(KKBP) 2015/778 hatdrozat mOdositasarol ...................oooiiiiiiiiiii i

* A Tandcs (KKBP) 2017/1386 hatdrozata (2017. jilius 25.) az Ukrajna teriileti integritdsit,
szuverenitisit és fiiggetlenségét alddso vagy fenyegetG intézkedések miatti korlitozé intézke-
désekrdl sz616 2014/145/KKBP hatdrozat modositasarol ................cccoevvviiiiiiiiiiinnniiiiieenn,

* A Bizottsig (EU) 2017/1387 végrehajtisi hatdrozata (2017. jilius 24.) az Aspergillus niger
genetikailag médositott torzsével elGillitott prolil oligopeptidiz enzimkészitménynek
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti dj élelmiszer-osszetevéként vald
forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl (az értesités a C(2017) 4975. szdmii dokumentummal

110 011 PP

(") EGT-vonatkozdst szoveg.



2017.7.26.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 1941

II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A TANACS (EU) 2017/1374 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. jiilius 25.)

az Ukrajna teriileti integritdsdt, szuverenitdsdt és fiiggetlenségét alidsé vagy fenyegetd intézkedések
miatti korldtozo intézkedésekrdl sz616 269/2014/EU rendelet végrehajtisirol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az Ukrajna teriileti integritdsdt, szuverenitdsit és fiiggetlenségét alddsé vagy fenyegetS intézkedések miatti
korldtozé intézkedésekrdl sz616, 2014. mércius 17-1 269/2014/EU tandcsi rendeletre (') és kilonosen annak 14. cikke

(1) és (3) bekezdésére,

tekintettel az Uni6 kiiliigyi és biztonsdgpolitikai f6képviselGjének javaslatdra,

mivel:

(1) A Tandcs 2014. mércius 17-én elfogadta a 269/2014/EU rendeletet.

(2) A Tandcs feliilvizsgdlt egy, a 269/2014/EU rendelet I. mellékletében foglalt jegyzékben szereplS bejegyzést. Az
érintett személyrdl szol6 ezen bejegyzést mddositani kell.

(3) A 269/2014/EU rendelet I. mellékletét ezért ennek megfelelen médositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 269/2014/EU rendelet I. melléklete az e rendelet mellékletében foglaltak szerint médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének napjat kovetd napon 1ép hatdlyba.

(') HLL78. 2014.3.17., 6.0.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 25-én.

a Tandcs részérdl
az elnok
M. MAASIKAS
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MELLEKLET

A 269/2014/EU rendelet I. mellékletében a ,Személyek” cimi rész 92. bejegyzésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Név

Azonosité adatok

Indokolés

A jegyzékbe
vétel ddtuma

»92.

Arkady Romanovich
ROTENBERG,

Arkadii Romanovich
ROTENBERG

(Apxanmit PoMaHOBIMY
POTEHBEPT)

Sziiletési id6:
1951.12.15.
Sziiletési hely:
Leningrad
(Szentpétervar)

Arkady Rotenberg prominens orosz iizlet-
ember, aki kozeli személyes kapcsolatban
all Putyin elnokkel. 2014 mdrciusa Ota
tobb mint 7 millidrd dolldr értéki dllami
szerzGdést itéltek oda Rotenbergnek, illetve
véllalatainak. 2015-ben a szerz6dések érté-
két tekintve Rotenberg az elsg helyen 4llt
a kormdnyzati szerz6dések éves jegyzéké-
ben, miutdn 555 millidrd rubel értékben
nyert el szerz8déseket az orosz kormdany-
t0l. Ezek kozil sokat hivatalos verseny-
targyalds nélkil itéltek oda. 2015.
janudr 30-dn Dmitrij Medvegyev minisz-
terelnok aldirta azt a kormdnyrendeletet,
amelyben Rotenberg  Sztrojgazmontazs
nev(i véllalatdnak itélték az Oroszorszdgot
a jogellenesen annektdlt Krimi Autoném
Koztdrsasdggal osszekotS  Kercsi-szorosi
hid megépitésére vonatkozé éllami szerzd-
dést. E szerz6dések nyomin Rotenberg
a Krim annektdldsaért, illetve Ukrajna ke-
leti részének destabilizdldséért felelGs orosz
dontéshozok dltal nydjtott elényokhoz ju-
tott.

Rotenberg a Sztrojgazmontazs véllalat tu-
lajdonosa. Ez a villalat nyerte el az Oro-
szorszagot a jogellenesen annektalt Krimi
Autoném Koztarsasaggal osszekotd Kercsi-
szorosi hid megépitésére vonatkozé dllami
szerz8dést, megszilarditva ezzel a Krim in-
tegréldsit az Oroszorszagi Foderdcidba,
ami pedig fokozottan alddssa Ukrajna terii-
leti integritdsat. Hasonl6képpen, 2017 ja-
nudrjaban a Sztrojgazmontazs 17 millidrd
rubel értékd dllami szerzdéshez jutott
a Kercsi-szorosi hidon futé vasiitvonal
megépitésére vonatkozdan, ami szintén fo-
kozottan alddssa Ukrajna teriileti integritd-
sat.

Azon Proszvescsenyije kiad6 igazgatotand-
csdnak elnoke, amely elsddleges végrehaj-
toja volt az »Oroszorszdg gyermekeihez:
Lakcimed — Krime« elnevezésii projektnek,
amely egy annak érdekében inditott PR-
kampdny, hogy a krimi gyermekeket
meggy6zzék, hogy immér Oroszorszdgban
él6 orosz édllampolgdrrd lettek, és amely
igy tdmogatta a Krim integrdldsira irdny-
ul6 orosz kormdnypolitikat.

2014.7.30.”
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1375 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. jilius 25.)

a fluortartalmd iiveghdzhatdsd gizokrol sz616 517/2014/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
19. cikkében emlitett jelentés formdjinak és benydjtdsa moddjinak meghatirozdsirél sz6lo
1191/2014/EU végrehajtdsi rendelet médositdsirol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel a fluortartalma iiveghdzhatasti gazokrdl és a 842/2006/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl szo6l6, 2014.
aprilis 16-i 517/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 19. cikke (7) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1191/2014/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () egyes fluortartalmd iiveghdzhatdsi gdzok alapanyagként
torténé haszndlata tekintetében, az ilyen gdzokat tartalmazd termékek és berendezések ilyen gdzok gyartoi,
importdrei és exportdrei altali forgalomba hozatala tekintetében, valamint a gazokat drtalmatlanité véllalkozasok
altali jelentéstétel tekintetében meghatdrozza az 517/2014/EU rendelet 19. cikke szerinti jelentéstétel modjat.

(2) Az 517/2014/EU rendelet 19. cikkében megdllapitott jelentéstételi kotelezettségeknek valé megfelelés hatékony
ellendrzése érdekében a villalkozdsok szdmdra el§ kell irni, hogy a vonatkozé tevékenységek megkezdése el6tt
regisztriljanak az 1191/2014/EU végrehajtasi rendelet 1. cikkében emlitett elektronikus jelentéstételi eszkoz
hasznélata céljabdl. Ez lehet6vé tenné a tagallamok illetékes hat6sdgai szdmadra, hogy a behozatal, kivitel vagy mds
relevans tevékenység id6pontjaban ellendrizzék, hogy egy adott vallalkozds tekintetében kell-e az 517/2014/EU
rendelet 19. cikke szerinti jelentés alapjan megfelelés-ellenérzést végezni.

(3) Az 1191/2014[EU végrehajtdsi rendelet mellékletét modositani kell a fluorozott szénhidrogének bizonyos
jellemzéivel kapcsolatban el6irt informdcidk szerkezete tekintetében, hogy az 6sszhangba keriiljon az zonréteget
lebonté anyagokrél sz016, a sztratoszferikus ézonréteg védelmérdl szol6 bécsi egyezményhez csatolt Montreali
Jegyz8konyv () (a tovdbbiakban: Montreali JegyzS8konyv) részes felei dltal hasznalt jelentéstételi formdtumhoz. Ez
lehet6vé tenné az Unid szdmdra, hogy eleget tegyen a Montreali JegyzGkonyvbél ered§ beszdmoldsi kotelezett-
ségének. Ugyanezen okokbdl 2020-t6] kezddd8en a kivitel rendeltetési helyére és a behozatal szarmazasi helyére
vonatkozé informéciok bejelentését is el§ kell irni: ez a hatdrid6 elegend6 id6t biztosit az elektronikus jelentés-
tételi eszkoz kiigazitdsdhoz.

(4) Az els6 két jelentéstételi ciklus sordn kialakult jelentéstételi gyakorlat tikkrozése érdekében a 2. szakaszba tovabbi
felosztasokat és észrevételeket kell beilleszteni, valamint egyértelmiivé kell tenni a 12. szakaszban szerepld leirdst,
hogy a jelentéstev§ vallalkozdsok szdmadra a jov6ben ne okozzon félreértéseket.

(5) Az (EU) 2016/879 bizottsdgi végrehajtasi rendelet () a fluorozott szénhidrogének forgalomba hozataldra
vonatkoz6 kvotak tekintetében elektronikus nyilvantartdst hozott létre, amelybe be kell vezetni az 517/2014/EU
rendelet 18. cikkének (2) bekezdésében emlitett engedélyekkel kapcsolatos osszes relevans adatot. Az ehhez
kapcsol6dd, az 1191/2014/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének 13. szakaszdban meghatdrozott jelentéstételi
forma tehdt elavulttd vélt, ezért azt el kell hagyni.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak az 517/2014/EU rendelet 24. cikkének (1) bekezdése
alapjan 1étrehozott bizottsdg véleményével,

(') HLL150.,2014.5.20.,195.0.

(*) A Bizottsdg 1191/2014/EU végrehajtdsi rendelete (2014. okt6ber 30.) a fluortartalmd tiveghdzhatdst gdzokrdl sz6l6 517/2014/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 19. cikkében emlitett jelentés formdjdnak és benytjtdsa modjanak meghatdrozdsarol (HL L 318.,
2014.11.5.,5.0.).

(*) A Tandcs 88/540/EGK hatdrozata (1988. oktéber 14.) az 6zonréteg védelmérdl szol6 bécsi egyezmény és az dzonréteget lebontd
anyagokrol sz616 montreali jegyz6konyv megkotésérdl (HLL 297.,1988.10.31., 8. 0.).

(*) A Bizottsdg (EU) 2016/879 végrehajtdsi rendelete (2016. jinius 2.) az 517/2014/EU eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet alapjin
a fluorozott szénhidrogénekkel toltott hiits-, 1égkondiciondld és hdszivattyi-berendezések megfeleldségi nyilatkozatara, valamint az e
nyilatkozatnak a fiiggetlen auditor ltali ellendrzésére vonatkozd részletes szabalyok megdllapitdsardl (HL L 146.,2016.6.3., 1. 0.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1191/2014/EU végrehajtasi rendelet a kovetkez6képpen modosul:
1. Az 1. cikk helyébe a kovetkezd széveg lép:

,1. cikk

(1) Az 517/2014/EU rendelet 19. cikke dltal el8irt jelentéseket elektronikus dton kell benydjtani az e rendelet
mellékletében meghatdrozott formaban, a Bizottsdg honlapjan erre a célra kozzétett jelentéstételi eszkozzel.

(2) Az 517/2014/EU rendelet 19. cikke alapjan bejelentendd tevékenységek megkezdése el6tt az elektronikus
jelentéstételi eszkoz haszndlata céljabdl a vallalkozasoknak regisztralniuk kell a Bizottsdg honlapjan.”

2. A melléklet e rendelet mellékletével 6sszhangban médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

Az 1191/2014/EU végrehajtasi rendelet melléklete a kovetkez8képpen médosul:

1. Az 1. szakaszban szerepld tdblazat helyébe a kovetkezd tdblazat 1ép:

A KOZLENDG INFORMACIOK

ESZREVETELEK

1A

Az Uniéban mtkods 1étesitményekben gydrtott 6ssz-
mennyiség

1B

— az Unidban mtikddd létesitményekben eldal-
litott azon visszanyert melléktermékek vagy
nem kivant termékek mennyisége, amelyeket
forgalomba hozatal el6tt drtalmatlanitottak
a létesitményekben

Az 4rtalmatlanitdst végzd gyartok dltal drtalmatla-
nitott Osszmennyiséget a 8. szakaszban kell jelen-
teni

1C

az Uniéban miikods 1étesitményekben el6dl-
litott azon visszanyert melléktermékek vagy
nem kivant termékek mennyisége, amelyeket
artalmatlanitds céljabol mds vallalkozasnak
adtak 4t, és korabban nem hoztak forga-
lomba

Meg kell adni, hogy mely véllalkozds végzi az ar-
talmatlanitast

1C a

Az alapanyagként torténé felhaszndldsra az
Uniéban eldallitott fluorozott szénhidrogének
mennyisége

1C_b

Az olyan felhasznéldsok céljabdl eldallitott fluo-
rozott szénhidrogének mennyisége, amelyek
a Montreali Jegyz6konyv alapjan az Uni6ban
mentességet élveznek

Meg kell adni a mentességet élvezd felhaszndlds ti-
pusat

AZ AUTOMATIKUSAN KISZAMITOTT MENNYISEGEK

1D

A korédbban forgalomba nem hozott, drtalmatla-
nitott sajat termelés 0sszmennyisége

1D =1B + 1C

1E

Ertékesithet$ gyartott mennyiség

1E=1A-1D"

2017.7.26.
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2. A 2. szakasz a kovetkez8képpen médosul:

a) a mdsodik bekezdés a kovetkez8 mondattal egésziil ki:

,Els6 alkalommal a 2019-ben folytatott tevékenységekrsl szolé jelentésben a fluorozott szénhidrogénekre
vonatkozé mennyiségeket szdrmazdsi orszdgonként kiilon-kiilon kell megadni, kivéve, ha a kovetkezd tdblazat
madshogy rendelkezik.”;

b) A tablazat helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A KOZLENDO INFORMACIOK

ESZREVETELEK

2A

Az Unidba behozott mennyiség

2B

A jelentéstevd villalkozds altal az Unidba be-
hozott azon mennyiség, amelyet nem bocsitot-
tak szabad forgalomba, és amely a jelentéstevd
véllalkozds altal termékekben vagy berendezé-
sekben djrakivitelre keriilt

A fluorozott szénhidrogénekre vonatkozé ada-
tokat nem kell szdrmazdsi orszdgonként me-

gadni.

Az aktiv feldolgozds céljabdl behozott olyan
omlesztett gdz, amelyet termékekbe vagy beren-
dezésekbe toltottek, majd Gjrakivitelre keriilt.

Amennyiben a termékekben vagy berendezések-
ben torténd djrakivitelre (2B szakasz) nem
ugyanabban a naptdri évben keriil sor, mint a be-
hozatalra, akkor a 2B szakaszban feltiintetett
mennyiségek kozott szerepelhetnek a janudr 1-jei
allapot szerinti készleteket alkot6 olyan termék-
ekben vagy berendezésekben torténd ujrakivite-
lek, amelyek a 4C szakasz szerint nem keriiltek
forgalomba hozatalra az unids piacon

A kivitelre keriil§ 6mlesztett gdzt csak a 3. sza-
kaszban kell megadni

2C

A felhaszndlt, ujrafeldolgozott vagy visszanyert
fluorozott szénhidrogének mennyisége

2D

Az alapanyagként torténd felhaszndlds céljabol
behozott 1j fluorozott szénhidrogének meny-
nyisége

2E

Az olyan felhasznaldsok céljabol behozott dj
fluorozott szénhidrogének mennyisége, ame-
lyek a Montreali Jegyz8konyv alapjan az Unié-
ban mentességet élveznek

Meg kell adni a mentességet €élvezd felhasznalds
tipusat”

3. A 3. szakasz a kovetkez6képpen médosul:

a) a mdsodik bekezdés a kovetkezd mondattal egésziil ki:

,Els6 alkalommal a 2019-ben folytatott tevékenységekrsl szélo jelentésben a fluorozott szénhidrogénekre
vonatkozé mennyiségeket célorszdgonként kiilon-kilon kell megadni, kivéve, ha a kovetkezd tdblazat mashogy

rendelkezik.”;

b) A tdblazat helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

A KOZLENDG INFORMACIOK

ESZREVETELEK

3A

Az Uniébdl exportalt 6sszmennyiség

3B

A sajat gyartasbol vagy behozatalbdl szdrmazd
exportalt mennyiségek

Az adatokat nem kell célorszdgonként megadni

AZ AUTOMATIKUSAN KISZAMITOTT MENNYISEGEK

3C

Més uniébeli vallalkozastél vasirolt exportdlt
mennyiség

3C=3A-3B
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A KOZLENDG INFORMACIOK

ESZREVETELEK

A KOZLENDGO INFORMACIOK

3D

Ujrahasznositas céljabél kivitt mennyiség

Az adatokat nem kell célorszdgonként megadni

3E

Regeneralas céljabdl kivitt mennyiség

Az adatokat nem kell célorszdgonként megadni

3F

Artalmatlanitds céljabol kivitt mennyiség

Az adatokat nem kell célorszdgonként megadni

3G

Az exportdlt felhaszndlt, Gjrafeldolgozott vagy
visszanyert fluorozott szénhidrogének mennyi-
sége

3H

Az alapanyagként torténd felhasznélds céljabol
exportalt 4j fluorozott szénhidrogének meny-
nyisége

31

Az olyan felhasznaldsok céljabdl kivitt 4j fluo-
rozott szénhidrogének mennyisége, amelyek
a Montreali Jegyz6konyv alapjan az Uniéban

Meg kell adni a mentességet élvezd felhaszndlds
tipusat”;

2017.7.26.

mentességet élveznek

4. A 4. szakaszban a tablazat 4M. sordnak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

AM

A ténylegesen forgalomba hozott 6sszmennyiség

4M = 1E + 2A - 2B - 3B + 4C - 4H”

5. A 12. szakaszban szerepl§ tdbldzat helyébe a kovetkezd tablézat lép:

A KOZLENDG INFORMACIOK

ESZREVETELEK

12A

Azon behozott berendezésekben taldlhat6 fluoro-
zott szénhidrogének mennyisége, amelyeket a vim-
hatésdgok az Uni6ban szabad forgalomba bocsatot-
tak, amelyekhez a fluorozott szénhidrogéneket
el6z6leg az Unidbdl exportdltdk, és amelyekkel 6sz-
szeftiggésben korldtoztdk a fluorozott szénhidrogén-
eknek az Unibban valé forgalomba hozataldra vo-
natkozé kvotat

A fluorozott szénhidrogéneket exportdl6 véllalkozd-
s(oka)t és a kivitel évét (éveit) meg kell adni.

Meg kell adni azon egy vagy tobb vallalkozds adatait,
amely a fluorozott szénhidrogéneket az Unidban elsg
alkalommal forgalomba hozta, valamint a forgalomba
hozatal évét (éveit).”

6. A 13. szakaszt el kell hagyni.
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1376 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. jilius 25.)

a warfarin 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben hatéanyagként torténd felhaszndldsira
vonatkoz6 jovahagyds megijitdsarol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié mikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsirdl és felhaszndldsdrdl szold, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 14. cikke (4) bekezdésének a) pontjéra,

mivel:

(1) A warfarin hatéanyagnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben ragcsaléirté szerként valé felhaszndlasa
az 528/2012/EU rendelet értelmében jovdhagyasra keriilt.

(2) Az 528/2012[EU rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfeleléen az Eurépai Vegyianyag-iigynokséghez
(a tovdbbiakban: az Ugynokség) kérelem érkezett az emlitett hat6anyag jévédhagydsdnak megdjitdsa irdnt.
A kérelmet Irorszag illetékes hatosdga értékelte illetékes értékels hatosagként.

(3) 2016. maércius 25-én az illetékes értékels hatdsdg benyijtotta az Ugynokséghez a warfarin jévahagydsinak
megujitdsdra vonatkozé ajanldsdt.

(4 2016. janius 16-dn az Ugyndkség biocid termékekkel foglalkozé bizottsiga megfogalmazta az Ugynokség
véleményét (3, amelyben figyelembe vette az illetékes értékels hatdsig kovetkeztetéseit.

(5) Az emlitett vélemény szerint a warfarin teljesiti az 1272/2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
szerinti 1A. kategéridju, reprodukciot kdrosité anyagként vald osztdlyozas kritériumait. A warfarin tehat teljesiti
az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (1) bekezdésének c) pontjaban meghatdrozott kizarasi kritériumokat.

(6)  Ezenfelil a warfarint tartalmazé termékek haszndlata még szigori kockdzatkezelési intézkedések alkalmazdsa
mellett is aggalyos az elsGdleges és médsodlagos mérgezés szempontjdbol, ezért a warfarin teljesiti a helyettesitendd
hatéanyagokra vonatkozo, az emlitett rendelet 10. cikke (1) bekezdésének e) pontja szerinti kritériumot is.

(7) Az 528/2012/EU rendelet 12. cikke értelmében a kizardsi kritériumokat teljesité hatéanyagok jovdhagydsa csak
abban az esetben dwjithaté6 meg, ha a rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott eltérési feltételek
legaldbb egyike tovabbra is teljesiil.

(8) Az 528/2012[EU rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfeleléen az Ugynokség nyilvdnos konzultdciot
szervezett annak érdekében, hogy relevans informécidkat gydjtson a warfarinra vonatkozdan, a rendelkezésre allo
helyettesit§ anyagokra vonatkozé informacidkat is beleértve.

(9) A Bizottsdg egyedi nyilvinos konzultdciot is inditott annak érdekében, hogy informacidkat gytjtson arrdl, hogy
teljesiilnek-e az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott eltérési feltételek. A Bizottsdg
a nyilvanossdg szdmadra hozzaférhetdvé tette a konzultdcié sordn beérkezett hozzdszoldsokat.

(10) A két fent emlitett nyilvinos konzulticidhoz érkezett hozzdszodldsokat, valamint a véralvaddsgatlé hatdst
ragesalirtd szerekre vonatkozd kockazatcsokkentd intézkedésekrdl szolo bizottsdgi jelentés () 1. mellékletében
szerepld, a véralvaddsgdtld hatdsi rdgcsloirtd szerek alternativdinak elérhetéségére vonatkozé informécidkat
megvitattdk a tagdllamokkal a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg keretében.

