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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1248 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. janius 26.)

az epszilon-metoflutrin mint 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerint felhasznélhat6 hatéanyag jovahagydsinak
megdjitasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsdrol sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (*) és killonosen annak 14. cikke (4) bekezdése a) pontjra,

mivel:

(1)

A metoflutrint mint 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben felhasznalhat6 hatdanyagot felvették a 98/8/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv () I mellékletébe. Ezért az emlitett anyagot — a 98/8/EK irdnyelv L
mellékletében meghatdrozott feltételeknek valé megfelelés esetén — az 528/2012/EU rendelet 86. cikke alapjin a
széban forgd rendelet értelmében jovahagyott hatdanyagnak tekintették.

2019. oktéber 25-én az 528/2012[EU rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfelelen kérelmet nydjtottak be a
metoflutrin  18. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsira vonatkozd jovédhagyds
meghosszabbitdsa irdnt (a tovdbbiakban: a kérelem). A kérelmet [rorszdg illetékes hatsaga (a tovdbbiakban: értékeld
illetékes hatdsag) értékelte.

A metoflutrin vizsgélata sordn az értékeld illetékes hat6sdg és az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (a tovabbiakban:
Ugynokség) a hatdanyag nevét epszilon-metoflutrinra véltoztatta.

2024. marcius 7-én az értékel§ illetékes hatdsdg benytjtotta az Ugynokséghez az epszilon-metoflutrin
jovahagydsanak megtjitdsdra vonatkozé ajanldsat.

Az 528/2012/EU rendelet 75. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének a) pontja szerint a biocid termékekkel
foglalkoz6 bizottsdg dolgozza ki az Ugynokség hatéanyagok jévahagydsinak meghosszabbitdsdra irdnyuld
kérelmekkel kapcsolatos véleményét. A biocid termékekkel foglalkozé bizottsdg 2024. november 25-én elfogadta az
Ugynokség véleményét (), az értékeld illetékes hatdsdg kovetkeztetéseinek figyelembevételével.

Véleményében az Ugynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a 18. terméktipusba tartozo, epszilon-metoflutrint
tartalmazé biocid termékek — a felhaszndldsukra vonatkozé feltételek betartdsa esetén — vdrhatéan tovabbra is
megfelelnek az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban meghatdrozott kovetelményeknek.
Ezért agy kell tekinteni, hogy az 528/2012/EU rendelet 12. cikke (1) bekezdésének a 4. cikk (1) bekezdésével
osszefiiggésben értelmezett rendelkezéseiben meghatarozott, megujitdsra vonatkoz6 feltételek teljesiilnek.

Ezért helyénvalé megujitani az epszilon-metoflutrin 18. terméktipusba tartozé biocid termékek hatéanyagaként
bizonyos — tobbek kozott az epszilon-metoflutrinnal kezelt vagy azt tartalmazé kezelt drucikkek forgalomba
hozataldra vonatkozé — feltételek betartdsa mellett torténd felhaszndldsdnak jévahagydsat. Annak érdekében, hogy a
gazdasdgi szerepl6k szdmdra elegendd id6 élljon rendelkezésre az alkalmazkodasra, az epszilon-metoflutrinnal
kezelt vagy azt tartalmazd kezelt drucikkek forgalomba hozataldra vonatkozd 0j kovetelmények tekintetében
dtmeneti id6szakot kell megéllapitani.

() HLL167.,2012.6.27., 1. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.
() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/8/EK irdnyelve (1998. februdr 16.) a biocid termékek forgalomba hozataldrél (HL L 123,

1998.4.24., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

() A biocid termékekkel foglalkozé bizottsdg (BPC) véleménye az epszilon-metoflutrin hatdanyag (18. terméktipus) jovdhagydsanak

megUjitdsa irdnti kérelemrdl, ECHA/BPC[446/2024, elfogadva 2024. november 25-én.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1248/oj
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HL L, 2025.6.27.

(8) Az Ugynokség véleményében foglalt megéllapitds szerint az epszilon-metoflutrin esetében teljesiilnek
az 1907/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet () XIII mellékletében meghatdrozott, perzisztens és
mérgez$ anyagként valé besorolds kritériumai. A fentiek értelmében az epszilon-metoflutrin teljesiti
az 528/2012[EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének d) pontjdban meghatdrozott feltételt, ezért az emlitett
rendelet 23. cikke (1) bekezdésének alkalmazasa céljabol helyettesitend§ anyagnak tekintendd. Ezért a jovdhagyds
megujitisa az 528/2012[EU rendelet 10. cikke (4) bekezdésének értelmében legfeljebb hétéves idStartamra
engedélyezhetd.