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

() https:|[echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozdsarol, cimkézésérdl
és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv modositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositdsardl (HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.).

(*) Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report (A véralvaddsgdtld hatdsii rdgesdlGirtd szerekre vonatkozd kockdzat-
csokkentd intézkedések — Végleges jelentés), Eurdpai Bizottsdg (2014), Briisszel, Belgium. 100 oldal, ISBN 978-92-79-44992-5.
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(11) A ragcsdlok korokozokat hordozhatnak, amelyek szdmos olyan zoonodzisért felel6sek, amely komoly veszélyt
jelenthet az emberek, illetve az allatok egészségére. A ragcsdlok elleni nem vegyi jellegl, példdul mechanikus,
elektromos vagy ragaszt6s csapdakkal torténd védekezés vagy megel6zés mddszerei nem mindig elég hatékonyak,
és tovabbi kételyeket vet fel, hogy haszndlatuk emberséges-e, vagy szitkségtelen szenvedést okoz a rdgcsdloknak.
Lehetséges, hogy a rdgcsdléirtd szerként jévahagyott alternativ hatéanyagok nem minden felhaszndl6i csoport
szdmdra megfelelGek, illetve nem minden rdgcsdlofaj ellen hatékonyak. Mivel a rdgesalok elleni hatékony
védekezés nem tdmaszkodhat kizardlag a rdgcsalok elleni, nem vegyi jellegli, emlitett védekezési vagy megel6zési
modszerekre, a warfarin az emlitett alternativak mellett alapvetden fontosnak tiinik a rdgcsdlok elleni megfelel§
védekezés biztositdsdhoz. Ezért a warfarin haszndlata megel6zi vagy korldtozza az emberek és az dllatok
egészségére a ragesalok dltal jelentett siilyos veszélyt. Igy az 5. cikk (2) bekezdésének b) pontjdban meghatirozott
feltétel teljesiil.

(12) A rdgcsdlok elleni védekezés jelenleg nagyrészt a véralvaddsgdtlé hatdsti rdgesaloirté szereken alapul, ezért
jovdhagydsuk megtagaddsa a ragcsalok elleni védekezés elégtelenségéhez vezetne. Ez nemcsak az emberek vagy
allatok egészségére, illetve a kornyezetre gyakorolhat jelentSs negativ hatdst, hanem azt is befolydsolnd, hogy
a lakossdg mennyire érzi magdt biztonsigban a rdgcsdloknak valé expozicid tekintetében, illetve szdmos olyan
gazdasdgi tevékenység biztonsdgossdgdra is kihatna, amelyet a rdgcsdlok kdrosithatnak, gazdasdgi és tdrsadalmi
kovetkezményeket okozva. Mésfeld] a warfarintartalmi termékek haszndlatdb6l eredd, az emberek és az édllatok
egészségét, illetve a kornyezetet érint§ kockdzatok mérsékelhet6k, amennyiben a termékeket bizonyos
eléirdsoknak és feltételeknek megfelelden haszndljék. Mindezt figyelembe véve a warfarin hatbanyag jovdha-
gyasanak megtagaddsa ardnytalanul nagyobb negativ hatdssal lenne a tdrsadalomra, mint a vegyi anyag hasznd-
latdbol ad6dé kockdzatok. Vagyis az 5. cikk (2) bekezdésének c) pontjdban meghatdrozott feltétel is teljesil.

(13)  Ezért helyénval6 megujitani a warfarinnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben bizonyos el8irdsok és
feltételek betartdsa mellett torténd felhasznaldsa jovahagydsat.

(14) A warfarin az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a) és e) pontja szerint helyettesitend§ hatéanyag,
ezért a jovahagyds megujitdsa az emlitett rendelet 10. cikkének (4) bekezdésében elSirt idGtartamra engedé-
lyezhetd.

(15) Az (EU) 2016/135 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozattal (') a flokumafennek, a brodifakumnak és a warfarinnak
a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténS felhaszndldsira vonatkozd jovahagyds eredeti
érvényességi idejét 2018. junius 30-ig meghosszabbitottdk. Mivel az emlitett jévdhagydsok megtjitdsara
vonatkoz6 kérelmek vizsgédlata befejez8dott, indokolt az (EU) 2016/135 végrehajtdsi hatdrozatot hatdlyon kiviil
helyezni.

(16) Az ebben a rendeletben elGirt intézkedések oOsszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé élland6
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg — a mellékletben szerepl el6irdsok és feltételek betartdsa mellett — megdjitjia a warfarinak a 14. termék-
tipusba tartozo biocid termékek hatéanyagaként torténd felhaszndldsa jévahagydsat.
2. cikk

Az (EU) 2016/135 végrehajtasi hatdrozat hatalyat veszti.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

(") A Bizottsdg (EU) 2016/135 végrehajtdsi hatdrozata (2016. janudr 29.) a flokumafen, a brodifakum és a warfarin 14. terméktipusba
tartoz6 biocid termékekben torténd felhaszndldsira vonatkozé jovéhagyds érvényességi idejének meghosszabbitdsdrél (HL L 25.,
2016.2.2,, 65.0.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
. e ) A hatéanyag mini- L , .
Kozhaszndlatd IUPAC-név malis tisztasdgi Jovihagyds Termek- Egyedi feltételek
név Azonosité szdmok foka () lejérta tipus
Warfarin [UPAC-név: 990 g/kg 2024. ju- 14 A warfarin az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a) és e) pontja szerint helyet-
nius 30. tesitendd hatéanyagnak tekintendd.

(RS)-4-hidroxi-3-(3-0x0-1-
fenilbutil)-kumarin

EK-szam: 201-377-6
CAS-szam: 81-81-2

Biocid termékek esetében az engedélyezés dltalinos feltételei a kovetkezdk:

1.

10.

A termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani az engedélyezés irdnti kérelem-
ben foglalt olyan felhasznéldsokhoz kapcsolddé expozicidkra, kockdzatokra és hatékony-
sagra, amelyekre a hatéanyag unids szinten folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki.
Ezenfeliil az 528/2012/EU rendelet VI. melléklete 10. pontjanak megfelelGen a termék ér-
tékelése sordn meg kell vizsgalni, hogy az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdé-
sében foglalt feltételek teljesiilhetnek-e.

. A termékek hasznalata a tagdllamokban csak akkor engedélyezhets, ha az 528/2012/EU

rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében el6irt feltételek koziil legalabb egy teljesiil.

. A warfarin névleges koncentricidja a termékekben nem haladhatja meg a 790 mg/kg-ot.
. A termékeknek keser(i {zanyagot és festékanyagot kell tartalmazniuk.
. A termékek nem engedélyezhetSk nyomjelz6 por formdjaban.

. A nyomjelz6 portdl eltérd kontakt készitmények csak foglalkozdsszer( szakemberek dltali

hasznélatra engedélyezhetSk beltéri, gyermekek, illetve nem célzott allatok szdmdra nem
hozzaférhetd helyeken.

. A termékek nem engedélyezhetdk dlland6 vagy ritmusos (pulzald) utdntoltési rendszerd

kezelésekben torténé felhaszndldsra.

. Kizdrélag felhaszndldsra kész termékek engedélyezhet6k.

. Minimélisra kell csokkenteni az emberek, a nem célzott dllatok és a kornyezet elsédleges

Y

tézkedés megfontoldsa és meghozatala révén. Ezek kozé tartozik példaul a lehetdség sze-
rint foglalkozdsszerti vagy szakképzett foglalkozdsszerd éltali hasznalatra vonatkozd korla-
tozds, valamint tovébbi kiilonleges feltételek meghatirozdsa az egyes felhaszndléi
kategéridk tekintetében.

A tetemeket és az el nem fogyasztott csalétkeket a helyi kovetelményeknek megfelelGen
kell drtalmatlanitani. Az drtalmatlanitds médszerét kiilon le kell irni a nemzeti engedélye-
zés termékjellemzdinek osszefoglaldjdban, és jelezni kell a termék cimkéjén.

T1v61 1
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Ko6zhasznélati
név

[UPAC-név
Azonositd szdamok

A hatéanyag mini-
mélis tisztasagi
foka (1)

Jovahagyds
lejarta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

Az dltalnos feltételeken tilmenden a lakossdg altal haszndlandé biocid termékek esetében az
engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

1. A termékek csak felnyitds ellen védett csalétekallomdsokban torténd felhaszndldsra engedé-
lyezhet6k.

2. A termékekben elhelyezett csalétek maximalis mennyisége csomagonként:
a) a csak egerek elleni védekezésre haszndlt termékek esetében:
i. granuldtum, pellet vagy paszta formdju csalétek esetében 250 g.
ii. viasztomb formdja csalétek esetében: 500 g.

b) A csak patkdnyok vagy egerek és patkdnyok elleni védekezésre haszndlt termékek eseté-
ben:

i. szemcse, pellet vagy paszta formdja csalétek esetében 750 g.
ii. viasztomb formdju csalétek esetében: 1 500 g.

3. A Rattus norvegicus és a Rattus rattus elleni termékek csak beltéri, illetve épiileteken beliili és
azok kornyékén torténd felhasznaldsra engedélyezhetGk.

4. A Mus musculus elleni termékek csak beltéri felhasznaldsra engedélyezhetk.

5. A termék forgalmazdinak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a termékeket a véralvaddsgatlo
hatdst ragesiléirtd szerekhez kapcsol6dé altalanos kockdzatokra vonatkozd, a hasznélatnak
a sziikséges minimumra valé korldtozasat szolgald intézkedésekre vonatkozd, valamint
a megfelel§ 6vintézkedésekre vonatkozé informacidk kisérjék.

sz

6. Az omlesztett kiszerelésti termékek, példdul granuldtum vagy pellet formdjiban gyértott
csalétkek csak tasakokban vagy egyéb médon csomagolva engedélyezhetdk, hogy csokken-
teni lehessen az emberek és a kornyezet expozicidjt.

Az dltaldnos feltételeken tilmenden a foglalkozasszerd felhasznalok éltal hasznaland6 biocid
termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

1. a termékek nem engedélyezhetSk csatornakban, nyilt terepen vagy hulladéklerakokban tor-
téng felhasznaldsra.

2. A termékek csak felnyitds ellen védett csalétekdllomdsokban torténd felhasznaldsra engedé-
lyezhet6k.

3. A termékeket foglalkozdsszerti felhaszndlok szdmdra forgalmazé személyeknek gondoskod-
niuk kell arrdl, hogy a termékek ne keriiljenek lakossagi felhaszndldsra.

9TLL10T
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Ko6zhasznélati [UPAC-név
név Azonositd szdamok

A hatéanyag mini-
mélis tisztasagi
foka (1)

Jovahagyds
lejérta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

Az éltaldnos feltételeken tilmenden a szakképzett foglalkozdsszer( felhaszndlok dltal hasznd-
landé biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezsk:

1. a termékek engedélyezhetSk csatorndkban, nyilt terepen vagy hulladéklerakdkban torténd
felhasznaldsra.

2. A termékek felhasznildsa engedélyezhetd fedett és védett etetShelyeken, amennyiben azok
ugyanolyan szinti védelmet biztositanak a nem célzott fajok és az emberek tekintetében,
mint a felnyitds ellen védett csalétekdllomdsok.

3. A termékeket szakképzett foglalkozdsszerti felhaszndlok szdmara forgalmazé személyeknek
biztositaniuk kell, hogy a termékekhez e szakképzett foglalkozdsszerti felhaszndlokon kiviil
mads személy ne férjen hozza.

(') 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.
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1377 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. jilius 25.)

a klérfacinon 14. terméktipusba tartoz6 biocid termékekben hatéanyagként t6rténd felhaszndldsira
vonatkoz6 jovihagyds megijitdsarol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsirdl és felhaszndldsarol szold, 2012. mdjus 22-i 528/2012[EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 14. cikke (4) bekezdésének a) pontjéra,

mivel:

(1) A klorfacinon hatéanyagnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben rdgesdléirté szerként valé felhasz-
ndldsa az 528/2012/EU rendelet értelmében jovdhagydasra keriilt.

(2) Az 528/2012/EU rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfeleléen az Eurépai Vegyianyag-iigynokséghez
(a tovébbiakban: az Ugynokség) kérelem érkezett az emlitett hatéanyag joévahagydsinak megujitdsa irdnt.
A kérelmet Spanyolorszdg illetékes hatdsdga értékelte illetékes értékeld hatdsagként.

(3)  2016. marcius 25-én az illetékes értékeld hat6sdg benytijtotta az Ugynokség részére a klorfacinon jovéhagydsanak
megujitisdra vonatkozé ajdnldsat.

(4 2016. janius 16-4n az Ugynokség biocid termékekkel foglalkozé bizottsdga megfogalmazta az Ugynokség
véleményét (), amelyben figyelembe vette az illetékes értékelS hat6sdg kovetkeztetéseit.

(5) Az emlitett vélemény szerint a klérfacinon teljesiti az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (%)
szerepld 1B. kategoridju, reprodukcidt karositd anyagként vald osztdlyozds kritériumait. Ezért a klérfacinon
teljesiti az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (1) bekezdésének c) pontjdban meghatdrozott kizdrasi kritériumokat.

(6)  Ezen tGlmen@en a hatdanyag teljesiti az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (%) szerepld
perzisztens és mérgez$ anyagok kritériumait is. A klérfacinont tartalmazé termékek hasznalata még szigord
kockdzatkezelési intézkedések alkalmazdsa mellett is aggilyos az els6dleges és madsodlagos mérgezés
szempontjabdl. Ezért a klorfacinon teljesiti a helyettesitendd hatéanyagokra vonatkozé, az 528/2012/EU rendelet
10. cikke (1) bekezdésének d) és e) pontja szerinti kritériumokat is.

(7) Az 528/2012/EU rendelet 12. cikke értelmében a kizdrdsi kritériumokat teljesité hatéanyagok jovdhagydsa csak
abban az esetben Ujithaté meg, ha a rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott eltérési feltételek
legaldbb egyike tovébbra is teljesiil.

(8) Az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfeleléen az Ugynokség nyilvanos konzultdciot
szervezett annak érdekében, hogy relevans informdcidkat gydjtson a klorfacinonra vonatkozdan, a rendelkezésre
all6 helyettesitS anyagokra vonatkozé informdciokat is beleértve.

(9) A Bizottsdg egyedi nyilvanos konzultdciét is inditott annak érdekében, hogy informdcidkat gydjtson arrél, hogy
teljestilnek-e az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott eltérési feltételek. A Bizottsdg
a nyilvanossag szdmdara hozzaférhetdvé tette a konzultdcié sordn beérkezett hozzdszoldsokat.

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

() https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 12722008 /EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozdsardl, cimkézésérdl
és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/[EK irdnyelv mdositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositdsardl (HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztréldsdrdl, értékelésérdl, engedé-
lyezésérél és korldtozdsirol (REACH), az Eurépai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsirdl, az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsdrdl,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21EK bizottsagi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 396.,2006.12.30., 1. 0.).
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(10) A két fent emlitett nyilvanos konzulticié hozzdszolasait, valamint a véralvaddsgdtlé hatdst rdgcsaloirté szerekre
vonatkozé kockdzatcsokkentd intézkedésekrdl szol6 bizottsdgi jelentés (') 1. mellékletében szereplS véralva-
désgatld hatdsi ragesaloirtd szerek alternativdinak elérhetGségére vonatkozé informdacidkat a biocid termékekkel
foglalkoz6 dllandé bizottsdgban megyvitattdk a tagallamokkal.

(11) A rdgcsdlok az emberek, illetve az allatok egészségére potencidlisan komoly veszélyt jelent§ zoondzisokat okozé
kérokozokat hordozhatnak.. A rdgesalok elleni nem vegyi jellegd, példdul mechanikus, elektromos vagy ragasztds
csapddkkal torténd védekezés vagy megel6zés modszerei nem mindig elég hatékonyak, és tovabbi kételyeket vet
fel, hogy haszndlatuk emberséges-e, vagy sziikségtelen szenvedést okoz a rdgcsdloknak. Lehetséges, hogy
a ragesaloirtd  szerként jovdhagyott alternativ hatéanyagok nem minden felhaszndléi csoport szdméra
megfelelek, illetve nem minden rdgcsdlofaj ellen hatékonyak. Mivel a rdgcsdlok elleni hatékony védekezés nem
tamaszkodhat kizdrdlag a rdgcsalok elleni nem vegyi jellegdi, emlitett védekezési vagy megel6zési modszerekre, az
emlitett alternativak mellett a klorfacinon alapvetéen fontosnak tlinik a ragcsdlok elleni megfelel6 védekezés
biztositisdhoz. Ezért a klérfacinon haszndlata megel6zné vagy korldtoznd az emberek és az allatok egészségére
a ragcsalok dltal jelentett stlyos veszélyt. Igy az 5. cikk (2) bekezdésének b) pontjdban meghatirozott feltétel
teljestil.

(12) A rdgcsdlok elleni védekezés jelenleg nagyrészt a véralvaddsgdtlé hatdsti rdgesaléirté szereken alapul, ezért
jovdhagydsuk megtagaddsa a rdgesdlok elleni védekezés elégtelenségéhez vezetne. Ez nemcsak jelentds negativ
hatdst gyakorolhat az emberek vagy dllatok egészségére vagy a kornyezetre, hanem azt is befolydsolnd, hogy
a lakossdg mennyire érzi magdt biztonsdgban a rdgcsdloknak valé expozicid tekintetében, illetve szdmos olyan
gazdasdgi tevékenység biztonsdgossdgdra is kihatna, amelyet a rdgcsdlok kérosithatnak, gazdasdgi és tdrsadalmi
kovetkezményeket okozva. Mdsrészt a klorfacinon tartalmi termékek hasznalatdbol eredd, az emberek, az dllatok
egészségét, illetve a kornyezetet érint6 kockdzatok mérsékelhetGk, amennyiben a termékeket bizonyos
elirdsoknak és feltételeknek megfelelSen haszndljak. Ezért a klorfacinon hatéanyag jovdhagydsianak megtagaddsa
ardnytalanul nagyobb negativ hatdssal lenne a tdrsadalomra, mint a vegyi anyag hasznalatdbol ad6dé kockédzatok.
Vagyis az 5. cikk (2) bekezdésének c) pontjdban meghatdrozott feltétel is teljesiil.

(13)  Ezért helyénvalé megtjitani a klorfacinon 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben, bizonyos elGirdsok és
feltételek betartdasa mellett torténd felhasznalasdnak jovahagydsat.

(14) A klorfacinon az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a), d) és e) pontja szerint helyettesitendd
hat6anyag, ezért megujitdsa a rendelet 10. cikkének (4) bekezdésében eldirt idGtartamra engedélyezhetd.

(15) Az (EU) 2015/1737 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozattal (*) a bromadiolonnak, a klérfacinonnak és a kumatetra-
lilnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsira vonatkozo jovahagyds érvényességi
idejét 2018. junius 30-ig meghosszabbitottdk. Mivel az emlitett jévdhagydsok megujitdsdra vonatkozé kérelmek
vizsgdlata befejez6dott, indokolt az (EU) 2015/1737 végrehajtdsi hatdrozatot hatdlyon kiviil helyezni.

(16) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé éllando
bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg — a mellékletben szerepld el6irdsok és feltételek betartdsa mellett — megujitja a klorfacinonnak a 14. termék-
tipusba tartozo biocid termékekben hatéanyagként torténd felhaszndlasdnak jovahagydasat.

2. cikk

Az (EU) 2015/1737 végrehajtdsi hatdrozat hatdlydt veszti.

(") Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report (A véralvaddsgdtlo hatdsti rdgesdlGirtd szerekre vonatkozé kockdzat-
csokkentd intézkedések — Végleges jelentés). Eurdpai Bizottsag, 2014, Briisszel, Belgium. 100 oldal, ISBN 978-92-79-44992-5.

() A Bizottsdg (EU) 2015/1737 végrehajtdsi hatdrozata (2015. szeptember 28.) a bromadiolonnak, a klérfacinonnak és a kumatetralilnak
a 14. terméktipusba tartozo biocid termékekben torténd felhasznéldsdra vonatkozé jovahagyds érvényességi idejének meghosszabbi-
tasardl (HLL 252.,2015.9.29., 58.0.).
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3. 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. jalius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
. A hat6éanyag L . .
Kozhasznélatti név A IUPAC-név minimalis tisz- Jovihagyds Termek- Egyedi feltételek
zonositd szam (. lejérta tipus
tasdgi foka (1)
Klérfacinon [UPAC-név: 978 glkg 2024. ju- 14 A klérfacinon az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a), d) és €) pontja szerint
nius 30. helyettesitendd hatéanyagnak tekintendd.

2-[2-(4-kl6rfenil)-2-feni-
lacetil] indén-1,3-dion

EK-szdm: 223-003-0
CAS-szam: 3691-35-8

Biocid termékek esetében az engedélyezés dltalanos feltételei a kovetkezsk:

1.

10.

A termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani az engedélyezés irdnti kérelem-
ben foglalt olyan felhasznéldsokhoz kapcsolddéd expozicidkra, kockdzatokra és hatékony-
sdgra, amelyekre a hatéanyag unids szinten folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki.
Ezenfeliil az 528/2012/EU rendelet VI. melléklete 10. pontjanak megfelelGen a termék ér-
tékelése sordn meg kell vizsgalni, hogy az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdé-
sében foglalt feltételek teljesiilhetnek-e.

. A termékek haszndlata a tagdllamokban csak akkor engedélyezhetd, ha az 528/2012/EU

rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében el6irt feltételek koziil legaldbb egy teljesiil.

. A klérfacinon névleges koncentricidja a termékekben nem haladhatja meg az 50 mg/kg-ot

a kontaktkészitményektdl eltérd termékekben, és nem haladhatja meg a 2 000 mg/kg-ot
a kontaktkészitményekben.

. A termékeknek keser(i {zanyagot és festékanyagot kell tartalmazniuk.
. A termékek nem engedélyezhet6k nyomjelz por formdjdban.

. A nyomjelzg portdl eltéré kontaktkészitmények csak szakképzett foglalkozasszerti felhasz-

nalok dltali hasznélatra engedélyezhetdk a beltéri, gyermekek, illetve nem célzott éllatok
szdmdra nem hozzéférhetd helyeken.

. A termékek nem engedélyezhetSk dllandé vagy ritmusos (pulzdld) utdntoltési rendszerd

kezelésekben torténd felhaszndldsra.

. Kizdrélag felhaszndldsra kész termékek engedélyezhet6k.

. Minimdlisra kell csokkenteni az emberek, a nem célzott allatok és a kornyezet els6dleges

sz

tézkedés megfontoldsa és meghozatala révén. Ezek kozé tartozik példaul a lehetdség sze-
rint szakképzett foglalkozdsszerti felhasznalok vagy foglalkozdsszerti felhasznalok éltali
hasznélatra vonatkoz6 korldtozas, valamint tovabbi kiilonleges feltételek meghatdrozasa
az egyes felhaszndl6i kategoridk tekintetében.

A tetemeket és az el nem fogyasztott csalétkeket a helyi kovetelményeknek megfelelGen
kell drtalmatlanitani. Az drtalmatlanitds médszerét kiilon le kell irni a nemzeti engedélye-
zés termékjellemzdinek osszefoglaldjdban, és jelezni kell a termék cimkéjén.

8T/¥6T T
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Kozhasznélatti név

[UPAC-név
Azonosité szam

A hatbéanyag
minimélis tisz-
tasagi foka ()

Jovahagyds
lejarta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

Az dltaldnos feltételeken talmenden, a lakossdg altal haszndlandé biocid termékek esetében az
engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

1. A termékek csak felnyitds ellen védett csalétekallomdsokban torténd felhaszndldsra engedé-
lyezhet6k.

2. A termékekben elhelyezett csalétek maximalis mennyisége csomagonként:
a) a csak egerek elleni védekezésre haszndlt termékek esetében:
i) granuldtum, pellet vagy paszta formdju csalétekben: 250 g;
ii) viaszblokk formdja csalétekben: 500 g.

b) a csak patkdnyok, vagy egerek és patkdnyok elleni védekezésre haszndlt termékek eseté-
ben:

i) granuldtum, pellet vagy paszta formaja csalétekben: 750 g;
ii) viaszblokk formdja csalétekben: 1 500 g.

3. A Rattus norvegicus és a Rattus rattus elleni termékek csak beltéri, illetve épiileteken beliili és
azok kornyékén torténd felhasznaldsra engedélyezhetGk.

4. A Mus musculus elleni termékek csak beltéri felhasznaldsra engedélyezhetk.

5. A termék forgalmazdinak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a termékeket a véralvaddsgatlo
hatdst ragcesaloirtd szerekhez kapcsolodé altalanos kockdzatokra vonatkozd, a haszndlat
szitkséges minimumra val6 korlatozdsat szolgalé intézkedésekre vonatkozd, valamint a meg-
felel6 6vintézkedésekre vonatkozé informdacidk kisérjék.

6. Az omlesztett kiszerelésti termékek, példdul granuldtum vagy pellet formdjiban gydrtott
csalétkek csak tasakokban vagy egyéb médon csomagolva engedélyezhetdk, hogy csokken-

s zez

teni lehessen az emberek és a kornyezet expozicidjt.

Az dltaldnos feltételeken tilmenden a foglalkozasszerd felhasznalok éltal hasznaland6 biocid
termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

1. a termékek nem engedélyezhetSk csatornakban, nyilt terepen vagy hulladéklerakokban tor-
téng felhasznaldsra.

2. A termékek csak felnyitds ellen védett csalétekdllomdsokban torténd felhasznaldsra engedé-
lyezhet6k.

3. A termékeket foglalkozdsszer(i felhasznalok szdmdra forgalmazé személyeknek biztosita-
niuk kell, hogy a termékek ne keriiljenek lakossagi felhaszndlasra.

9TLL10T
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[UPAC-név

Kozhasznélatti név P
Azonositd szam

A hatbéanyag
minimélis tisz-
tasagi foka ()

Jovahagyds
lejérta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

Az éltaldnos feltételeken tilmenden a szakképzett foglalkozdsszer( felhaszndlok dltal hasznd-
landé biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezsk:

1. A termékek engedélyezhetSk csatorndkban, nyilt terepen vagy hulladéklerakdkban torténd
felhasznaldsra.

2. A termékek felhasznildsa engedélyezhets fedett és védett etetShelyeken, amennyiben azok
ugyanolyan szinti védelmet biztositanak a nem célzott fajok és az emberek tekintetében,
mint a felnyitds ellen védett csalétekdllomdsok.

3. A termékeket szakképzett foglalkozdsszerti felhaszndlok szdmara forgalmazé személyeknek
biztositaniuk kell, hogy a termékekhez e szakképzett foglalkozdsszerti felhaszndlokon kiviil
mads személy ne férjen hozza.

(') 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.
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1378 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. jilius 25.)

a kumatetralil hatéanyagnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd
felhaszndldsira vonatkozé jovihagyds megijitasarol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintette] a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsarol szold, 2012. mdjus 22-i 528/2012[EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 14. cikke (4) bekezdésének a) pontjéra,

mivel:

(1) A kumatetralil hatéanyagnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben ragcsaloirtd szerként valé felhasz-
ndldsa az 528/2012/EU rendelet értelmében jovdhagyasra keriilt.

(2) Az 528/2012/EU rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfeleléen az Eurépai Vegyianyag-iigynokséghez
(a tovdbbiakban: az Ugynokség) kérelem érkezett az emlitett hatéanyag jévahagydsanak megujitdsa irdnt.
A kérelmet Ddnia illetékes hatdsdga értékelte illetékes értékeld hatosagként.

(3)  2016. marcius 23-4n az illetékes értékeld hatdsdg benyjtotta az Ugynokséghez a kumatetralil jovdhagydsanak
megUjitdsdra vonatkozé ajdnldsat.

(4 2016. janius 16-dn az Ugynokség biocid termékekkel foglalkozd bizottsiga () elkészitette az Ugynokség
véleményét, amelyben figyelembe vette az illetékes értékel§ hatdsdg kovetkeztetéseit.

(5) Az emlitett vélemény szerint a kumatetralil teljesiti az 1272/2008EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (’)
szerinti 1B. kateg6ridjti, reprodukciot kdrosité anyagként vald osztalyozas kritériumait. Igy a kumatetralil teljesiti
az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (1) bekezdésének c) pontjaban meghatarozott kizdrasi kritériumokat.

(6)  Ezenfelul a kumatetralilt tartalmazé termékek haszndlata még szigord kockdzatkezelési intézkedések alkalmazdsa
mellett is aggélyos az elsGdleges és masodlagos mérgezés szempontjdb6l, ezért a kumatetralil teljesiti a helyette-
sitend§ hatéanyagokra vonatkoz6, az 528/2012EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének e) pontja szerinti
kritériumot is.

(7) Az 528/2012/EU rendelet 12. cikke értelmében a kizdrdsi kritériumokat teljesité hatéanyagok jovdhagydsa csak
abban az esetben djithaté meg, ha a rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében meghatirozott eltérési feltételek
legaldbb egyike tovébbra is teljesiil.

(8) Az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfeleléen az Ugynokség nyilvanos konzultdciot
szervezett annak érdekében, hogy relevans informdacidkat gytijtson a kumatetralilre vonatkozdan, a rendelkezésre
all6 helyettesitS anyagokra vonatkozé informéciokat is beleértve.

(9) A Bizottsdg egyedi nyilvanos konzultdciét is inditott annak érdekében, hogy informacidkat gydjtson arrél, hogy
teljesiilnek-e az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott eltérési feltételek. A Bizottsdg
a nyilvanossdg szdmdara hozzaférhet6vé tette a konzultdcié sordn beérkezett hozzdszéldsokat.

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

() https:/[echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrél, 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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(10) A két fent emlitett nyilvinos konzulticidhoz érkezett hozzdszoldsokat, valamint a véralvaddsgdtlé hatdst
rdgcsdloirt6 szerekre vonatkozé kockdzatcsokkentd intézkedésekrdl sz6lé bizottsdgi jelentés () 1. mellékletében
szereplS, a véralvaddsgdtld hatdst rdgcsiloirtd szerek alternativdinak elérhet&ségére vonatkozé informéciokat
megvitattdk a tagdllamokkal a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg keretében.

(11) A ragcesalok olyan kérokozdkat hordozhatnak, amelyek az emberek, illetve az allatok egészségére potencidlisan
komoly veszélyt jelent6 zoonézisokért felelsek. A ragesdlok elleni nem vegyi jellegti, példdul mechanikus,
elektromos vagy ragaszt6s csapdakkal torténd védekezés vagy megel6zés modszerei nem mindig elég hatékonyak,
és tovabbi kételyeket vet fel, hogy haszndlatuk emberséges-e, vagy sziikségtelen szenvedést okoz a rdgcsaloknak.
Lehetséges, hogy a rdgesdldirtd szerként jovahagyott alternativ hatéanyagok nem minden felhaszndléi csoport
szdmara megfelelGek, illetve nem minden rdgcsalofaj ellen hatékonyak. Mivel a rdgesalok elleni hatékony
védekezés nem tdmaszkodhat kizdrélag a ragcsdlok elleni nem vegyi jellegdi, emlitett védekezési vagy megel6zési
moédszerekre, a kumatetralil az emlitett alternativik mellett alapvetdnek téinik a rdgcsdlok elleni megfelel§
védekezés biztositdsdhoz. Ezért a kumatetralil haszndlata megel6zi vagy korldtozza az emberek és az dllatok
egészségére a ragesalok dltal jelentett silyos veszélyt. Igy az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (2) bekezdésének
b) pontjdban meghatdrozott feltétel teljestil.

(12) A rdgcsdlok elleni védekezés jelenleg nagyrészt a véralvaddsgdtlé hatdsti rdgesaloirté szereken alapul, ezért
jovdhagydsuk megtagaddsa a ragcsdlok elleni védekezés elégtelenségéhez vezetne. Ez nemcsak az emberek vagy
allatok egészségére, illetve a kornyezetre gyakorolhat jelentSs negativ hatdst, hanem azt is befolydsolnd, hogy
a lakossdg mennyire érzi magdt biztonsdgban a rdgcsdloknak valé expozicié tekintetében, illetve szdmos olyan
gazdasdgi tevékenység biztonsdgossdgdra is kihatna, amelyet a rdgcsdlok kdrosithatnak, gazdasdgi és tdrsadalmi
kovetkezményeket okozva. MdsfelSl a kumatetralilt tartalmazé termékek haszndlatdbdl eredd, az emberek és az
allatok egészségét, illetve a kornyezetet érint§ kockdzatok mérsékelhet8k, amennyiben a termékeket bizonyos
elirdsoknak és feltételeknek megfelelen haszndljak. Mindezt figyelembe véve a kumatetralil hatéanyag jovadha-
gyasanak megtagaddsa ardnytalanul nagyobb negativ hatdssal lenne a tdrsadalomra, mint a vegyi anyag hasznd-
latdbol ad6dd kockdzatok. Vagyis az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (2) bekezdésének c) pontjdban meghatdrozott
feltétel is teljesiil.

(13) Ezért helyénval6 meggjitani a kumatetraliinek a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben bizonyos
el6irdsok és feltételek betartdsa mellett torténd felhaszndldsa jovdhagydsat.

(14) A kumatetralil az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a) és €) pontja szerint helyettesitendd
hatéanyag, ezért a jovdhagyds megtjitdsa a rendelet 10. cikkének (4) bekezdésében el6irt idGtartamra engedé-
lyezhetd.

(15) mivel a bromadiolon, a klérfacinon és a kumatetralil 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd
felhasznaldsdra vonatkozé jovahagyds megujitdsa irdnti kérelmek vizsgdlata lezarult, az (EU) 2015/1737 bizottsigi
végrehajtdsi hatdrozatot (%) hatalyon kiviil helyezi az (EU) 2017/1377 végrehajtasi hatdrozat ().

(16) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé éllando
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg — a mellékletben szerepl§ el6irdsok és feltételek betartdsa mellett — megtjitja a kumatetralilnak a 14. termék-
tipusba tartozé biocid termékek hatéanyagaként torténd felhaszndldsa jovahagydsat.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

(") A véralvaddsgatlo hatdsi ragesdloirtd szerekre vonatkozd kockdzatcsokkentd intézkedések — Végleges jelentés. Eurdpai Bizottsdg, 2014.,
Briisszel, Belgium 100 oldal ISBN 978-92-79-44992-5.

() A Bizottsdg (EU) 2015/1737 végrehajtdsi hatdrozata (2015. szeptember 28.) a bromadiolonnak, a klérfacinonnak és a kumatetralilnak
a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsdra vonatkozd jovahagyds érvényességi idejének meghosszabbi-
tasar6l (HLL 252.,2015.9.29., 58.0.).

() A Bizottsdg (EU) 2017/1377 végrehajtdsi rendelete (2017. jilius 25.) a kl6rfacinon 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben
hatéanyagként torténd felhaszndldsdra vonatkozo jovdhagyds megtjitasardl (ldsd e Hivatalos lap 15. oldalat).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
Kozhasznélati [UPAC-név A hatoanyag Termék-
néy Azonosité szamok minimdlis tisz- | Jovdhagyds lejarta tious Egyedi feltételek
tasdgi foka (1) P
Kumatetralil IUPAC-név: 980 glkg 2024. junius 30. 14 A kumatetralil az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a) és e) pontja szerint he-

4-hidroxi-3-(1, 2, 3,
4-tetrahidro-1-naftil)ku-
marin

EK-szdm: 227-424-0
CAS-szam: 5836-29-3

lyettesitendd hatéanyagnak tekintendd.

Biocid termékek esetében az engedélyezés dltalanos feltételei a kovetkezsk:

1.

10.

A termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani az engedélyezés irdnti kérelem-
ben foglalt olyan felhasznéldsokhoz kapcsolddéd expozicidkra, kockdzatokra és hatékony-
sdgra, amelyekre a hatéanyag unids szinten folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki.
Ezenfeliil az 528/2012/EU rendelet VI. melléklete 10. pontjanak megfelelGen a termék ér-
tékelése sordn meg kell vizsgalni, hogy az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdé-
sében foglalt feltételek teljesiilhetnek-e.

. A termékek hasznalata a tagdllamokban csak akkor engedélyezhets, ha az 528/2012/EU

rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében el6irt feltételek koziil legaldbb egy teljesiil.

. A kumatetralil névleges koncentracidja a termékekben nem haladhatja meg a 375 mg/kg-ot

a kontaktkészitményektdl eltérd termékekben, és nem haladhatja meg a 4 000 mg/kg-ot
a kontaktkészitményekben.

. A termékeknek keser(i {zanyagot és festékanyagot kell tartalmazniuk.
. A termékek nem engedélyezhet6k nyomjelz por formdjdban.

. A nyomjelz8 portdl eltéré kontaktkészitmények csak szakképzett foglalkozasszerti felhasz-

nalok dltali hasznélatra engedélyezhetdk a beltéri, gyermekek, illetve nem célzott éllatok
szdmdra nem hozzéférhetd helyeken.

. A termékek nem engedélyezhetSk dllandé vagy ritmusos (pulzdld) utdntoltési rendszerd

kezelésekben torténd felhaszndldsra.

. Kizdrélag felhaszndldsra kész termékek engedélyezhet6k.

. Minimdlisra kell csokkenteni az emberek, a nem célzott allatok és a kornyezet els6dleges

sz

tézkedés megfontoldsa és meghozatala révén. Ezek kozé tartozik példaul lehetSség szerint
a foglalkozasszer(i vagy szakképzett foglalkozasszer( felhaszndldk altali haszndlatra vonat-
kozé korlatozds, valamint tovabbi kiilonleges feltételek meghatdrozasa az egyes felhaszna-
161 kategoridk tekintetében.

A tetemeket és az el nem fogyasztott csalétkeket a helyi kovetelményeknek megfelelGen
kell drtalmatlanitani. Az drtalmatlanitds médszerét kiilon le kell irni a nemzeti engedélye-
zés termékjellemzGinek Gsszefoglaldjdban, és jelezni a termék cimkéjén.
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Kozhasznélatt
név

[UPAC-név
Azonositd szdmok

A hatéanyag
minimélis tisz-
tasdgi foka (1)

Jovahagyds lejarta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

Az dltalnos feltételeken tilmenden a lakossdg altal haszndlandé biocid termékek esetében az
engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

1. A termékek csak felnyitds ellen védett csalétekallomdsokban torténd felhaszndldsra engedé-
lyezhet6k.

2. A termékekben elhelyezett csalétek maximalis mennyisége csomagonként:
a) a csak egerek elleni védekezésre haszndlt termékek esetén
i. granuldtum, pellet vagy paszta formdja csalétek esetén 250 g,
ii. viaszblokk formdju csalétek esetén 500 g;
b) a csak patkdnyok, vagy egerek és patkdnyok elleni védekezésre haszndlt termékek esetén
i. granuldtum, pellet vagy paszta formdja csalétek esetén 750 g,
ii. viaszblokk formdjii csalétek esetén 1 500 g.

3. A Rattus norvegicus és a Rattus rattus elleni termékek csak beltéri, illetve épiileteken beliili és
azok kornyékén torténd felhasznaldsra engedélyezhetGk.

4. A Mus musculus elleni termékek csak beltéri felhasznaldsra engedélyezhetdk.

5. A termék forgalmazdinak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a termékeket a véralvaddsgatlo
hatdst ragesiloirt6 szerekhez kapcsol6dé altalanos kockdzatokra vonatkozd, a hasznélatnak
a szitkséges minimumra valé korldtozasit szolgdlé intézkedésekre vonatkozd, valamint
a megfelel§ 6vintézkedésekre vonatkozé informacidk kisérjék.

6. Az omlesztett kiszerelésti termékek, példdul a granuldtum vagy pellet forméjiban gydrtott
csalétkek csak tasakokban vagy egyéb médon csomagolva engedélyezhetdk, hogy csokken-

czer

teni lehessen az emberek és a kornyezet expozicidjt.

Az dltaldnos feltételeken tiilmenden a foglalkozdsszerd felhasznalok éltal haszndland6 biocid
termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

1. A termékek nem engedélyezhetSk csatorndkban, nyilt terepen vagy hulladéklerakdkban tor-
ténd felhasznaldsra.

2. A termékek csak felnyitds ellen védett csalétekdllomdsokban torténd felhasznaldsra engedé-
lyezhet6k.

3. A termékeket foglalkozdsszerti felhaszndlok szdmdra forgalmazé személyeknek gondoskod-
niuk kell arrdl, hogy a termékek ne keriiljenek lakossagi felhaszndldsra.

9TLL10T
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Kozhasznélatt [UPAC-név
név Azonositd szdmok

A hatéanyag
minimélis tisz-
tasdgi foka (1)

Jovahagyds lejarta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

Az éltaldnos feltételeken tilmenden a szakképzett foglalkozdsszer( felhaszndlok dltal hasznd-
landé biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezsk:

1. A termékek engedélyezhetSk csatorndkban, nyilt terepen vagy hulladéklerakdkban torténd
felhasznaldsra.

2. A termékek felhasznildsa engedélyezhets fedett és védett etetShelyeken, amennyiben azok
ugyanolyan szinti védelmet biztositanak a nem célzott fajok és az emberek tekintetében,
mint a felnyitds ellen védett csalétekdllomdsok.

3. A termékeket szakképzett foglalkozdsszerti felhaszndlok szdmara forgalmazé személyeknek
biztositaniuk kell, hogy a termékekhez e szakképzett foglalkozdsszerti felhaszndlokon kiviil
mads személy ne férjen hozza.

(') 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.

97/¥61 1
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1379 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. jilius 25)

a difenakum 14. terméktipusba tartoz6 biocid termékekben hatéanyagként torténé felhaszndldsira
vonatkoz6 jovahagyds megijitdsarol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

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

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsirdl és felhaszndldsardl sz6lo, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 14. cikke (4) bekezdésének a) pontjara,

mivel:

(1) A difenakum hat6éanyagnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben rdgesdldirté szerként valé felhasz-
ndldsa az 528/2012/EU rendelet értelmében jovdhagyasra keriilt.

(2) Az 528/2012/EU rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfeleléen az Eurépai Vegyianyag-iigynokséghez
(a tovabbiakban: az Ugynokség) kérelem érkezett az emlitett hatdanyag jovdhagydsinak megdjitdsa irdnt.
A kérelmet Finnorszag illetékes hatdsdga értékelte illetékes értékeld hatdsagként.

(3)  2016. mércius 24-én az illetékes értékeld hatdsdg benytjtotta az Ugynokség részére a difenakum jovdhagydsdnak
megujitasdra vonatkoz6 ajanldsat.

(4 2016. janius 16-dn az Ugyndkség biocid termékekkel foglalkozé bizottsiga megfogalmazta az Ugynokség
véleményét (3, amelyben figyelembe vette az illetékes értékels hatdsag kovetkeztetéseit.

(5) Az emlitett vélemény szerint a difenakum teljesiti az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben (*)
szerepl 1B. kategéridji reprodukciot kdrositd anyagként vald osztilyozds kritériumait. A hatdanyag teljesiti az
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) szerinti, nagyon perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd
anyagokra vonatkozd kritériumokat is. Ezért a difenakum teljesiti az 528/2012/EU rendelet 5. cikke
(1) bekezdésének c) és e) pontjaban meghatdrozott kizdrasi kritériumokat.

(6)  Ezenfelul a difenakumot tartalmaz6 termékek haszndlata még szigort kockdzatkezelési intézkedések alkalmazasa
mellett is aggdlyos az elsGdleges és masodlagos mérgezés szempontjdbdl, ezért a difenakum teljesiti a helyette-
sitend§ hatéanyagokra vonatkoz6, az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének e) pontja szerinti
kritériumot is.

(7) Az 528/2012/EU rendelet 12. cikke értelmében a kizardsi kritériumokat teljesité hatéanyagok jovdhagydsa csak
abban az esetben djithatd meg, ha a rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott eltérési feltételek
legaldbb egyike tovabbra is teljesiil.

(8) Az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfeleléen az Ugynokség nyilvanos konzultdciot

szervezett annak érdekében, hogy relevans informéciokat gy(jtson a difenakumra vonatkozdan, a rendelkezésre
all6 helyettesitd anyagokra vonatkozd informacidkat is beleértve.

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

() https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 12722008 /EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozdsardl, cimkézésérdl
és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/[EK irdnyelv mdositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositdsardl (HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztréldsdrdl, értékelésérdl, engedé-
lyezésérél és korldtozdsirol (REACH), az Eurépai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsirdl, az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsdrdl,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21EK bizottsagi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 396.,2006.12.30., 1. 0.).


https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
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(9) A Bizottsdg egyedi nyilvanos konzultdciét is inditott annak érdekében, hogy informdcidkat gydjtson arrél, hogy
teljestilnek-e az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott eltérési feltételek. A Bizottsdg
a nyilvdnossdg szdmdra hozzaférhetdvé tette a konzultdci6 sordn beérkezett hozzdszodldsokat.

(10) A két fent emlitett nyilvdnos konzultdcié hozzdszélasait, valamint a véralvadasgatlé hatdst rdgcsaloirtd szerekre
vonatkozé kockazatcsokkentd intézkedésekrdl szolé bizottsagi jelentés () 1. mellékletében szerepl§ véralva-
désgatld hatdsit ragesaloirtd szerek alternativdinak elérhetGségére vonatkozé informacidkat a biocid termékekkel
foglalkoz¢ dllandé bizottsdgban megvitattdk a tagallamokkal.

(11) A régcsalok olyan kérokozokat hordozhatnak, amelyek az emberek, illetve az dllatok egészségére potencidlisan
komoly veszélyt jelentd zoonozisokért felel6sek. A rdgesdlok elleni nem vegyi jellegti, példdul mechanikus,
elektromos vagy ragaszt6s csapdakkal torténd védekezés vagy megel6zés mddszerei nem mindig elég hatékonyak,
és tovabbi kételyeket vet fel, hogy haszndlatuk emberséges-e, vagy szitkségtelen szenvedést okoz a rdgcsdloknak.
Lehetséges, hogy a rdgcsdléirtd szerként jévahagyott alternativ hatéanyagok nem minden felhaszndl6i csoport
szdmdra megfelelGek, illetve nem minden rdgesdléfaj ellen hatékonyak. Mivel a rdgesdlok elleni hatékony
védekezés nem tdmaszkodhat kizdrélag a rdgcesélok elleni nem vegyi jellegdi, emlitett védekezési vagy megel6zési
modszerekre, az emlitett alternativik mellett a difenakum alapvet8en fontosnak ttinik a ragcsdlok elleni megfelel§
védekezés biztositdsahoz. Ezért a difenakum hasznilata megel6zné vagy korldtoznd az emberek és az dllatok
egészségére a ragesdlok dltal jelentett sdlyos veszélyt. Igy az 528/2012[EU rendelet 5. cikke (2) bekezdésének
b) pontjdban meghatdrozott feltétel teljesil.

(12) A rdgcsdlok elleni védekezés jelenleg nagyrészt a véralvaddsgdtlé hatdsti rdgesaloirté szereken alapul, ezért
jovdhagydsuk megtagaddsa a rdgesdlok elleni védekezés elégtelenségéhez vezetne. Ez nemcsak jelentds negativ
hatdst gyakorolhat az emberek vagy dllatok egészségére vagy a kornyezetre, hanem azt is befolydsolnd, hogy
a lakossdg mennyire érzi magdt biztonsdgban a rdgcsdloknak valé expozicié tekintetében, illetve szdmos olyan
gazdasdgi tevékenység biztonsdgossdgdra is kihatna, amelyet a rdgcsdlok kérosithatnak, gazdasdgi és tdrsadalmi
kovetkezményeket okozva. Mdsrészt a difenakum tartalmii termékek haszndlatdbdl eredd, az emberek, az dllatok
egészségét, illetve a kornyezetet érint6 kockdzatok mérsékelhetGk, amennyiben a termékeket bizonyos
el6irdsoknak és feltételeknek megfelelGen hasznaljdk. Ezért a difenakum hatbanyag jovdhagydsinak megtagaddsa
ardnytalanul nagyobb negativ hatdssal lenne a tdrsadalomra, mint a vegyi anyag haszndlatdbol ad6dé kockdzatok.
Vagyis az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (2) bekezdésének c) pontjdban meghatdrozott feltétel is teljesiil.

(13)  Ezért helyénvalé megdjitani a difenakum 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben, bizonyos el6irdsok és
feltételek betartdsa mellett torténd felhasznalasdnak jovahagydsat.

(14) A difenakum az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a) és e) pontja szerint helyettesitendd
hat6anyag, ezért megujitdsa a rendelet 10. cikkének (4) bekezdésében eldirt idGtartamra engedélyezhetd.

(15) A 2014/397/EU bizottsagi végrehajtdsi hatdrozattal (%) a difetialonnak és a difenakumnak a 14. terméktipusba
tartozé biocid termékekben torténd felhasznéldsira vonatkozé jovdhagyds eredeti érvényességi idejét 2018. janius
30-ig meghosszabbitottdk. Mivel az emlitett jovdhagydsok megtjitdsdra vonatkozd kérelmek vizsgdlata
befejez6dott, indokolt a 2014/397/EU végrehajtasi hatdrozatot hatdlyon kiviil helyezni.

(16) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé éllandé
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg — a mellékletben szerepl§ elSirdsok és feltételek betartdsa mellett — megtjitja a difenakumnak a 14. termék-
tipusba tartozd biocid termékekben hatbanyagként torténd felhaszndldsanak jovahagydsat.

2. cikk

A 2014/397[EU végrehajtdsi hatdrozat hatélyat veszti.

(") Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report (A véralvaddsgdtlo hatdsti rdgesdlGirtd szerekre vonatkozé kockdzat-
csokkentd intézkedések — Végleges jelentés). Eurdpai Bizottsag, 2014, Briisszel, Belgium, 100 oldal, ISBN 978-92-79-44992-5.

(*) A Bizottsig 2014/397[EU végrehajtisi hatdrozata (2014. jinius 25.) a difetialonnak és a difenakumnak a 14. terméktipusba tartoz6
biocid termékekben torténd felhasznéldsra vonatkozd jévahagyds érvényességi idejének meghosszabbitdsérdl (HL L 186., 2014.6.26.,
111.0.).
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3. 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. jalius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
Kozhaszndlatt [UPAC-név A hatéanyag minimdlis tisz- Jovahagyas Termék- -y
név Azonosité szdm tasdgi foka (1) lejarta tipus Egyed felictelek
Difenakum [UPAC-név: 960 g/kg 2024. ju- 14 A difenakum az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a) és e) pontja
nius 30. szerint helyettesitendd hat6anyagnak tekintendd.

3-(3-bifenil-4-il-1,2,3,4-tet-
rahidro-1-naftil)-4-hidroxi-
kumarin

EK-szdm: 259-978-4
CAS-szam: 56073-07-5

Izomerek dsszesen 50-
80 % cisz- és 20-50 %
transz-izomer aranyban

Biocid termékek esetében az engedélyezés dltaldnos feltételei a kovetkezdk:

1. A termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani az engedélyezés irdnti
kérelemben foglalt olyan felhasznaldsokhoz kapcsolddéd expozicidkra, kockdza-
tokra és hatékonysdgra, amelyekre a hatéanyag uniés szinten folytatott kockdza-
tértékelése nem terjedt ki. Ezenfelil az 528/2012/EU rendelet VI. melléklete
10. pontjanak megfelelGen a termék értékelése soran meg kell vizsgdlni, hogy az
528/2012[EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében foglalt feltételek teljesiilhet-
nek-e.

2. A termékek haszndlata a tagdllamokban csak akkor engedélyezhetS, ha az
528/2012[EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében eldirt feltételek koziil leg-
alabb egy teljesiil.

3. A difenakum névleges koncentricidja a termékekben nem haladhatja meg
a 75 mgfkg-ot.

4. A termékeknek keserti izanyagot és festékanyagot kell tartalmazniuk.
5. A termékek nem engedélyezhet6k nyomjelzé por formdjaban.

6. A nyomjelz6 portdl eltérd kontaktkészitmények csak szakképzett foglalkozdsz-
szer( felhaszndlok éltali haszndlatra engedélyezhetdk beltéren, gyermekek, illetve
nem célzott dllatok szdmdra nem hozzaférhetd helyeken.

7. Kizérolag felhaszndldsra kész termékek engedélyezhetSk.

8. Minimalisra kell csokkenteni az emberek, a nem célzott dllatok és a kornyezet el-
sdleges és mdsodlagos expozicijat minden rendelkezésre dll6 és megfelels koc-
kazatcsokkentd intézkedés megfontoldsa és meghozatala révén. Ezek kozé tarto-
zik  példdul a lehet6ség szerint foglalkozdsszerd vagy szakképzett
foglalkozdsszert felhaszndl altali haszndlatra vonatkozd korldtozds, valamint to-
vabbi kiilonleges feltételek meghatdrozdsa az egyes felhaszndl6i kategéridk tekin-
tetében.

9. A tetemeket és az el nem fogyasztott csalétkeket a helyi kovetelményeknek meg-
feleléen kell drtalmatlanitani. Az drtalmatlanitds médszerét kiilon le kell irni
a nemzeti engedélyezés termékjellemzdinek osszefoglaldjaban, és jelezni kell
a termék cimkéjén.
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Kozhasznélata
név

[UPAC-név
Azonosit6 szdm

A hatéanyag minimdlis tisz-
tasdgi foka (")

Jovahagyds
lejérta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

Az éltaldnos feltételeken tdlmenden, a lakossdg dltal haszndlandé biocid termékek
esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

1. A termékek csak felnyitds ellen védett csalétekdllomdsokban torténd felhasznd-
lasra engedélyezhetGk.

2. A termékekben elhelyezett csalétek maximalis mennyisége csomagonként:
a) a csak egerek elleni védekezésre hasznalt termékek esetében:
i) granuldtum, pellet vagy paszta formdju csalétekben: 50 g;
ii) viaszblokk formdji csalétekben: 100 g;

b) a csak patkdnyok, vagy egerek és patkdnyok elleni védekezésre haszndlt ter-
mékek esetében:

i) granuldtum, pellet vagy paszta formdji csalétekben: 150 g;
ii) viaszblokk formdja csalétekben: 300 g.

3. A Rattus norvegicus és a Rattus rattus elleni termékek csak beltéri, illetve épiilet-
eken beliili és azok kornyékén torténd felhaszndldsra engedélyezhetdk.

4. A Mus musculus elleni termékek csak beltéri felhaszndldsra engedélyezhetdk.

5. A termékek nem engedélyezhet8k dllandé vagy ritmusos (pulzdld) utdntoltési
rendszer( kezelésekben torténd felhasznaldsra.

6. A termék forgalmazdinak gondoskodniuk kell arrél, hogy a termékeket a véralva-
ddsgatl6 hatdst ragesdldirtd szerekhez kapcsol6dé altalanos kockdzatokra vonat-
koz6, a hasznélat sziikséges minimumra valé korldtozdst szolgdl6 intézkedé-
sekre vonatkozd, valamint a megfelel§ 6vintézkedésekre vonatkozé informdacidk
kisérjék.

7. Az omlesztett kiszerelésti termékek, példaul granuldtum vagy pellet formdjaban
gyartott csalétkek csak tasakokban vagy egyéb médon csomagolva engedélyezhe-
t6k, hogy csokkenteni lehessen az emberek és a kornyezet expozicidjat.

Az dltaldnos feltételeken tdlmenden a foglalkozasszert felhaszndlok éltal hasznd-
landé biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezsk:

1. A termékek nem engedélyezhetdk csatorndkban, nyilt terepen vagy hulladéklera-
kokban torténd felhasznaldsra.

2. A termékek nem engedélyezhet6k dllandd vagy ritmusos (pulzald) utdntoltési
rendszeri kezelésekben torténd felhasznaldsra.
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Kozhasznélata [UPAC-név
név Azonosit6 szdm

A hatéanyag minimdlis tisz-
tasdgi foka (1)

Jovahagyds
lejérta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

3. A termékek csak felnyitds ellen védett csalétekallomdsokban torténd felhaszna-
ldsra engedélyezhetSk.

4. A termékeket foglalkozasszerti felhaszndlok szdmadra forgalmazé személyeknek
biztositaniuk kell, hogy a termékek ne keriiljenek lakossdgi felhaszndldsra.

Az dltaldnos feltételeken tdlmenden a szakképzett foglalkozdsszerti felhaszndlok
dltal hasznalandé biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

1. A termékek engedélyezhetd8k csatornakban, nyilt terepen vagy hulladéklerakok-
ban torténd felhasznaldsra.

2. A termékek felhaszndldsa engedélyezhetd fedett és védett etetShelyeken, ameny-
nyiben azok ugyanolyan szintd védelmet biztositanak a nem célzott fajok és az
emberek tekintetében, mint a felnyitds ellen védett csalétekdllomdsok.

3. A termékek nem engedélyezhetdk ritmusos (pulzdld) utantoltési rendszerd keze-
lésekben torténd felhaszndlasra.

4. A termékek hasznélata dllandé kihelyezéssel csak olyan helyeken engedélyez-
het6, ahol nagy az esély az Gjrafert6z8désre, és ahol a védekezés mds médszerei
elégtelennek bizonyultak.

5. A termékeket szakképzett foglalkozasszerti felhaszndlok szdméra forgalmazo
személyeknek biztositaniuk kell, hogy a termékekhez e szakképzett foglalkozasz-
szer(i felhaszndlokon kiviil mds személy ne férjen hozza.

(") Az ebben az oszlopban jelzett tisztasdg az értékelt hatéanyag minimdlis tisztasagi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1évS hatdanyag ezzel megegyezs, de ettd] eltérd tisztasdgu is lehet, ha az
értékelt hatbanyaggal technikailag bizonyitottan egyenérték.
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1380 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. jilius 25.)

a bromadiolon hatéanyagnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd
felhaszndldsira vonatkozé jovihagyds megijitsarol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintette] a biocid termékek forgalmazasirdl és felhaszndldsardl sz6lo, 2012. mdjus 22-i 528/2012[EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 14. cikke (4) bekezdésének a) pontjéra,

mivel:

(1) A bromadiolon hatéanyagnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben rdgcsl6irt6 szerként vald felhasz-
néldsa az 528/2012/EU rendelet értelmében jovdhagydasra keriilt.

(2) Az 528/2012[EU rendelet 13. cikkének (1) bekezdésének megfeleléen az Eurépai Vegyianyag-iigynokséghez
(a tovdbbiakban: az Ugynokség) kérelem érkezett az emlitett hatéanyag jévahagydsinak megujitdsa irdnt.
A kérelmet Olaszorszdg illetékes hatdsdga értékelte illetékes értékeld hatdsagként.

(3)  2016. marcius 25-én az illetékes értékel6 hatésdg benydjtotta az Ugyndkség részére a bromadiolon jévéha-
gyasanak megujitdsdra vonatkozé ajanldsat.

(4 2016. janius 16-dn az Ugynokség biocid termékekkel foglalkozé bizottsdga megfogalmazta az Ugynokség
véleményét (), amelyben figyelembe vette az illetékes értékels hatosdg kovetkeztetéseit.

(5) Az emlitett vélemény szerint a bromadiolon teljesiti az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
szerinti 1B. kategéridju, reprodukcidt kdrosité anyagként valé osztlyozds kritériumait. A hatdanyag teljesiti az
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) szerinti, perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd
anyagokra vonatkozé kritériumokat is. Ezért a bromadiolon teljesiti az 528/2012/EU rendelet 5. cikke
(1) bekezdésének c) és e) pontjaban meghatdrozott kizarasi kritériumokat.

(6)  Ezenfelul a bromadiolont tartalmazé termékek haszndlata még szigort kockazatkezelési intézkedések alkalmazasa
mellett is aggalyos az elsGdleges és masodlagos mérgezés szempontjabdl, ezért a bromadiolon teljesiti a helyette-
sitendS hatéanyagokra vonatkozd, az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének e) pontja szerinti
kritériumot.

(7) Az 528/2012/EU rendelet 12. cikke értelmében a kizardsi kritériumokat teljesit6 hatéanyagok jévahagydsa csak
abban az esetben djithatd meg, ha a rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott eltérési feltételek
legaldbb egyike tovabbra is teljesiil.

(8) Az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfeleléen az Ugynokség nyilvanos konzultdciot
szervezett annak érdekében, hogy relevans informacidkat gy(jtson a bromadiolonra vonatkozéan, a rendelkezésre
all6 helyettesitd anyagokra vonatkozd informacidkat is beleértve.

(9) A Bizottsdg egyedi nyilvanos konzultdciét is inditott annak érdekében, hogy informdcidkat gydjtson arrél, hogy
teljestilnek-e az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott eltérési feltételek. A Bizottsdg
a nyilvanossdg szdmdara hozzaférhetdvé tette a konzultdcié sordn beérkezett hozzdszoélsokat.

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

() https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 12722008 /EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozdsardl, cimkézésérdl
és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/[EK irdnyelv mdositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositdsardl (HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztréldsdrdl, értékelésérdl, engedé-
lyezésérél és korldtozdsirol (REACH), az Eurépai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsirdl, az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsdrdl,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21EK bizottsagi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 396.,2006.12.30., 1. 0.).
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(10) A két fent emlitett nyilvanos konzulticié hozzdszolasait, valamint a véralvaddsgdtlé hatdst rdgcsaloirté szerekre
vonatkozé kockdzatcsokkentd intézkedésekrdl szol6 bizottsdgi jelentés (') 1. mellékletében szereplS véralva-
désgatld hatdsi ragesaloirtd szerek alternativdinak elérhetGségére vonatkozé informdacidkat a biocid termékekkel
foglalkoz6 dllandé bizottsdgban megyvitattdk a tagallamokkal.

(11) A rdgcsdlok az emberek, illetve az allatok egészségére potencidlisan komoly veszélyt jelentS zoondzisokat okozé
kérokozokat hordozhatnak. A ragesilok elleni nem vegyi jellegd, példdul mechanikus, elektromos vagy ragasztds
csapddkkal torténd védekezés vagy megel6zés mddszerei nem mindig elég hatékonyak, és tovabbi kételyeket vet
fel, hogy haszndlatuk emberséges-e, vagy sziikségtelen szenvedést okoz a rdgcsdloknak. Lehetséges, hogy
a ragesaloirtd  szerként jovdhagyott alternativ hatéanyagok nem minden felhaszndléi csoport szdméra
megfelelek, illetve nem minden rdgcsdlofaj ellen hatékonyak. Mivel a rdgcsdlok elleni hatékony védekezés nem
tamaszkodhat kizdrdlag a rdgcsdlok elleni nem vegyi jellegli emlitett védekezési vagy megel6zési modszerekre,
a bromadiolon alapvetden fontosnak t(inik a ragcsdlok elleni megfelel§ védekezés biztositisdéhoz az emlitett
alternativak mellett. Ezért a bromadiolon haszndlata megel6zné vagy korldtoznd az emberek és az dllatok
egészségére a ragesalok dltal jelentett stlyos veszélyt. Igy az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (2) bekezdésének
b) pontjdban meghatdrozott feltétel teljesiil.

(12) A rdgcsdlok elleni védekezés jelenleg nagyrészt a véralvaddsgdtlé hatdsti rdgesaloirté szereken alapul, ezért
jovdhagydsuk megtagaddsa a rdgesdlok elleni védekezés elégtelenségéhez vezetne. Ez nemcsak jelentds negativ
hatdst gyakorolhat az emberek vagy dllatok egészségére, vagy a kornyezetre, hanem azt is befolydsolnd, hogy
a lakossdg mennyire érzi magdt biztonsdgban a rdgcsdloknak valé expozicid tekintetében, illetve szdmos olyan
gazdasdgi tevékenység biztonsdgossdgdra is kihatna, amelyet a rdgcsdlok kdrosithatnak, gazdasdgi és tdrsadalmi
kovetkezményeket okozva. Mdsrészt a bromadiolon tartalmii termékek hasznilatdbdl ereds, az emberek és az
allatok egészségét, illetve a kornyezetet érint§ kockdzatok mérsékelhet6k, amennyiben a termékeket bizonyos
elirdsoknak és feltételeknek megfelelSen hasznaljak. Mindezt figyelembe véve a bromadiolon hatéanyag jévadha-
gydsdnak megtagaddsa ardnytalanul nagyobb negativ hatdssal lenne a trsadalomra, mint a vegyi anyag haszna-
latdbol ad6dé kockdzatok. Igy az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (2) bekezdésének c) pontjdban meghatdrozott
feltétel szintén teljesiil.

(13) Ezért helyénval6 megtjitani a bromadiolonnak a 14. terméktipusba tartozd biocid termékekben bizonyos
el6irdsok és feltételek betartdsa mellett torténd felhaszndldsdnak jovdhagydsat.

(14) A bromadiolon az 528/2012[EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a) és e) pontja szerint helyettesitendd
hatéanyag, ezért a jovihagyds megtjitisa a rendelet 10. cikkének (4) bekezdésében el6irt idGtartamra engedé-
lyezhetd.

(15) mivel a bromadiolon, a klérfacinon és a kumatetralil 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd
felhasznaldsdra vonatkozé jovahagyds megujitdsa irdnti kérelmek vizsgdlata lezarult, az (EU) 2015/1737 bizottsagi
végrehajtdsi hatdrozatot (%) hatalyon kiviil helyezi a (EU) 20171377 végrehajtasi rendelet (°).

(16) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé éllando
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsag — a mellékletben szerepl§ el8irdsok és feltételek betartdsa mellett — megujitja a bromadiolonnak a 14. termék-
tipusba tartozé biocid termékek hatéanyagaként torténd felhaszndldsa jovahagydsat.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

() Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report (A véralvaddsgdtl hatdst rdgesdlGirtd szerekre vonatkozd kockdzat-
csokkentd intézkedések — Végleges jelentés). Eurdpai Bizottsdg, 2014, Briisszel, Belgium, 100 oldal, ISBN 978-92-79-44992-5.

() A Bizottsdg (EU) 2015/1737 végrehajtdsi hatdrozata (2015. szeptember 28.) a bromadiolonnak, a klérfacinonnak és a kumatetralilnak
a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsdra vonatkozd jovahagyds érvényességi idejének meghosszabbi-
tasar6l (HLL 252.,2015.9.29., 58.0.).

() A Bizottsdg (EU) 2017/1377 végrehajtdsi rendelete (2017. jilius 25.) a kl6rfacinon 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben
hatéanyagként torténd felhaszndldsdra vonatkoz jovdhagyds megujitasardl (lasd e Hivatalos Lap 15. oldalat).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Ko6zhasznélati
név

[UPAC-név
Azonositd szdmok

A hatbéanyag mini-
malis tisztasdgi
foka (1)

Jovéhagyds lejarta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

Bromadiolon

IUPAC-név:

3-[(IRS,3RS; 1RS, 3SR)-
3-(4'-brém-bifenil-4-il)-
3-hidroxi-1-fenilpropil]-
4-hidroxi-kumarin
EK-szam: 249-205-9
CAS-szam: 28772-56-7

969 glkg

2024. janius 30.

14 A bromadiolon az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a) és e) pontja szerint

1.

helyettesitendd hatéanyagnak tekintendd.

Biocid termékek esetében az engedélyezés dltalanos feltételei a kovetkezsk:

A termék értékelése sordan kiillonos figyelmet kell forditani az engedélyezés iranti kére-
lemben foglalt olyan felhasznéldsokhoz kapcsol6dd expozicidkra, kockdzatokra és haté-
konysdgra, amelyekre a hatéanyag unids szinten folytatott kockdzatértékelése nem ter-
jedt ki. Ezenfeliil az 528/2012/EU rendelet VI. melléklete 10. pontjanak megfelelGen
a termék értékelése sordn meg kell vizsgdlni, hogy az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének
(2) bekezdésében foglalt feltételek teljesiilhetnek-e.

. A termékek haszndlata a tagdllamokban csak akkor engedélyezhetd, ha az 528/2012/EU

rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében el6irt feltételek koziil legalabb egy teljesiil.

. A bromadiolon névleges koncentriciéja a termékekben nem haladhatja meg

a 50 mg/kg-ot.

. A termékeknek keser( izanyagot és festékanyagot kell tartalmazniuk.
. A termékek nem engedélyezhetSk nyomjelz6 por formajdban.

. A nyomjelz$ portdl eltéré kontaktkészitmények csak szakképzett foglalkozasszert fel-

hasznélok altali hasznalatra engedélyezhetdk beltéren, gyermekek, illetve nem célzott 4l-
latok szdmdra nem hozzaférhetd helyeken.

. Kizdrolag felhasznaldsra kész termékek engedélyezhetdk.

. Minimdlisra kell csokkenteni az emberek, a nem célzott allatok és a kornyezet elsédleges

és masodlagos expozici6jit minden rendelkezésre allo és megfelel§ kockdzatcsokkentd
intézkedés megfontoldsa és meghozatala révén. Ezek kozé tartozik példdul lehetSség
szerint a szakképzett foglalkozdsszerdi felhaszndlok vagy foglalkozasszert felhaszndlok
altali hasznélatra vonatkozé korldtozds, valamint tovabbi kiilonleges feltételek meghata-
rozésa az egyes felhaszndloi kategoridk tekintetében.

. A tetemeket és az el nem fogyasztott csalétkeket a helyi kovetelményeknek megfelel6en

kell drtalmatlanitani. Az drtalmatlanitds modszerét kiilon le kell irni a nemzeti engedé-
lyezés termékjellemzéinek osszefoglaléjaban, és jelezni kell a termék cimkéjén.

9¢/¥6T T

[nH ]

eldeT sofereary orup redoung zy

9C° L L10C



Kozhasznélatt
név

[UPAC-név
Azonositd szdmok

A hatéanyag mini-
malis tisztasagi
foka (1)

Jovéhagyds lejarta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

Az dltaldnos feltételeken tilmenden a lakossdg dltal haszndlandé biocid termékek esetében
az engedélyezés feltételei a kovetkezSk:

1. A termékek csak felnyitds ellen védett csalétekdllomdsokban torténé felhasznaldsra enge-

délyezhetsk.

. A termékekben elhelyezett csalétek maximdlis mennyisége csomagonként:

a) a csak egerek elleni védekezésre haszndlt termékek esetében:
i. granuldtum, pellet vagy paszta formdja csalétekben: 50 g;
ii. viaszblokk formdja csalétekben: 100 g.

b) A csak patkdnyok, vagy egerek és patkdnyok elleni védekezésre haszndlt termékek
esetén:

i. szemcse, pellet vagy paszta formdji csalétekben: 150 g;

ii. viaszblokk formdja csalétekben: 300 g.

. A Rattus norvegicus és a Rattus rattus elleni termékek csak beltéri, illetve éptileteken beliili

és azok kornyékén torténd felhaszndldsra engedélyezhetdk.

. A Mus musculus elleni termékek csak beltéri felhasznaldsra engedélyezhetdk.

. A termékek nem engedélyezhetSk alland6 vagy ritmusos (pulzdlé) utdntoltési rendszerd

kezelésekben torténé felhaszndldsra.

. A termék forgalmazdinak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a termékeket a véralvaddsgatld

hatdst ragesaléirté szerekhez kapesolodé altalanos kockazatokra vonatkozd, a hasznélat
szitkséges minimumra valé korldtozdsat szolgdlé intézkedésekre vonatkozd, valamint
a megfelel§ Gvintézkedésekre vonatkozé informécidk kisérjék.

z

. Az omlesztett kiszerelésti termékek, példdul granuldtum vagy pellet formdjaban gyartott

csalétkek csak tasakokban vagy egyéb médon csomagolva engedélyezhetSk, hogy csok-
kenteni lehessen az emberek és a kornyezet expozicidjat.

Az dltaldnos feltételeken tdlmenden a foglalkozdsszerd felhaszndlok dltal hasznalandé bio-
cid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezsk:

1. A termékek nem engedélyezhetSk csatorndkban, nyilt terepen vagy hulladéklerakokban

torténd felhaszndlasra.

2. A termékek nem engedélyezhetSk alland6 vagy ritmusos (pulzdld) utdntoltési rendszerd

kezelésekben torténd felhasznéldsra.

9TLL10T

[nH ]

eldeT so[ereary orupn redoung zy

LElY6T T



Kozhasznélatt [UPAC-név
név Azonositd szdmok

A hatéanyag mini-
malis tisztasagi
foka (1)

Jovéhagyds lejarta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

3.

4.

A termékek csak felnyitds ellen védett csalétekdllomdsokban torténd felhasznaldsra enge-
délyezhetdk.

A termékeket foglalkozdsszer( felhaszndlok szdmadra forgalmazé személyeknek gondos-
kodniuk kell arrdl, hogy a termékek ne keriiljenek lakossagi felhaszndlasra.

Az éltaldnos feltételeken tdlmenden a szakképzett foglalkozasszerd felhaszndlok éltal hasz-
ndlandé biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezsk:

1.

A termékek engedélyezhetdk csatorndkban, nyilt terepen vagy hulladéklerakékban tor-
ténd felhasznalasra.

A termékek felhaszndldsa engedélyezhetS fedett és védett etetGhelyeken, amennyiben
azok ugyanolyan szinti védelmet biztositanak a nem célzott fajok és az emberek tekin-
tetében, mint a felnyitds ellen védett csalétekallomésok.

A termékek nem engedélyezhetSk ritmusos (pulzdld) utdntoltési rendszert kezelésekben
torténd felhasznéldsra.

. A termékek hasznalata dllandé kihelyezéssel csak olyan helyeken engedélyezhetd, ahol

nagy az esély az Gjrafert6z8désre, és ahol a védekezés mds modszerei elégtelennek bizo-
nyultak.

. A termékeket szakképzett foglalkozdsszerti felhaszndlok szdmdra forgalmazé személyek-

nek biztositaniuk kell, hogy a termékekhez e szakképzett foglalkozasszerii felhaszndlé-
kon kivill mas személy ne férjen hozza.

(') Az ebben az oszlopban jelzett tisztasdg az értékelt hatéanyag minimdlis tisztasdgi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1év8 hatbanyag ezzel megegyezd, de ettdl eltérd tisztasdgi is lehet, ha az
értékelt hatbanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértékd.
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1381 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. jilius 25)

a brodifakum hatéanyagnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténé felhasznd-
ldsdra vonatkozé jovahagyds megtjitisirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

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

tekintettel a biocid termékek forgalmazasirdl és felhaszndldsirdl szolo, 2012. mdjus 22-i 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 14. cikke (4) bekezdésének a) pontjara,

mivel:

(1) A brodifakum hatéanyagnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben ragesdloirté szerként valé felhasz-
naldsa az 528/2012/EU rendelet értelmében jovdhagyasra keriilt.

(2) Az 528/2012/EU rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfeleléen az Eurépai Vegyianyag-iigynokséghez
(a tovabbiakban: az Ugynokség) kérelem érkezett az emlitett hatdanyag jovdhagydsinak megujitdsa irdnt.
A kérelmet Hollandia és Olaszorszdg illetékes hatdsaga értékelte illetékes értékeld hatdsagként.

(3)  2016. mércius 26-4n a holland illetékes értékeld hatésdg benydjtotta az Ugynokséghez a brodifakum jévaha-

gydsinak megtjitasira vonatkozé ajanldsdt, amely az olasz hat6sdgok dltal értékelt kérelemre vonatkozé informé-
cidkat is figyelembe vette.

(4 2016. janius 16-dn az Ugyndkség biocid termékekkel foglalkozé bizottsiga megfogalmazta az Ugynokség
véleményét (), amelyben figyelembe vette az illetékes értékels hatdsig kovetkeztetéseit.

(5) Az emlitett vélemény szerint a brodifakum teljesiti az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
szerinti 1A. kategoridjt, reprodukciot kdrosité anyagként valé osztilyozds kritériumait. Emellett az anyag teljesiti
az 1907/2006/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletben () meghatdrozott nagyon perzisztens, bioakku-
mulativ és mérgez6 anyagokra vonatkozé kritériumokat is. Igy a brodifakum teljesiti az 528/2012/EU rendelet
5. cikke (1) bekezdésének c) és e) pontjdban meghatdrozott kizarasi kritériumokat.

(6)  Ezenfelul a brodifakumot tartalmazé termékek haszndlata még szigort kockazatkezelési intézkedések alkalmazasa
mellett is aggilyos az elsddleges és mdsodlagos mérgezés szempontjabdl, ezért a brodifakum teljesiti a helyette-
sitend§ hatéanyagokra vonatkoz6, az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének e) pontja szerinti
kritériumot.

(7) Az 528/2012/EU rendelet 12. cikke értelmében a kizardsi kritériumokat teljesité hatéanyagok jovdhagydsa csak
abban az esetben djithatd meg, ha a rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott eltérési feltételek
legaldbb egyike tovabbra is teljesiil.

(8) Az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfeleléen az Ugynokség nyilvanos konzultdciot
szervezett annak érdekében, hogy relevans informdcidkat gydjtson a brodifakumra vonatkozéan, a rendelkezésre
all6 helyettesitd anyagokra vonatkozd informacidkat is beleértve.

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

() https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 12722008 /EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozdsardl, cimkézésérdl
és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/[EK irdnyelv mdositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositdsardl (HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztréldsdrdl, értékelésérdl, engedé-
lyezésérél és korldtozdsirol (REACH), az Eurépai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsirdl, az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsdrdl,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21EK bizottsagi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 396.,2006.12.30., 1. 0.).
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(9) A Bizottsdg egyedi nyilvanos konzultdciét is inditott annak érdekében, hogy informdcidkat gydjtson arrél, hogy
teljestilnek-e az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott eltérési feltételek. A Bizottsdg
a nyilvdnossdg szdmdra hozzaférhetdvé tette a konzultdci6 sordn beérkezett hozzdszodldsokat.

(10) A két fent emlitett nyilvinos konzulticidhoz érkezett hozzdszodldsokat, valamint a véralvaddsgdtlé hatdst
ragesdloirt6 szerekre vonatkozd kockdzatcsokkentd intézkedésekrd] szolo bizottsdgi jelentés (') 1. mellékletében
szerepld, a véralvaddsgdtlé hatdst rdgcsdl6irté szerek alternativdinak elérhetGségére vonatkozé informdciokat
megvitattdk a tagallamokkal a biocid termékekkel foglalkozé llandé bizottsdg keretében.

(11) A rdgcsdlok az emberek, illetve az dllatok egészségére potencidlisan komoly veszélyt jelentS zoonézisokat okozd
kérokozokat hordozhatnak. A rdgesilok elleni nem vegyi jellegdi, példdul mechanikus, elektromos vagy ragasztos
csapdakkal torténd védekezés vagy megel6zés mddszerei nem mindig elég hatékonyak, és tovabbi kételyeket vet
fel, hogy haszndlatuk emberséges-e, vagy sziikségtelen szenvedést okoz a rdgcsdloknak. Lehetséges, hogy
a rdgcsaloirtd  szerként jovahagyott alternativ hatéanyagok nem minden felhaszndléi csoport szdmdra
megfelelSek, illetve nem minden ragcsdlofaj ellen hatékonyak. Mivel a rdgcsdlok elleni hatékony védekezés nem
tdmaszkodhat kizdrélag a rdgcsdlok elleni nem vegyi jellegli emlitett védekezési vagy megel6zési modszerekre,
a brodifakum alapvetGen fontosnak tiinik a rdgcsdlok elleni megfelel6 védekezés biztositdsdhoz az emlitett
alternativdk mellett. Ezért a brodifakum haszndlata megel6zi vagy korldtozza az emberek és az dllatok egészségére
a rdgcsalok éltal jelentett stlyos veszélyt. Igy az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban
meghatdrozott feltétel teljesiil.

(12) A rdgcsdlok elleni védekezés jelenleg nagyrészt a véralvaddsgdtlé hatdsti rdgesaloirté szereken alapul, ezért
jovdhagydsuk megtagaddsa a ragcsdlok elleni védekezés elégtelenségéhez vezetne. Ez nemcsak az emberek vagy
allatok egészségére, illetve a kornyezetre gyakorolhat jelentSs negativ hatdst, hanem azt is befolydsolnd, hogy
a lakossdg mennyire érzi magdt biztonsdgban a rdgcsdloknak valé expozicid tekintetében, illetve szdmos olyan
gazdasdgi tevékenység biztonsdgossdgdra is kihatna, amelyet a rdgcsdlok kdrosithatnak, gazdasdgi és tdrsadalmi
kovetkezményeket okozva. Maésfel6l a brodifakum tartalmii termékek hasznélatdbol eredd, az emberek és az
dllatok egészségét, illetve a kornyezetet érint kockdzatok mérsékelhetSk, amennyiben a termékeket bizonyos
elirdsoknak és feltételeknek megfeleléen hasznaljdk. Mindezt figyelembe véve a brodifakum hatbéanyag jovaha-
gyasanak megtagaddsa ardnytalanul nagyobb negativ hatdssal lenne a tdrsadalomra, mint a vegyi anyag hasznd-
latdbol ad6dé kockdzatok. Vagyis az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (2) bekezdésének c) pontjdban meghatérozott
feltétel is teljesiil.

(13)  Ezért helyénval6 megtjitani a brodifakumnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben bizonyos el8irdsok
és feltételek betartdsa mellett torténd felhaszndldsa jovahagyasit.

(14) A brodifakum az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a) és e) pontja szerint helyettesitendd
hatéanyag, ezért a jovahagyds megtjitdsa a rendelet 10. cikkének (4) bekezdésében el6irt idGtartamra engedé-
lyezhetd.

(15) mivel a flokumafen, a brodifakum és a warfarin 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténé felhaszna-
lasdra vonatkozd jovahagyds megujitdsa irdnti kérelmek vizsgdlata lezdrult, az (EU) 2016/135 bizottsagi
végrehajtasi hatdrozatot (%) hatdlyon kiviil helyezi a (EU) 2017/1376 végrehajtdsi rendelet ().

(16) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések oOsszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé élland6
bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg — a mellékletben szerepld el8irdsok és feltételek betartdsa mellett — megdjitja a brodifakumnak a 14. termék-
tipusba tartozo biocid termékek hatéanyagaként torténd felhaszndldsa jévahagydsat.

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

() Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report (A véralvaddsgdtl hatdst rdgesdlGirtd szerekre vonatkozd kockdzat-
csokkentd intézkedések — Végleges jelentés). Eurdpai Bizottsdg, 2014, Briisszel, Belgium, 100 oldal, ISBN 978-92-79-44992-5.

() A Bizottsdg (EU) 2016/135 végrehajtdsi hatdrozata (2016. janudr 29.) a flokumafen, a brodifakum és a warfarin 14. terméktipusba
tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsdra vonatkozd jovdhagyds érvényességi idejének meghosszabbitdsar6l (HL L 25.,
2016.2.2,,65.0.).

() A Bizottsdg (EU)) 2017/1376 végrehajtdsi rendelete (2017. julius 25.) a warfarin 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben
hatéanyagként torténd felhaszndldsdra vonatkozo jovdhagyds megtijitasardl (ldsd e Hivatalos Lap 9. oldalat).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
. . . A hatéanyag mini- . . )
Kozhaszndlatd IUPAC-név malis tisztasdgi Jovihagyds Termék- Egyedi feltételek
név Azonosité szdmok foka () lejérta tipus
Brodifakum IUPAC-név: 950 g/kg 2024. ju- 14 A brodifakum az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a) és e) pontja szerint
nius 30. helyettesitendd hatéanyagnak tekintendd.

3-[(1RS,3RS;1RS, 3SR)-
3-(4'-brémbifenil-4-il)-
1,2,3,4-tetrahidro-1-naftil]-
4-hidroxikumarin

EK-szam: 259-980-5
CAS-szam: 56073-10-0

Biocid termékek esetében az engedélyezés dltalanos feltételei a kovetkezsk:

1. A termék értékelése sordn kiilonds figyelmet kell forditani az engedélyezés iranti kére-
lemben foglalt olyan felhaszndldsokhoz kapcsolodd expozicidkra, kockdzatokra és haté-
konysdgra, amelyekre a hatéanyag unids szinten folytatott kockdzatértékelése nem ter-
jedt ki. Ezenfeliil az 528/2012/EU rendelet VI. melléklete 10. pontjanak megfelelGen
a termék értékelése soran meg kell vizsgalni, hogy az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének
(2) bekezdésében foglalt feltételek teljesiilhetnek-e.

2. A termékek haszndlata a tagallamokban csak akkor engedélyezhetd, ha az 528/2012/EU
rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében eldirt feltételek koziil legaldbb egy teljesiil.

3. A brodifakum névleges koncentriciéja a termékekben nem haladhatja meg az
50 mg/kg-ot.

4. A termékeknek keserti izanyagot és festékanyagot kell tartalmazniuk.
5. A termékek nem engedélyezhet6k nyomjelz por formdjaban.

6. A nyomjelzd portdl eltér§ kontaktkészitmények csak szakképzett foglalkozdsszert fel-
haszndlok éltali haszndlatra engedélyezhetdk a beltéri, gyermekek, illetve nem célzott 4l-
latok szdmadra nem hozzaférhetd helyeken.

7. Kizéarolag felhaszndldsra kész termékek engedélyezhetSk.

8. Minimélisra kell csokkenteni az emberek, a nem célzott 4llatok és a kornyezet elsédleges
intézkedés megfontoldsa és meghozatala révén. Ezek kozé tartozik példdul lehetdség
szerint a szakképzett foglalkozdsszerti felhaszndlok vagy foglalkozdsszer( felhaszndlok
altali hasznélatra vonatkozé korldtozds, valamint tovabbi kiilonleges feltételek meghata-
rozdsa az egyes felhaszndl6i kategoridk tekintetében.

9. A tetemeket és az el nem fogyasztott csalétkeket a helyi kovetelményeknek megfelelGen
kell drtalmatlanitani. Az 4rtalmatlanitds médszerét killon le kell irni a nemzeti engedé-
lyezés termékjellemzGinek Gsszefoglaldjdban, és jelezni kell a termék cimkéjén.
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Ko6zhasznélata
név

[UPAC-név
Azonositd szdmok

A hatéanyag mini-
malis tisztasdgi
foka (1)

Jovéhagyds
lejarta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

Az dltaldnos feltételeken tilmenden a lakossdg dltal haszndlandé biocid termékek esetében
az engedélyezés feltételei a kovetkezSk:

1. A termékek csak felnyitds ellen védett csalétekdllomdsokban torténé felhasznaldsra enge-

délyezhetsk.

. A termékekben elhelyezett csalétek maximdlis mennyisége csomagonként:

a) a csak egerek elleni védekezésre haszndlt termékek esetében:
i. granuldtum, pellet vagy paszta formdju csalétek esetében: 50 g;
ii. viaszblokk formdja csalétek esetében: 100 g;

b) a csak patkdnyok, vagy egerek és patkdnyok elleni védekezésre hasznalt termékek
esetében:

i. granuldtum, pellet vagy paszta formdja csalétek esetében: 150 g;

ii. viaszblokk formdja csalétek esetében: 300 g.

. A Rattus norvegicus és a Rattus rattus elleni termékek csak beltéri, illetve éptileteken beliili

és azok kornyékén torténd felhaszndlasra engedélyezhetdk.

. A Mus musculus elleni termékek csak beltéri felhasznaldsra engedélyezhetdk.

. A termékek nem engedélyezhetSk alland6 vagy ritmusos (pulzdl6) utdntoltési rendszerd

kezelésekben torténd felhaszndldsra.

. A termék forgalmazdinak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a termékeket a véralvadasgatld

hatdst rdgcsaloirt6 szerekhez kapcsol6dé dltaldnos kockdzatokra vonatkozo, a hasznélat-
nak a sziitkséges minimumra val6 korlatozasit szolgdlé intézkedésekre vonatkozd, vala-
mint a megfelel§ 6vintézkedésekre vonatkozé informdacidk kisérjék.

z

. Az omlesztett kiszerelésti termékek, példdul granuldtum vagy pellet formdjaban gyartott

csalétkek csak tasakokban vagy egyéb mdédon csomagolva engedélyezhetSk, hogy csok-
kenteni lehessen az emberek és a kornyezet expozicidjat.

Az dltaldnos feltételeken tdlmenden a foglalkozdsszerd felhaszndlok dltal hasznalandé bio-
cid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezsk:

1. a termékek nem engedélyezhetSk csatorndkban, nyilt terepen vagy hulladéklerakokban

torténd felhaszndlasra.

2. A termékek nem engedélyezhetSk alland6 vagy ritmusos (pulzdld) utdntoltési rendszerd

kezelésekben torténd felhasznéldsra.
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Ko6zhasznélata [UPAC-név
név Azonositd szdmok

A hatéanyag mini-
malis tisztasdgi
foka (1)

Jovéhagyds
lejérta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

3.

4.

A termékek csak felnyitds ellen védett csalétekdllomdsokban torténd felhasznaldsra enge-
délyezhetdk.

A termékeket foglalkozdsszer( felhaszndlok szdmadra forgalmazé személyeknek gondos-
kodniuk kell arrdl, hogy a termékek ne keriiljenek lakossagi felhaszndlasra.

Az dltaldnos feltételeken tilmenden a képzett szakképzett foglalkozdsszerii felhaszndlok
dltal hasznalandé biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezsk:

1.

a termékek engedélyezhetSk csatorndkban, nyilt terepen vagy hulladéklerakokban tor-
téné felhasznalasra.

A termékek felhaszndldsa engedélyezhetS fedett és védett etetGhelyeken, amennyiben
azok ugyanolyan szinti védelmet biztositanak a nem célzott fajok és az emberek tekin-
tetében, mint a felnyitds ellen védett csalétekallomésok.

. A termékek engedélyezhetSk ritmusos (pulzald) utdntoltési rendszerti kezelésekben tor-

ténd felhasznalasra.

. A termékek nem engedélyezhetSk dllandd kezelésekben torténd felhasznaldsra.

. A termékeket szakképzett foglalkozasszer( felhaszndlok szdmaéra forgalmazd személyek-

nek biztositaniuk kell, hogy a termékekhez e képzett szakembereken kiviil mds személy
ne férjen hozza.

(") Az ebben az oszlopban jelzett tisztasdg az értékelt hatéanyag minimdlis tisztasagi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1évS hatdanyag ezzel megegyezs, de ettdl eltérd tisztasdgu is lehet, ha az
értékelt hatbéanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértékd.
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1382 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. jilius 25.)

a difetialon 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben hatéanyagként t6rténd felhaszndldsira
vonatkoz6 jovahagyds megijitdsarol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintette] a biocid termékek forgalmazasirdl és felhaszndldsardl sz6lo, 2012. mdjus 22-i 528/2012[EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 14. cikke (4) bekezdésének a) pontjéra,

mivel:

(1) A difetialon hatéanyagnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben rdgcsaléirté szerként val6 felhasz-
ndldsa az 528/2012/EU rendelet értelmében jovdhagydasra kerilt.

(2) Az 528/2012[EU rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfeleléen az Eurépai Vegyianyag-iigynokséghez
(a tovdbbiakban: az Ugynokség) kérelem érkezett az emlitett hatéanyag jévahagydsinak megujitdsa irdnt.
A kérelmet Norvégia illetékes hatosdga értékelte illetékes értékels hatdsagként.

(3)  2016. mércius 21-én az illetékes értékel6 hatésdg benytjtotta az Ugynokséghez a difetialon jévéhagydsanak
megujitdsdra vonatkozé ajanldsdt.

(4 2016. janius 16-4n az Ugynokség biocid termékekkel foglalkozé bizottsdga megfogalmazta az Ugynokség
véleményét (), amelyben figyelembe vette az illetékes értékels hatosdg kovetkeztetéseit.

(5) Az emlitett vélemény szerint a difetialon teljesiti az 1272/2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
szerinti 1B. kategéridjii, reprodukciot kdrosité anyagként val6 osztdlyozds kritériumait. A difetialon teljesiti az
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) szerinti, nagyon perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd
anyagokra vonatkozé kritériumokat. A difetialon tehdt teljesiti az 528/2012/EU rendelet 5. cikke
(1) bekezdésének c) és e) pontjaban meghatdrozott kizarasi kritériumokat.

(6)  Ezenfelul a difetialont tartalmazé termékek haszndlata még szigort kockdzatkezelési intézkedések alkalmazdsa
mellett is aggdlyos az elsGdleges és masodlagos mérgezés szempontjabdl, ezért a difetialon teljesiti a helyette-
sitendS hatéanyagokra vonatkozd, az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének e) pontja szerinti
kritériumot is.

(7) Az 528/2012/EU rendelet 12. cikke értelmében a kizardsi kritériumokat teljesit6 hatéanyagok jévahagydsa csak
abban az esetben djithatd meg, ha a rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott eltérési feltételek
legaldbb egyike tovabbra is teljesiil.

(8) Az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfeleléen az Ugynokség nyilvanos konzultdciot
szervezett annak érdekében, hogy relevans informdcidkat gydGjtson a difetialonra vonatkozdan, a rendelkezésre
all6 helyettesitd anyagokra vonatkozé informacidkat is beleértve.

(9) A Bizottsdg egyedi nyilvanos konzultdciét is inditott annak érdekében, hogy informdcidkat gydjtson arrél, hogy
teljestilnek-e az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott eltérési feltételek. A Bizottsdg
a nyilvanossdg szdmdara hozzaférhetdvé tette a konzultdcié sordn beérkezett hozzdszoldsokat.

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

() https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 12722008 /EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozdsardl, cimkézésérdl
és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/[EK irdnyelv mdositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositdsardl (HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztréldsdrdl, értékelésérdl, engedé-
lyezésérél és korldtozdsirol (REACH), az Eurépai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsirdl, az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsdrdl,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21EK bizottsagi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 396.,2006.12.30., 1. 0.).
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(10) A két fent emlitett nyilvinos konzulticidhoz érkezett hozzdszoldsokat, valamint a véralvaddsgdtlé hatdst
rdgcsdloirt6 szerekre vonatkozé kockdzatcsokkentd intézkedésekrdl sz6lé bizottsdgi jelentés () 1. mellékletében
szereplS, a véralvaddsgdtld hatdst rdgcsiloirtd szerek alternativdinak elérhet&ségére vonatkozé informéciokat
megvitattdk a tagdllamokkal a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg keretében.

(11) A ragcesalok olyan kérokozdkat hordozhatnak, amelyek az emberek, illetve az allatok egészségére potencidlisan
komoly veszélyt jelent6 zoonézisokért felelsek. A ragesdlok elleni nem vegyi jellegti, példdul mechanikus,
elektromos vagy ragaszt6s csapdakkal torténd védekezés vagy megel6zés modszerei nem mindig elég hatékonyak,
és tovabbi kételyeket vet fel, hogy haszndlatuk emberséges-e, vagy sziikségtelen szenvedést okoz a rdgcsaloknak.
Lehetséges, hogy a rdgesdldirtd szerként jovahagyott alternativ hatéanyagok nem minden felhaszndléi csoport
szdmara megfelelGek, illetve nem minden rdgcsalofaj ellen hatékonyak. Mivel a rdgesalok elleni hatékony
védekezés nem tdmaszkodhat kizdrdlag a ragcsalok elleni, nem vegyi jellegli, emlitett védekezési vagy megel6zési
modszerekre, a difetialon az emlitett alternativak mellett alapvetSen fontosnak tiinik a rdgcsalok elleni megfelel§
védekezés biztositdsahoz. Ezért a difetialon hasznalata megel6zi vagy korlitozza az emberek és az dllatok
egészségére a ragesalok dltal jelentett stlyos veszélyt. Igy az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (2) bekezdésének
b) pontjdban meghatdrozott feltétel teljestil.

(12) A rdgcsdlok elleni védekezés jelenleg nagyrészt a véralvaddsgdtlé hatdsti rdgesaloirté szereken alapul, ezért
jovdhagydsuk megtagaddsa a ragcsdlok elleni védekezés elégtelenségéhez vezetne. Ez nemcsak az emberek vagy
allatok egészségére, illetve a kornyezetre gyakorolhat jelentSs negativ hatdst, hanem azt is befolydsolnd, hogy
a lakossdg mennyire érzi magdt biztonsdgban a rdgcsdloknak valé expozicié tekintetében, illetve szdmos olyan
gazdasdgi tevékenység biztonsdgossdgdra is kihatna, amelyet a rdgcsdlok kdrosithatnak, gazdasdgi és tdrsadalmi
kovetkezményeket okozva. Mésfeldl a difetialontartalmii termékek hasznélatdbdl eredd, az emberek és az dllatok
egészségét, illetve a kornyezetet érint§ kockdzatok meérsékelhet6k, amennyiben a termékeket bizonyos
el6irdsoknak és feltételeknek megfelelGen haszndljdk. Mindezt figyelembe véve a difetialon hatéanyag jovaha-
gyasanak megtagaddsa ardnytalanul nagyobb negativ hatdssal lenne a tdrsadalomra, mint a vegyi anyag hasznd-
latdbol ad6d6 kockdzatok. Vagyis az 528/2012/EU rendelet 5. cikk (2) bekezdésének c) pontjdban meghatérozott
feltétel is teljesiil.

(13)  Ezért helyénvalé meggjitani a difetialonnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben bizonyos el8irdsok
és feltételek betartdsa mellett torténd felhaszndldsa jévahagydsit.

(14) A difetialon az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a) és e) pontja szerint helyettesitendd
hatéanyag, ezért a jovahagyds megujitdsa az emlitett rendelet 10. cikkének (4) bekezdésében el8irt idGtartamra
engedélyezhetd.

(15) mivel a difetialonnak és a difenakumnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsira
vonatkozé jovdhagyds megtjitdsa irdnti kérelmek vizsgdlata lezdrult, a 2014/397/EU bizottsdgi végrehajtdsi
hatdrozatot (3) hatalyon kiviil helyezi az (EU) 2017/1379 végrehajtdsi rendelet (%).

(16) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé éllando
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg — a mellékletben szerepld elGirdsok és feltételek betartdsa mellett — megtjitja a difetialonnak a 14. termék-
tipusba tartozé biocid termékek hatéanyagaként torténd felhaszndldsa jovahagydsat.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

() Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report (A véralvaddsgdtl hatdst rdgesdlGirtd szerekre vonatkozd kockdzat-
csokkentd intézkedések — Végleges jelentés), Eurdpai Bizottsdg (2014), Briisszel, Belgium. 100 oldal, ISBN 978-92-79-44992-5.

() A Bizottsdg 2014/397[EU végrehajtasi hatarozata (2014. junius 25.) a difetialonnak és a difenakumnak a 14. terméktipusba tartozd
biocid termékekben torténd felhaszndldsira vonatkozé jovédhagyds érvényességének meghosszabbitdsarél (HL L 186., 2014.6.26.,
111.0.).

¢ A Bizo)ttség (EU) 20171379 végrehajtasi rendelete (2017. jilius 25) a difenakum 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben
hatéanyagként torténd felhaszndldsdra vonatkoz jovdhagyds megujitasardl (lasd e Hivatalos Lap 27. oldalat).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
K6zhaszndlatd IUPAC-név A hatéanyag minimalis Jévahagyds Termék- s
név Azonositd szdmok tisztasagi foka () lejarta tipus Egyedi feliételek
Difetialon [UPAC-név: 976 glkg 2024. jo- 14 A difetialon az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a) és e) pontja szerint he-
nius 30. lyettesitend8 hatéanyagnak tekintendsd.

3-[3-(4’-bromo[1,1bife-
nil]-4-il)-1,2,3,4-tetrahid-
ronaft-1-il]-4-hidroxi-
2H-1-benzotiopiran-
2-on

EK-szdm: nem all rendel-
kezésre

CAS-szam: 104653-34-1

A tisztasagi fok a két
(cisz-, illetve transz-)
diasztereoizomer
kombinalt
koncentraciéjan
alapul.

Biocid termékek esetében az engedélyezés dltalanos feltételei a kovetkezsk:

1. A termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani az engedélyezés irdnti kére-
lemben foglalt olyan felhasznéldsokhoz kapcsolodd expozicikra, kockdzatokra és haté-
konysdgra, amelyekre a hatéanyag unids szinten folytatott kockazatértékelése nem terjedt
ki. Ezenfeliil az 528/2012/EU rendelet VI. melléklete 10. pontjinak megfelelden a termék
értékelése sordn meg kell vizsgélni, hogy az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekez-
désében foglalt feltételek teljesiilhetnek-e.

2. A termékek haszndlata a tagdllamokban csak akkor engedélyezhetd, ha az 528/2012/EU
rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében elgirt feltételek koziil legalabb egy teljesiil.

3. A difetialon névleges koncentraci6ja a termékekben nem haladhatja meg a 25 mg/kg-ot.
4. A termékeknek keserti izanyagot és festékanyagot kell tartalmazniuk.
5. A termékek nem engedélyezhet6k nyomjelz6 por formdjaban.

6. A nyomjelz8 portdl eltérs kontaktkészitmények csak szakképzett foglalkozdsszerd fel-
haszndlok altali hasznalatra engedélyezhetSk beltéren, gyermekek, illetve nem célzott 4l-
latok szdmdra nem hozzdférhetd helyeken.

7. Kizéarélag felhaszndldsra kész termékek engedélyezhetSk.

8. Minimélisra kell csokkenteni az emberek, a nem célzott dllatok és a kornyezet elsédleges
intézkedés megfontoldsa és meghozatala révén. Ezek kozé tartozik példdul a lehetdség
szerint foglalkozdsszer vagy szakképzett foglalkozdsszer(i felhaszndlé dltali hasznalatra
vonatkoz6 korldtozds, valamint tovabbi killonleges feltételek meghatdrozdsa az egyes fel-
haszndléi kategdridk tekintetében.

9. A tetemeket és az el nem fogyasztott csalétkeket a helyi kovetelményeknek megfelel6en
kell drtalmatlanitani. Az drtalmatlanitds médszerét kiilon le kell irni a nemzeti engedélye-
zés termékjellemzdinek Gsszefoglaldjdban, és jelezni kell a termék cimkéjén.
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Kozhasznélata
név

[UPAC-név
Azonositd szamok

A hatéanyag minimalis
tisztasagi foka ()

Jovahagyds
lejérta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

Az dltaldnos feltételeken tilmenden a lakossdg dltal haszndlandé biocid termékek esetében
az engedélyezés feltételei a kovetkezsk:

1. A termékek csak felnyitds ellen védett csalétekallomasokban torténd felhaszndldsra enge-

délyezhetdk.

. A termékekben elhelyezett csalétek maximdlis mennyisége csomagonként:

a) a csak egerek elleni védekezésre hasznalt termékek esetében:
i. granuldtum, pellet vagy paszta formdju csalétek esetében 50 g;
ii. viaszblokk formdja csalétek esetében: 100 g.

b) A csak patkdnyok vagy egerek és patkdnyok elleni védekezésre haszndlt termékek ese-
tében:

i. granuldtum, pellet vagy paszta formdju csalétek esetében 150 g;

ii. viaszblokk formdji csalétek esetében: 300 g.

. A Rattus norvegicus és a Rattus rattus elleni termékek csak beltéri, illetve épiileteken beliili

és azok kornyékén torténd felhaszndlasra engedélyezhetdk.

. A Mus musculus elleni termékek csak beltéri felhasznéldsra engedélyezhetdk.

. A termékek nem engedélyezhetSk dllandé vagy ritmusos (pulzdld) utdntoltési rendszerd

kezelésekben torténd felhaszndldsra.

. A termék forgalmazéinak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a termékeket a véralvaddsgatld

hatdst ragesaloirtd szerekhez kapesolddo altaldnos kockazatokra vonatkozo, a haszndlat-
nak a szitkséges minimumra val6 korldtozdsat szolgdlé intézkedésekre vonatkozd, vala-
mint a megfelel§ évintézkedésekre vonatkozé informaciok kisérjék.

. Az omlesztett kiszerelésti termékek, példaul granuldtum vagy pellet formdjdban gyartott

csalétkek csak tasakokban vagy egyéb médon csomagolva engedélyezhetSk, hogy csok-
kenteni lehessen az emberek és a kornyezet expozicidjat.

Az éltaldnos feltételeken tilmenden a foglalkozdsszert felhaszndlok dltal hasznaland6 biocid
termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdSk:

1. a termékek nem engedélyezhetSk csatorndkban, nyilt terepen vagy hulladéklerakdkban

torténd felhasznaldsra.

2. A termékek nem engedélyezhetdk dllandd vagy ritmusos (pulzdld) utdntoltési rendszerd

kezelésekben torténd felhaszndldsra.
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Kozhasznélata [UPAC-név
név Azonositd szamok

A hatéanyag minimalis
tisztasagi foka ()

Jovahagyds
lejérta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

3. A termékek csak felnyitds ellen védett csalétekallomdsokban torténd felhaszndldsra enge-
délyezhetsk.

4. A termékeket foglalkozdsszerii felhasznalok szdmadra forgalmazé személyeknek gondos-
kodniuk kell arrdl, hogy a termékek ne keriiljenek lakossdgi felhasznaldsra.

Az dltaldnos feltételeken tilmenden a szakképzett foglalkozdsszert felhaszndlok dltal hasz-
nalandé biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

1. a termékek engedélyezhetSk csatorndkban, nyilt terepen vagy hulladéklerakokban torténd
felhasznaldsra.

2. A termékek felhaszndldsa engedélyezhet§ fedett és védett etetShelyeken, amennyiben
azok ugyanolyan szint(i védelmet biztositanak a nem célzott fajok és az emberek tekinte-
tében, mint a felnyitds ellen védett csalétekdllomdasok.

3. A termékek engedélyezhetdk ritmusos (pulzdld) utdntoltési rendszert kezelésekben tor-
ténd felhaszndldsra.

4. A termékek nem engedélyezhetk allandé kezelésekben torténd felhaszndldsra.

5. A termékeket szakképzett foglalkozdsszerti felhaszndlok szdmdra forgalmazé személyek-
nek biztositaniuk kell, hogy a termékekhez e szakképzett foglalkozdsszert felhasznalé-
kon kivill mas személy ne férjen hozza.

(') Az ebben az oszlopban jelzett tisztasdg az értékelt hatéanyag minimdlis tisztasagi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1évS hatdanyag ezzel megegyezs, de ettd] eltér tisztasdgu is lehet, ha az
értékelt hatbanyaggal technikailag bizonyitottan egyenérték.
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1383 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. jilius 25.)

a flokumafen 14. terméktipusba tartoz6 biocid termékekben hatéanyagként torténd felhaszndldsira
vonatkoz6 jovahagyds megijitdsarol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintette] a biocid termékek forgalmazasirdl és felhaszndldsardl sz6lo, 2012. mdjus 22-i 528/2012[EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 14. cikke (4) bekezdésének a) pontjéra,

mivel:

(1) A flokumafen hatéanyagnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben rdgcsaléirté szerként valé felhasz-
néldsa az 528/2012/EU rendelet értelmében jovdhagydasra keriilt.

(2) Az 528/2012[EU rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfeleléen az Eurépai Vegyianyag-iigynokséghez
(a tovdbbiakban: az Ugynokség) kérelem érkezett az emlitett hatéanyag jévahagydsinak megujitdsa irdnt.
A kérelmet Hollandia illetékes hatdsdga értékelte illetékes értékels hatosagként.

(3)  2016. marcius 26-dn az illetékes értékel6 hatésdg benydijtotta az Ugynokséghez a flokumafen jévédhagydsanak
megujitdsdra vonatkozé ajdnldsdt.

(4 2016. janius 16-4n az Ugynokség biocid termékekkel foglalkozé bizottsdga megfogalmazta az Ugynokség
véleményét (), amelyben figyelembe vette az illetékes értékels hatosdg kovetkeztetéseit.

(5) Az emlitett vélemény szerint a flokumafen teljesiti az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
szerinti 1B. kateg6ridjd, reprodukciét kdrosité anyagként vald osztdlyozds kritériumait. A flokumafen teljesiti az
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) szerinti, nagyon perzisztens, nagyon bioakkumulativ és
mérgez$ anyagokra vonatkozé kritériumokat is. A flokumafen tehat teljesiti az 528/2012/EU rendelet 5. cikke
(1) bekezdésének c) és e) pontjaban meghatdrozott kizarasi kritériumokat.

(6)  Ezenfelul a flokumafent tartalmazé termékek hasznédlata még szigorti kockazatkezelési intézkedések alkalmazdsa
mellett is aggalyos az elsédleges és mdsodlagos mérgezés szempontjabdl, ezért a flokumafen teljesiti a helyette-
sitendS hatéanyagokra vonatkozo, az emlitett rendelet 10. cikke (1) bekezdésének e) pontja szerinti kritériumot
is.

(7) Az 528/2012/EU rendelet 12. cikke értelmében a kizardsi kritériumokat teljesit6 hatéanyagok jévahagydsa csak
abban az esetben djithatd meg, ha a rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott eltérési feltételek
legaldbb egyike tovabbra is teljesiil.

(8) Az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfeleléen az Ugynokség nyilvanos konzultdciot
szervezett annak érdekében, hogy relevdns informacidkat gy(ijtson a flokumafenre vonatkozdan, a rendelkezésre
all6 helyettesitd anyagokra vonatkozé informacidkat is beleértve.

(9) A Bizottsdg egyedi nyilvanos konzultdciét is inditott annak érdekében, hogy informdcidkat gydjtson arrél, hogy
teljestilnek-e az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott eltérési feltételek. A Bizottsdg
a nyilvanossdg szdmdara hozzaférhetdvé tette a konzultdcié sordn beérkezett hozzaszoldsokat.

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

() https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 12722008 /EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozdsardl, cimkézésérdl
és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/[EK irdnyelv mdositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositdsardl (HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztréldsdrdl, értékelésérdl, engedé-
lyezésérél és korldtozdsirol (REACH), az Eurépai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsirdl, az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsdrdl,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21EK bizottsagi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 396.,2006.12.30., 1. 0.).
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(10) A két fent emlitett nyilvinos konzulticidhoz érkezett hozzdszoldsokat, valamint a véralvaddsgdtlé hatdst
rdgcsdloirt6 szerekre vonatkozé kockdzatcsokkentd intézkedésekrdl sz6lé bizottsdgi jelentés () 1. mellékletében
szereplS, a véralvaddsgdtld hatdst rdgcsiloirtd szerek alternativdinak elérhet&ségére vonatkozé informéciokat
megvitattdk a tagdllamokkal a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg keretében.

(11) A régcsalok olyan kérokozokat hordozhatnak, amelyek az emberek, illetve az dllatok egészségére potencidlisan
komoly veszélyt jelentd zoonozisokért felel6sek. A rdgesdlok elleni nem vegyi jellegti, példdul mechanikus,
elektromos vagy ragasztés csapdakkal torténd védekezés vagy megel6zés mddszerei nem mindig elég hatékonyak,
és tovabbi kételyeket vet fel, hogy haszndlatuk emberséges-e, vagy szitkségtelen szenvedést okoz a rdgcsdloknak.
Lehetséges, hogy a rdgesdldirtd szerként jovahagyott alternativ hatéanyagok nem minden felhaszndléi csoport
szamdra megfelelGek, illetve nem minden rdgesdlofaj ellen hatékonyak. Mivel a rdgesdlok elleni hatékony
védekezés nem tdmaszkodhat kizardlag a rdgcsalok elleni, nem vegyi jellegl, emlitett védekezési vagy megel6zési
modszerekre, a flokumafen az emlitett alternativdk mellett alapvetGen fontosnak téinik a ragcsilok elleni
megfelel§ védekezés biztositdsdhoz. Ezért a flokumafen hasznalata megel6zné vagy korldtoznd az emberek és az
dllatok egészségére a ragesilok dltal jelentett sdlyos veszélyt. Igy az 5. cikk (2) bekezdésének b) pontjdban
meghatdrozott feltétel teljestl.

(12) A rdgcsdlok elleni védekezés jelenleg nagyrészt a véralvaddsgatlé hatdst rdgesaléirté szereken alapul, ezért
jovahagydsuk megtagaddsa a rdgcsdlok elleni védekezés elégtelenségéhez vezetne. Ez nemcsak az emberek vagy
allatok egészségére, illetve a kornyezetre gyakorolhat jelentGs negativ hatdst, hanem azt is befolydsolnd, hogy
a lakossdg mennyire érzi magdt biztonsdgban a rdgcsdloknak vald expozici6 tekintetében, illetve szdmos olyan
gazdasdgi tevékenység biztonsdgossdgdra is kihatna, amelyet a rdgcsdlok kdrosithatnak, gazdasdgi és tdrsadalmi
kovetkezményeket okozva. Masfel6l a flokumafentartalmd termékek hasznédlatdbdl eredd, az emberek és az
allatok egészségét, illetve a kornyezetet érintd kockdzatok mérsékelhet8k, amennyiben a termékeket bizonyos
el6irasoknak és feltételeknek megfelelGen hasznaljak. Mindezt figyelembe véve a flokumafen hatéanyag jovaha-
gydsanak megtagaddsa ardnytalanul nagyobb negativ hatdssal lenne a tirsadalomra, mint a vegyi anyag haszné-
latabdl ad6dé kockazatok. Vagyis az 5. cikk (2) bekezdésének c) pontjaban meghatarozott feltétel is teljesiil.

(13)  Ezért helyénvalé megujitani a flokumafen 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben bizonyos el6irdsok és
feltételek betartasa mellett torténd felhasznaldsara vonatkozo jovahagyast.

(14) A flokumafen az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a) és e) pontja szerint helyettesitendd
hatéanyag, ezért a jovidhagyds megujitdsa az emlitett rendelet 10. cikkének (4) bekezdésében el8irt id6tartamra
engedélyezhetd.

(15) mivel a flokumafen, a brodifakum és a warfarin 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténé felhaszna-
ldsara vonatkozd jévdhagyds megujitdsa irdnti kérelmek vizsgdlata lezdrult, az (EU) 2016/135 bizottsdgi
végrehajtdsi hatdrozatot (%) hatalyon kiviil helyezi az (EU) 2017/1376 bizottsagi végrehajtdsi rendelet (%).

(16) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé éllandé
bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg — a mellékletben szerepld el6irdsok és feltételek betartdsa mellett — megujitja a flokumafen 14. terméktipusba
tartozo biocid termékek hatéanyagaként torténd felhasznédldsdnak jovdhagydsat.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

() Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report (A véralvaddsgdtl hatdst rdgesdlGirtd szerekre vonatkozd kockdzat-
csokkentd intézkedések — Végleges jelentés), Eurdpai Bizottsdg (2014), Briisszel, Belgium. 100 oldal, ISBN 978-92-79-44992-5.

() A Bizottsdg (EU) 2016/135 végrehajtasi hatdrozata (2016. janudr 29.) a flokumafen, a brodifakum és a warfarin 14. terméktipusba
tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsdra vonatkozd jovdhagyds érvényességi idejének meghosszabbitdsar6l (HL L 25.,
2016.2.2,,65.0.).

() A Bizottsdg (EU)) 2017/1376 végrehajtdsi rendelete (2017. julius 25.) a warfarin 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben
hatéanyagként torténd felhaszndldsdra vonatkozo jovdhagyds megtijitasardl (ldsd e Hivatalos Lap 9. oldalat).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
Kozhaszndlatt [UPAC-név A hatéanyag minimdlis tisz- Jovahagyas Termék- e
név Azonosité szdmok tasdgi foka (") lejérta tipus Egyedi feliételek
Flokumafen | [UPAC-név: 955 glkg 2024. ju- 14 A flokumafen az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a) és €) pontja
4-hidroxi-3- (izomerek sszesen nius 30. szerint helyettesitend8 hat6anyagnak tekintendd.

[(1RS,3RS;1RS,3RY)-
1,2,3,4-tetrahidro-3-[4-(4-
trifluor-metilbenziloxi)fenil]-
1-naftil]kumarin

EK-szam: 421-960-0

CAS-szdm: 90035-08-8

50-80 % cisz- és 20-50 %
transz-izomer ardnyban)

Biocid termékek esetében az engedélyezés dltalinos feltételei a kovetkezsk:

1. A termék értékelése sordn killonos figyelmet kell forditani az engedélyezés
irdnti kérelemben foglalt olyan felhaszndldsokhoz kapcsoldédd expozicidkra,
kockdzatokra és hatékonysdgra, amelyekre a hatéanyag unids szinten folytatott
kockdzatértékelése nem terjedt ki. Ezenfelill az 528/2012/EU rendelet VI. mel-
léklete 10. pontjdnak megfelelSen a termék értékelése sordn meg kell vizsgalni,
hogy az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében foglalt feltételek
teljesiilhetnek-e.

2. A termékek haszndlata a tagdllamokban csak akkor engedélyezhetS, ha az
528/2012[EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében el6irt feltételek koziil leg-
alabb egy teljesiil.

3. A flokumafen névleges koncentrdciéja a termékekben nem haladhatja meg az
50 mg/kg-ot.

4. A termékeknek keserti izanyagot és festékanyagot kell tartalmazniuk.
5. A termékek nem engedélyezhet6k nyomjelzé por formdjiban.

6. A nyomjelz8 portdl eltérd kontaktkészitmények csak szakképzett foglalkozdsz-
szer(i felhaszndlok éltali haszndlatra engedélyezhetSk a beltéri, gyermekek, il-
letve nem célzott allatok szdmdra nem hozzaférhetd helyeken.

7. Kizérolag felhaszndldsra kész termékek engedélyezhetSk.

8. Minimalisra kell csokkenteni az emberek, a nem célzott allatok és a kornyezet
elsédleges és mdsodlagos expoziciéjit minden rendelkezésre 4ll6 és megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedés megfontoldsa és meghozatala révén. Ezek kozé
tartozik példdul a lehet6ség szerint foglalkozdsszeri vagy szakképzett foglalko-
zdsszer(i felhaszndl6 dltali haszndlatra vonatkozd korldtozds, valamint tovabbi
kilonleges feltételek meghatdrozdsa az egyes felhaszndldi kategéridk tekinteté-
ben.

9. A tetemeket és az el nem fogyasztott csalétkeket a helyi kovetelményeknek
megfelelGen kell drtalmatlanitani. Az drtalmatlanitds médszerét kilon le kell
irni a nemzeti engedélyezés termékjellemzdinek Osszefoglaldjaban, és jelezni
kell a termék cimkéjén.
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Kozhasznélata
név

[UPAC-név
Azonositd szamok

A hatéanyag minimdlis tisz-
tasdgi foka (")

Jovahagyds
lejérta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

Az dltaldnos feltételeken tilmendGen a lakossdg dltal haszndland6 biocid termékek
esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

1. A termékek csak felnyitds ellen védett csalétekdllomdsokban torténd felhasznd-

lasra engedélyezhetdk.

. A termékekben elhelyezett csalétek maximdlis mennyisége csomagonként:

a) a csak egerek elleni védekezésre hasznalt termékek esetében:
i. granuldtum, pellet vagy paszta formdju csalétek esetében 50 g;
ii. viaszblokk formaja csalétek esetében: 100 g.

b) A csak patkdnyok vagy egerek és patkdnyok elleni védekezésre hasznélt ter-
mékek esetében:

i. granuldtum, pellet vagy paszta formdja csalétek esetében 150 g;

ii. viaszblokk formdjii csalétek esetében: 300 g.

. A Rattus norvegicus és a Rattus rattus elleni termékek csak beltéri, illetve épiilet-

eken beliili és azok kornyékén torténd felhasznaldsra engedélyezhetSk.

. A Mus musculus elleni termékek csak beltéri felhaszndldsra engedélyezhetdk.

. A termékek nem engedélyezhetSk allandd vagy ritmusos (pulzald) utantoltési

rendszeri kezelésekben torténd felhasznaldsra.

. A termék forgalmazoinak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a termékeket a véral-

vaddsgatl6 hatdst ragcsdloirt6 szerekhez kapcsolddé dltaldnos kockdzatokra vo-
natkozé, a haszndlatnak a szitkséges minimumra valé korldtozaséat szolgalé in-
tézkedésekre vonatkozd, valamint a megfelel§ 6vintézkedésekre vonatkozd
informdcidk kisérjék.

s

. Az omlesztett kiszerelésti termékek, példdul granuldtum vagy pellet forméjaban

gyartott csalétkek csak tasakokban vagy egyéb mddon csomagolva engedélyez-
het8k, hogy csokkenteni lehessen az emberek és a kornyezet expozicidjat.

Az dltaldnos feltételeken tilmenden a foglalkozdsszerd felhasznalok dltal haszna-
landé biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezSk:

1. a termékek nem engedélyezhetdk csatornakban, nyilt terepen vagy hulladéklera-

kokban torténd felhasznaldsra.

2. A termékek nem engedélyezhetSk allandd vagy ritmusos (pulzdld) utdntoltési

rendszer(i kezelésekben torténd felhaszndldsra.

9TLL10T
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Kozhasznélata [UPAC-név
név Azonositd szamok

A hatéanyag minimdlis tisz-
tasdgi foka (")

Jovahagyds
lejérta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

3. A termékek csak felnyitds ellen védett csalétekdllomdsokban torténd felhaszné-
ldsra engedélyezhetdk.

4. A termékeket foglalkozasszer( felhasznalok szdmdra forgalmazé személyeknek
gondoskodniuk kell arrél, hogy a termékek ne keriiljenek lakossagi felhaszna-
lasra.

Az dltaldnos feltételeken tilmenden a szakképzett foglalkozdsszert felhaszndlok
dltal haszndlandé biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

1. a termékek engedélyezheték csatorndkban, nyilt terepen vagy hulladéklerakdk-
ban torténg felhaszndldsra.

2. A termékek felhasznaldsa engedélyezhet§ fedett és védett etetGhelyeken, ameny-
nyiben azok ugyanolyan szintd védelmet biztositanak a nem célzott fajok és az
emberek tekintetében, mint a felnyitds ellen védett csalétekdllomdsok.

3. A termékek engedélyezhet8k ritmusos (pulzdld) utdntoltési rendszer( kezelések-
ben torténd felhaszndldsra.

4. A termékek nem engedélyezhetdk dllandé kezelésekben torténd felhaszndldsra.

5. A termékeket szakképzett foglalkozasszerti felhasznalok szdmdra forgalmazé
személyeknek biztositaniuk kell, hogy a termékekhez e szakképzett foglalko-
zasszer( felhaszndlokon kiviil mds személy ne férjen hozza.

(') Az ebben az oszlopban jelzett tisztasdg az értékelt hatéanyag minimdlis tisztasdgi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1évS hatdanyag ezzel megegyezs, de ettd] eltérd tisztasdgu is lehet, ha az
értékelt hatanyaggal technikailag bizonyitottan egyenérték.
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1384 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. jilius 25.)

az 1273/2011/EU végrehajtisi rendelettel a 2017. jaliusi alid§szakra megnyitott vimkontingensek
keretében behozni kivint rizsre vonatkozé behozatali engedélyek kibocsitdsirdl

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintette] a mezdgazdasagi termékpiacok kozos szervezésének létrehozdsardl, és a 922[72[EGK, a 234[79[EGK, az
1037/2001/EK és az 1234/2007/EK tandcsi rendelet hatilyon kivil helyezésérsl szol6, 2013. december 17-
1308/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 188. cikkére,

mivel:

(1) Az 1273]2011/EU bizottsagi végrehajtisi rendelet () a rizs és a tormelék rizs behozatalira az emlitett
végrehajtasi rendelet I. mellékletének megfelel6en szdrmazasi orszdgonként elosztva és alidGszakokra bontva
vamkontingenseket nyitott meg, és rendelkezett e vamkontingensek kezelésének modjarol.

(2)  Julius hénap az 1273/2011/EU végrehajtasi rendelet 1. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban meghatdrozott
kontingens harmadik aliddszaka, és az ugyanezen végrehajtdsi rendelet 1. cikke (1) bekezdésének b), c) és
d) pontjaban meghatarozott kontingensek masodik alid6szaka.

(3) Az 1273/2011/EU végrehajtdsi rendelet 8. cikkének a) pontja szerinti értesitések alapjan megallapithat6, hogy
a 09.4154 és a 09.4166 tételszdmt vamkontingens esetében az emlitett végrehajtdsi rendelet 4. cikkének
(1) bekezdésével dsszhangban 2017 jaliusdnak els6 tiz munkanapjan benyujtott kérelmek a rendelkezésre dllonal
nagyobb mennyiségre vonatkoznak. Ezért helyénvalé az érintett kontingens tekintetében igényelt mennyiségre
alkalmazand6, az 1301/2006/EK bizottsdgi rendelet () 7. cikke (2) bekezdésének megfelelGen kiszamitott
elosztasi egyiitthaté rogzitésével meghatdrozni, hogy a behozatali engedélyek milyen mennyiségekre bocsathatok
ki.

(4) A fent emlitett értesitések alapjan megdllapithaté tovdbbd, hogy a 09.4127 — 09.4128 — 09.4129 — 09.4148 —
09.4149 — 09.4150 — 09.4152 és 09.4153 tételszdmil vamkontingensek esetében az 1273/2011/EU végrehajtdsi
rendelet 4. cikkének (1) bekezdésével sszhangban 2017 jaliusdnak elsé tiz munkanapjin benydjtott kérelmek
a rendelkezésre dllondl kisebb mennyiségre vonatkoznak.

(5)  Ezenkivill az 1273/2011/EU végrehajtdsi rendelet 5. cikkének els6 bekezdésével 6sszhangban meg kell hatdrozni
a 09.4127 - 09.4128 - 09.4129 - 09.4130 — 09.4148 — 09.4112 - 09.4116 — 09.4117 - 09.4118 - 09.4119
és 09.4166 tételszdmi kontingensek vonatkozdsiban a kovetkez$ alidészakra rendelkezésre dll6 Gsszmennyi-
ségeket.

(6) A behozatali engedélyek kibocsatdsara iranyuld eljdrds hatékony lebonyolitisa érdekében ennek a rendeletnek
indokolt a kihirdetését kovetSen azonnal hatalyba 1épnie,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az 1273/2011/EU végrehajtdsi rendeletben emlitett, 09.4154 és 09.4166 tételszdmd vdmkontingenshez
kapcsol6dé, 2017 juliusdnak elsé tiz munkanapjan rizsbehozatalra vonatkozéan benydjtott engedélykérelmek esetében
az engedély az e rendelet mellékletében meghatdrozott elosztasi egyiitthatonak az igényelt mennyiségre valé alkalma-
zdsaval kapott mennyiségre bocsathaté ki.

() HLL 347.,2013.12.20., 671. .

(*) ABizottsdg 2011. december 7-i 1273/2011/EU végrehajtasi rendelete a rizs és a tormelék rizs behozataldra vonatkozé egyes vimkontin-
gensek megnyitdsarol és kezelésérdl (HLL 325.,2011.12.8., 6. 0.).

() A Bizottsag 2006. augusztus 31-i 1301/2006/EK rendelete az importengedélyek rendszere ald tartozé mezdgazdasdgi termékek

behozatali vimkontingenseinek kezelésére vonatkoz6 kozos szabalyok megéllapitasardl (HL L 238.,2006.9.1., 13. 0.).
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(2) Az 1273/2011/EU végrehajtdsi rendeletben emlitett, 09.4127 — 09.4128 — 09.4129 — 09.4130 — 09.4148 —
09.4112 — 09.4116 — 09.4117 — 09.4118 — 09.4119 és 09.4166 tételszamt vamkontingensek keretében a kovetkezd
alidészakra rendelkezésre dll6 6sszmennyiségeket e rendelet melléklete hatdrozza meg.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének napjn 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 25-én.

a Bizottsdg részérdl,
az elnik nevében,
Jerzy PLEWA
fGigazgatd
Mezdgazdasdgi és Vidékfejlesztési Foigazgatisdg
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Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 194/59

MELLEKLET

Az 1273[2011/EU végrehajtdsi rendelet alkalmazdsiban a 2017. jaliusi alid§szakra szétosztandé és
a soron kovetkezd alidGszakra rendelkezésre allé6 mennyiségek

a) A 1006 30 KN-kod ald tartozé teljesen vagy félig hdntolt rizsre vonatkozd, az 1273/2011/EU végrehajtdsi rendelet
1. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban el6irt vimkontingens:

A 2017. jaliusi alid6szakra megélla-

A 2017. szeptemberi alid8szakra

Szdrmazds Tételszdm ftott elosatisi eaviitthatd rendelkezésre 4ll6 Gsszmennyiség
P 8y (kg)
Amerikai Egyesiilt Allamok 09.4127 — 12 629 487
Thaifold 09.4128 —( 369 596
Ausztralia 09.4129 — () 911 500
Egyéb szdrmazds 09.4130 —0 4796

(") A kérelmek a rendelkezésre 4llondl kisebb vagy a rendelkezésre dlloval megegyezé mennyiségre vonatkoznak, ezért valamennyi

kérelem elfogadhatd.

(& Erre az alidészakra nincs rendelkezésre all6 mennyiség.

A 1006 20 KN-kéd ald tartozé el6munkalt (hantolt”) rizsre vonatkozd, az 1273/2011/EU végrehajtasi rendelet
1. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban el6irt vimkontingens:

A 2017. jaliusi alid6szakra megélla-

A 2017. oktdberi alid§szakra

Szdrmazds Tételszdm ot elosztisi eoviitthatd rendelkezésre 4ll6 Gsszmennyiség
% 8y (kg)
Minden orszdg 09.4148 — 1610 500

(") Erre az alid@szakra nincs elosztasi egyiitthatd: a Bizottsdghoz egyetlen engedélykérelem sem érkezett.

A 1006 40 00 KN-kéd ald tartozé tormelék rizsre vonatkozd, az 1273/2011/EU végrehajtasi rendelet 1. cikke
(1) bekezdésének c) pontjaban el6irt vimkontingens:

Szdrmazds Tételszdm A 2017. jaliusi alidészakra megdllapitott elosztdsi egyiitthatd
Thaifold 09.4149 —
Ausztralia 09.4150 —0®
Guyana 09.4152 —0
Amerikai Egyesiilt Allamok 09.4153 —
Egyéb szarmazds 09.4154 78,636985 %

(") A kérelmek a rendelkezésre dllondl kisebb vagy a rendelkezésre dlloval megegyez8 mennyiségre vonatkoznak, ezért valamennyi

kérelem elfogadhat.

(9 Erre az alidGszakra nincs elosztdsi egyiitthatd: a Bizottsdghoz egyetlen engedélykérelem sem érkezett.

A 1006 30 KN-kéd ald tartozd teljesen vagy félig hdntolt rizsre vonatkozd, az 1273/2011/EU végrehajtdsi rendelet
1. cikke (1) bekezdésének d) pontjdban el8irt vimkontingens:

A 2017. jaliusi alid6szakra megélla-

A 2017. szeptemberi alidGszakra

Szdrmazds Tételszdm pitott elosztési egyiitthatd rendelkezésre é(lll((;)('jsszmennyiség
Thaifold 09.4112 —( 20 965
Amerikai Egyesiilt Allamok 09.4116 —( 822
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p p ot A 2017. jaliusi alid6szakra megélla- A 2017. s/zept}errlb?ri alid()’sza'kxja
Szdrmazds Tételszam ftott elosztisi eoviitthatd rendelkezésre dll6 Gsszmennyiség
p gyu (kg)
India 09.4117 — () 89 276
Pakisztdn 09.4118 — (" 55110
Egyéb szdrmazds 09.4119 — 14 199
Minden orszdg 09.4166 0,703025 % 0

(") Erre az alidGszakra nincs rendelkezésre dll6 mennyiség.
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HATAROZATOK

A TANACS (KKBP) 2017/1385 HATAROZATA
(2017. jiilius 25.)

az Eurdpai Unidnak a foldkozi-tenger déli-kozépsG részén folytatott katonai miiveletérdl
(EUNAVFOR MED SOPHIA miivelet) sz616 (KKBP) 2015/778 hatdrozat médositdsirol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unidrdl szolé szerzédésre és killonosen annak 42. cikke (4) bekezdésére, valamint 43. cikke
(2) bekezdésére,

tekintettel az Unid kiiliigyi és biztonsagpolitikai f6képviselGjének javaslatara,
mivel:
(1) A Tandcs 2015. mdjus 18-dn elfogadta a (KKBP) 2015/778 hatérozatot (').

(2) A Tandcs 2016. junius 20-dn elfogadta a (KKBP) 2015/778 hatdrozat médositdsirdl sz6l6 (KKBP) 2016/993
hatdrozatot (%), amely 2017. julius 27-ig meghosszabbitotta a mitivelet megbizatdsit, valamint két tdmogatd
feladattal egészitette ki az EUNAVFOR MED SOPHIA mtvelet megbizatisit, nevezetesen a libiai parti Grség és
haditengerészet részére biztositott kapacitdsépitéssel és képzéssel, illetve az informdcié-megosztds elGsegitésével,
valamint az ENSZ fegyverembargé6jdnak a libiai partokhoz kozeli nyilt tengeren valé végrehajtisdhoz torténd
hozzdjaruldssal.

(3) A Tandcs 2016. december 19-én elfogadta a (KKBP) 2016/2314 hatdrozatot (}), amely bdvitette az EUNAVFOR
MED SOPHIA mtivelet részére az érintett szereplSkkel valé informacidcserére adott engedélyek hatélyat.

(4) Az Eurdpai Tandcs tagjai a 2017. februdr 3-i mdltai nyilatkozatukban (Az Eurdpai Tandcs tagjainak maltai
nyilatkozata a migrdcié kiils§ vonatkozdsairdl: a Foldkozi-tenger kozépsd térségében hiizodé ttvonal kezelése) megerdsi-
tették, hogy kiemelten fogjdk kezelni mindenekel6tt a libiai nemzeti parti 6rség és mds illetékes hatdsag képzését,
felszerelésekkel valé elldtdsat és tdmogatdsdt, integrdlt megkozelités keretében, fokozott miiveleti intézkedések
végrehajtdsaval a csempészek izletszeri tevékenységének ellehetetlenitésére irdnyulé tovdbbi erdfeszitéseket
tesznek, Libia és a migraciés Gtvonal mentén taldlhaté mds orszdgok, valamint az érintett nemzetkozi partnerek,
a részt venni kivand tagallamok, KBVP-missziok és -miiveletek, az Europol és az Eurdpai Hatdr- és Partvédelmi
Ugynokség (FRONTEX) bevondséval.

(5) A Tandcs Libidrél szol6 2017. februdr 6-i kovetkeztetéseiben kijelentette, hogy az EUNAVFOR MED SOPHIA
mivelet elsGdleges feladata véltozatlanul az lesz, hogy az embercsempész- és emberkereskedd-hdlozatok
tizletszerti tevékenységét ellehetetlenitse, ami mellett a mtvelet tovabbra is elldtja majd két timogaté feladatét.

(6) Az EUNAVFOR MED SOPHIA mtivelet az informacié-megosztishoz val6 hozzdjaruldsa az ENSZ BT 2146 (2014)
és 2362 (2017) sz. hatdrozatainak végrehajtdsdhoz is hozzdjarulhat.

(7)  2017. janius 12-én az ENSZ BT 2357 (2017) sz. hatdrozattal meggjitotta az ENSZ BT 2292 (2016) sz. hatdroza-
tdban adott felhatalmazdsokat. Ez utébbi hatdrozat a fegyverembargénak a libiai partokhoz kozeli nyilt tengeren
valo szigoru végrehajtdsardl szol.

(8) Az Eurdpai Tandcs a 2017. junius 23-i kovetkeztetéseiben hangsilyozta mindenekel6tt, hogy az embercsem-
pészek és emberkereskedSk tizletszerti tevékenységének ellehetetlenitése kiemelt cél marad, és hogy a libiai parti
Grség kiképzése és felszerelése kulcsfontossagu eleme az EU dltal e tekintetben alkalmazott megkozelitésnek.

(9) A Politikai és Biztonsagi Bizottsdg 2017. jalius 4-én hozzdjarult ahhoz, hogy — a miivelet stratégiai feliilvizsgdlata
alapjan — az EUNAVFOR MED SOPHIA miivelet megbizatdsat 2018. december 31-ig meghosszabbitsak.

(") A Tandcs (KKBP) 2015/778 hatdrozata (2015. mdjus 18.) az Eurépai Unidnak a Foldkozi-tenger déli-kozépsd részén folytatott katonai
miiveletérél (EUNAVFOR MED) (HL L 122.,2015.5.19., 31. 0.).

() A Tanics (KKBP) 2016/993 hatdrozata (2016. junius 20.) az Eurdpai Unidnak a Foldkozi-tengeri térség déli-kozépsd részén folytatott
katonai miiveletérdl sz6l6 (KKBP) 2015/778 hatdrozat médositdsir6l (EUNAVFOR MED SOPHIA miivelet) (HL L 162., 2016.6.21.,
18.0.).

) A Tan)écs (KKBP) 20162314 hatdrozata (2016. december 19.) az Eur6pai Unidnak a Foldkozi-tenger déli-kozépsé részén folytatott
katonai miiveletér6l (EUNAVFOR MED SOPHIA miivelet) sz616 (KKBP) 2015/778 hatdrozat mddositdsardl (HL L 345., 2016.12.20.,
62.0.).
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(10) A (KKBP) 2015/778 hatdrozatot ennek megfeleléen moédositani kell.

(11) Az Eurdpai Uniérdl szol6 szerzddéshez (EUSZ) és az Eurdpai Unié mikodésérdl szolo szerzédéshez (EUMSZ)
csatolt, Dania helyzetérél sz616 (22.) jegyz6konyv 5. cikkével 6sszhangban Dénia nem vesz részt az Unid védelmi
vonatkozdst hatdrozatainak és fellépéseinek kidolgozdsdban és végrehajtdsaban. Kovetkezésképpen Ddnia nem
vesz részt ennek a hatdrozatnak az elfogaddsiban, az rd nézve nem kotelezd és nem alkalmazandd, ezért Ddnia
nem vesz részt e miivelet finanszirozdsdban sem,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A (KKBP) 2015/778 hatdrozat a kovetkez8képpen méddosul:
1. A 2. cikk (4) bekezdésének utols6 mondata helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Ezeket az adatokat, valamint a széban forgd személyek éltal haszndlt hajokkal és felszerelésekkel kapcsolatos
adatokat, és az ezen alapvet§ feladat elvégzése sordn szerzett informdcidkat a tagallamok illetékes biiniildoz
hatdsdgainak és az illetékes unids szerveknek tovabbithatja.”.

2. A 2a. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

J4a. Az (1) bekezdésben emlitett tdimogaté feladat végrehajtdsa céljabdl, az érintett felekkel torténd szoros egyiitt-
mtikodésben, egy monitoring mechanizmus létesiil.”.

3. A 2b. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(4)  Ezenkiviill az EUNAVFOR MED SOPHIA a miiveleti teriiletén, valamint eszkozeit6l és lehet8ségeitl fiiggGen
megfigyelési tevékenységet végez és az illegélis kereskedelemre vonatkozé informdcidkat gyfijt, beleértve a nyersolajra
és mas illegdlis exporttevékenységre vonatkozé informdacidkat, amelyek az ENSZ BT 2146 (2014) és az ENSZ BT
2362 (2017) sz. hatdrozatokkal ellentétesek, ezdltal hozzdjarulva a helyzetismerethez és a Foldkozi-tenger kozéps
térségének tengeri biztonsigdhoz. Az ebben az Osszefiiggésben gydjtott informdcidk a legitim libiai hatdsiagok
szamdra és az érintett tagdllami rendészeti szervek, valamint az illetékes unids szervek részére atadhatok.”.

4. A 11. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

.(4) Az EUNAVFOR MED SOPHIA miivelet kozos koltségeire vonatkozé referenciadsszeg a 2017. jalius 28-t6l
2018. december 31-ig tarté id@szakra 6 000 000 EUR. A referenciadsszegre vonatkozd, a (KKBP) 2015/528
hatdrozat 25. cikke (1) bekezdésében emlitett szdzalékos ardny mind a kotelezettségvéllaldsok és mind a kifizetések
tekintetében 0 %.”.

5. A 13. cikk masodik bekezdésének a helyébe a kovetkezd szoveg lép:
»Az EUNAVFOR MED SOPHIA miivelet 2018. december 31-én megsziinik.”.

2. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjdn 1ép hatalyba.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 25-én.

a Tandcs részér6l
az elnok
M. MAASIKAS
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A TANACS (KKBP) 2017/1386 HATAROZATA
(2017. jilius 25.)

az Ukrajna teriileti integritdsdt, szuverenitasit és fiiggetlenségét alddsé vagy fenyeget intézkedések
miatti korldtozo6 intézkedésekrdl sz616 2014/145/KKBP hatirozat méodositisardl

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Uni6rol sz6lo szerzdésre és killonosen annak 29. cikkére,

tekintettel az Ukrajna teriileti integritdsat, szuverenitdsit és fiuggetlenségét alddsé vagy fenyegetS intézkedések miatti
korldtozé intézkedésekrdl sz6l6, 2014. marcius 17-i 2014/145/KKBP tandcsi hatdrozatra (') és kiilonosen annak 3. cikke
(1) bekezdésére,

tekintettel az Unid kiiliigyi és biztonsagpolitikai f6képviselGjének javaslatara,
mivel:

(1) A Tandcs 2014. madrcius 17-én elfogadta az Ukrajna teriileti integritdsdt, szuverenitdsat és fuggetlenségét alddso
vagy fenyegetd intézkedések miatti korldtozé intézkedésekrdl sz616 2014/145/KKBP hatdrozatot.

(2) A Tandcs 2017. maércius 13-dn elfogadta a (KKBP) 2017/445 hatdrozatot (%), amellyel tovdbbi hat hénapra
megujitotta ezeket a korldtozé intézkedéseket.

(3) A Tandcs feliilvizsgdlt egy, a 2014/145/KKBP hatdrozat mellékletében foglalt jegyzékben szerepls bejegyzést. Az
érintett személyr6l sz0l6 ezen bejegyzést médositani kell.

(4) A 2014/145/KKBP hatdrozat mellékletét ennek megfelelSen médositani kell,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2014/145/KKBP hatdrozat melléklete az e hatdrozat mellékletében meghatdrozottak szerint médosul.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését koveté napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 25-én.

a Tandcs részérél
az elnok
M. MAASIKAS

() HLL78.,2014.3.17.,16.0.
(*) A Tandcs (KKBP) 2017/445 hatdrozata (2017. mdrcius 13.) az Ukrajna teriileti integritdsdt, szuverenitdsat és fiiggetlenségét aldds6 vagy
fenyegetd intézkedések miatti korlatozo intézkedésekrdl sz616 2014/145/KKBP hatdrozat médositasardl (HL L 67., 2017.3.14., 88. 0.).



L 194/64

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja

2017.7.26.

MELLEKLET

A 2014/145/KKBP hatdrozat mellékletében a,Személyek” cimi rész 92. bejegyzésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Név

Azonosité adatok

Indokolés

A jegyzékbe
vétel ddtuma

»92.

Arkady Romanovich
ROTENBERG,

Arkadii Romanovich
ROTENBERG

(Apxanmit PoMaHOBIMY
POTEHBEPT)

Sziiletési id6:
1951.12.15.
Sziiletési hely:
Leningrad
(Szentpétervar)

Arkady Rotenberg prominens orosz iizlet-
ember, aki kozeli személyes kapcsolatban
all Putyin elnokkel. 2014 mdrciusa Ota
tobb mint 7 millidrd dolldr értéki dllami
szerzGdést itéltek oda Rotenbergnek, illetve
véllalatainak. 2015-ben a szerz6dések érté-
két tekintve Rotenberg az elsg helyen 4llt
a kormdnyzati szerz6dések éves jegyzéké-
ben, miutdn 555 millidrd rubel értékben
nyert el szerz8déseket az orosz kormdany-
t0l. Ezek kozil sokat hivatalos verseny-
targyalds nélkil itéltek oda. 2015.
janudr 30-dn Dmitrij Medvegyev minisz-
terelnok aldirta azt a kormdnyrendeletet,
amelyben Rotenberg  Sztrojgazmontazs
nev(i véllalatdnak itélték az Oroszorszdgot
a jogellenesen annektdlt Krimi Autoném
Koztdrsasdggal osszekotS  Kercsi-szorosi
hid megépitésére vonatkozé éllami szerzd-
dést. E szerz6dések nyomin Rotenberg
a Krim annektdldsaért, illetve Ukrajna ke-
leti részének destabilizdldséért felelGs orosz
dontéshozok dltal nydjtott elényokhoz ju-
tott.

Rotenberg a Sztrojgazmontazs véllalat tu-
lajdonosa. Ez a villalat nyerte el az Oro-
szorszagot a jogellenesen annektalt Krimi
Autoném Koztarsasaggal osszekotd Kercsi-
szorosi hid megépitésére vonatkozé dllami
szerz8dést, megszilarditva ezzel a Krim in-
tegréldsit az Oroszorszagi Foderdcidba,
ami pedig fokozottan alddssa Ukrajna terii-
leti integritdsat. Hasonl6képpen, 2017 ja-
nudrjaban a Sztrojgazmontazs 17 millidrd
rubel értékd dllami szerzdéshez jutott
a Kercsi-szorosi hidon futé vasiitvonal
megépitésére vonatkozdan, ami szintén fo-
kozottan alddssa Ukrajna teriileti integritd-
sat.

Azon Proszvescsenyije kiad6 igazgatotand-
csdnak elnoke, amely elsddleges végrehaj-
toja volt az ,Oroszorszdg gyermekeihez:
Lakcimed — Krim” elnevezésii projektnek,
amely egy annak érdekében inditott PR-
kampdny, hogy a krimi gyermekeket
meggy6zzék, hogy immér Oroszorszdgban
él6 orosz édllampolgdrrd lettek, és amely
igy tdmogatta a Krim integrdldsira irdny-
ul6 orosz kormdnypolitikat.

2014.7.30.".
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1387 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. jilius 24.)

az Aspergillus niger genetikailag mdédositott torzsével elGdllitott prolil oligopeptidiz
enzimkészitménynek a 258/97/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti dj élelmiszer-
oOsszetevként valé forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl

(az értesités a C(2017) 4975. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel az @j élelmiszerekrdl és az 4j élelmiszer-Osszetevékrdl sz616, 1997. janudr 27-i 258/97[EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 7. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) 2012. junius 13-dn a DSM Food Specialties vallalat az Aspergillus niger genetikailag médositott torzsével elééllitott
prolil oligopeptiddz enzimkészitménynek a 258/97EK rendelet 1. cikke (2) bekezdésének d) pontja szerinti i
élelmiszer-Gsszetevéként valé forgalomba hozataldra vonatkozé kérelmet nydjtott be az illetékes francia
hatésagokhoz. A célcsoport az dtlagos felndtt népesség.

(2)  Franciaorszdg illetékes élelmiszer-értékelS testillete 2014. jalius 31-én kiadta elGzetes értékelS jelentését.
A jelentés arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Aspergillus niger genetikailag mddositott torzsével el@allitott prolil
oligopeptiddz enzimkészitmény megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdésében az 4j élelmiszer-
osszetevSk vonatkozdsaban megéllapitott feltételeknek.

(3) A Bizottsag az elsGdleges értékelési jelentést 2014. november 11-én tovabbitotta a tobbi tagillam szdmara.

(4) A 258/97[EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének els§ albekezdésében megdllapitott 60 napos idészakon beliil
tobb tagdllam is indokolt kifogdssal élt.

(5)  2015. november 25-én a Bizottsdg konzultdlt az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésiggal (EFSA), és felkérte,
hogy végezze el az Aspergillus niger genetikailag moédositott torzsével elééllitott prolil oligopeptiddz enzimké-
szitmény mint a 258/97EK rendelet szerinti 4j élelmiszer-Osszetevd Gjboli értékelését.

(6)  2016. december 13-dn a prolil oligopeptiddz enzimkészitmény mint a 258/97EK rendelet szerinti 0j élelmiszer-
OsszetevG  biztonsdgossagar6l sz0l6 szakvéleményében az EFSA megillapitotta, hogy az Aspergillus niger
genetikailag médositott torzsével eléillitott prolil oligopeptiddz enzimkészitmény a javasolt felhaszndldsi médok
és szintek betartdsa mellett biztonsdgos ().

(7) A szakvélemény megfelel§ alapot nydjt annak megéllapitdsihoz, hogy az Aspergillus niger genetikailag médositott
torzsével el@allitott prolil oligopeptiddz enzimkészitmény a javasolt felhaszndldsi médok és szintek betartdsa
mellett megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében meghatérozott feltételeknek.

(8) A prolil oligopeptiddz enzimkészitmény nem tartozik a géntechnoldgiaval médositott élelmiszerekrdl és takarma-
nyokrél sz6l6 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (}) hatdlya ald, mivel az Aspergillus niger
genetikailag médositott torzsét technoldgiai segédanyagként haszndljak, és a genetikailag méddositott mikroorga-
nizmusbdl szdrmazd anyag nincs jelen az 4j élelmiszerben.

(9) A 2002/46[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitSkre
vonatkozdan. Az Aspergillus niger genetikailag modositott torzsével elddllitott prolil oligopeptiddz enzimké-
szitmény haszndlata a széban forgé irdnyelv sérelme nélkiil engedélyezhetd.

() HLL43.,1997.2.14., 1. 0.

(*) EFSA Journal, 2017;15(2): 4681.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1829/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnolégidval médositott élelmiszerekrdl és
takarmanyokrdl (HL L 268.,2003.10.18., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46[EK irdnyelve (2002. jinius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagallami jogszabélyok
kozelitésérsl (HLL 183.,2002.7.12., 51. 0.).
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(10) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2002/46[EK irdnyelv sérelme nélkill, az e hatdrozat I. mellékletében meghatdrozott, az Aspergillus niger genetikailag

modositott torzsével eldllitott prolil oligopeptiddz enzimkészitmény az dtlagos felndtt népességnek szant étrend-
kiegészit6kben, az e hatdrozat II. mellékletében meghatdrozott maximdlis doézisban, 1j élelmiszer-Osszetevéként
forgalomba hozhat6 az Uniéban.

2. cikk

Az e hatdrozattal engedélyezett, az Aspergillus niger genetikailag mddositott torzsével elddllitott prolil oligopeptiddz
enzimkészitmény megnevezése, amelyet az élelmiszer cimkéjén fel kell tiintetni: ,prolil oligopeptiddz”.

3. cikk

Ennek a hatdrozatnak a DSM Nutritional Products Ltd. (Wurmisweg 576, 4303 Kaiseraugst, Svéjc) a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

s

Az Aspergillus niger genetikailag modositott torzsével elGdllitott prolil oligopeptidiz
enzimkészitmény specifikicidja

Az enzim specifikdcidja

Szisztematikus név Prolil oligopeptiddz

Szinonimdk Prolil endopeptidaz, prolin-specifikus endopeptiddz, endoprolil peptidaz
Molekulatomeg 66 kDa

EC-szam (Enzyme Commission EC 3.4.21.26

Number)

CAS-szam: 72162-84-6

Forrds Az Aspergillus niger genetikailag médositott torzse (GEP-44)

Leirds: A prolil oligopeptiddz enzimkészitmény formdjaban érhet§ el, mely megkozelit6leg 30 %-nyi maltodextrint
tartalmaz.

A prolil oligopeptiddz enzimkészitmény specifikdcidja

Paraméter Specifikdcios hatdrértékek

Aktivitds > 580 000 PPI (1)/g (> 34,8 PPU (9/g)
Megjelenés Mikrogranuldtum

Szin Piszkosfehértdl narancssargdsig. A szin tételenként eltérd lehet
Szirazanyag > 94 %

Glutén <20 ppm

Nehézfémek

Osszes nehézfém (6lomban kife- < 10 mg/kg

jezve)

Olom < 1,0 mg/kg

Arzén < 1,0 mg/kg

Kadmium < 0,5 mg/kg

Higany < 0,1 mg/kg

Mikrobioldgiai jellemzdk

Osszes aerob csira széma < 10° CFU/g

Osszes éleszts- és penészgomba < 102 CFU[g

Szulfitredukalé anaerobok < 30 CFU/g

Enterobacteriaceae <10 CFU/g

Szalmonella 25 g-ban nem mutathaté ki
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Escherichia coli 25 g-ban nem mutathaté ki

Staphylococcus aureus 10 g-ban nem mutathaté ki

Pseudomonas aeruginosa 10 g-ban nem mutathat6 ki

Listeria monocytogenes 25 g-ban nem mutathaté ki

Antimikrobalis aktivitds Nem mutathaté ki

Mikotoxinok A kimutathatésdg alsé hatdrértékei: aflatoxin B1, B2, G1, G2 (< 0,25 pg/kg), 6sz-
szes aflatoxin (< 2,0 pglkg), ochratoxin A (< 0,20 pgfkg), T-2 toxin (< 5 ug/kg),
zearalenon (< 2,5 pg/kg), fumonizin B1 és B2 (< 2,5 pg/kg)

() PPI - Protease Picomole International
() PPU - Prolyl Peptidase Units vagy Proline Protease Units
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II. MELLEKLET

Az Aspergillus niger genetikailag modositott torzsével elGdllitott prolil oligopeptidiz
enzimkészitmény engedélyezett alkalmazisa

Elelmiszer-kategéria Maximdlis dozis
A 2002/46/[EK irdnyelvben 120 PPU (")/nap (2,7 g enzimkészitmény/nap) (2 x 106 PPI (?)/nap) az dtlagos fel-
meghatdrozott étrend-kiegészit6k | nétt népesség esetében

(") PPU - Prolyl Peptidase Units vagy Proline Protease Units
() PPI - Protease Picomole International
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