(9) Az 528/2012/EU rendelet 23. cikke (1) bekezdésének értelmében a tagallamok illetékes hatdsagai 6sszehasonlit6
értékelést végeznek a helyettesithet6 hatéanyagot tartalmazé biocid termék engedélyezése vagy engedélyének
megUjitasa irdnti kérelmek értékelésének keretében.

(10) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé alland6 bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg — a mellékletben szerepl§ el6irasok és feltételek betartdsa mellett — megtjitja az epszilon-metoflutrinnak a 18.
terméktipusba tartozo biocid termékek hatéanyagaként torténd felhasznaldsdra vonatkozé jovahagydst.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2025. jinius 26-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérél,
engedélyezésérdl és korldtozdsardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozasdrdl, az 1999/45EK irdnyelv médositdsarol,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 396., 2006.12.30., 1. o., ELIL: http://
data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 |oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1248/oj
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MELLEKLET
Kozhasznélati név IUPAC-név A hatbanyag minimdlis tisztasdgi Jovahagyds Terméktipus Egyedi rendelkezések
azonosito szam foka (') lejarta P 8y
epszilon-metoflutrin | [UPAC-név: izomerek osszesen: 946 glkg RTZ 2032, 18 Az epszilon-metoflutrin az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1)
(1R, 3R =Transz, Z - méjus 31. bekezdése d) pontjanak megfelelGen helyettesitend anyagnak

2,3,5,6-tetrafluor-
4-(metoximetil)
benzil-(1R,3R)-2,2-dimetil-
3-[(Z)-prop-1-enil]ciklopropan-
karboxilat

EK-szam: nincs

CAS-szam: 240494-71-7

2,3,5,6-tetrafluor-4-(metoximetil)
benzil-(1R,3R)-2,2-dimetil-3-[(Z)-
prop-1-enil]ciklopropén-
karboxildt) izomer: 870 g/kg

tekintend.

Az epszilon-metoflutrint hatéanyagként tartalmazé biocid
termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

a)

a termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani az
engedélyezés iranti kérelemben foglalt olyan
felhasznaldsokhoz kapcsol6dé expozicidkra, kockdzatokra
és hatékonysagra, amelyekre a hatéanyag unids szinten
folytatott értékelése nem terjedt ki;

olyan termékek esetében, amelyek hasznalata sordn az
anyagbol szermaradékok képzddhetnek az élelmiszerekben
vagy a takarmanyokban, értékelni kell, hogy — 6sszhangban
a470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel ()
vagy a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel (°) — sziikség van-e j maradékanyag-
hatarértékek vagy szermaradék-hatdrértékek
meghatdrozdsira vagy a meglév6 maradékanyag-
hatdrértékek vagy szermaradék-hatdrértékek modositdséra,
és minden megfelel§ kockazatcsokkentd intézkedést meg
kell hozni a sz6ban forg6é maradékanyag-hatdrértékek vagy
szermaradék-hatarértékek betartdsdnak biztositdsdra;

az illetékes tagdllami hatdsagok, illetve unids engedély
esetében a Bizottsdg a biocid termékek jellemzdinek
osszefoglaléjaban meghatdrozzék a kezelt drucikkek
cimkéjén az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3) bekezdése
masodik albekezdése e) pontjanak megfelelGen
feltiintetendd relevans haszndlati utasitdst és
ovintézkedéseket.
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Koézhasznélatd név

[UPAC-név
azonositd szam

A hatbanyag minimdlis tisztasdgi
foka ()

J6vahagyas
lejarta

Terméktipus

Egyedi rendelkezések

A kezelt drucikkek forgalomba hozataldnak feltétele a
kovetkezd: 2025. december 1-jétd] az epszilon-metoflutrinnal
kezelt vagy azt tartalmazé kezelt drucikk forgalomba
hozataldért felelds személy biztositja, hogy a kezelt drucikk
cimkéje tartalmazza az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3)

bekezdésének mdsodik albekezdésében felsorolt informacidkat.

(") Az ebben az oszlopban jelzett tisztasdg az értékelt hatéanyag minimalis tisztasdgi fokdnak felel meg. A forgalmazott termékben 1év6 hatdanyag ezzel megegyezd, de ettdl eltérd tisztasdgu is lehet, ha az

értékelt hatéanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértékd.
() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 470/2009/EK rendelete (2009. mdjus 6.) az allati eredet( élelmiszerekben el6fordul6 farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatdrozdsdra irdnyuld

kozosségi eljardsokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet

modositdsardl (HL L 152., 2009.6.16., 11. o., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2009/470/oj).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 396/2005/EK rendelete (2005. februdr 23.) a novényi és allati eredetti élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok feliiletén taldlhaté megengedett névényvédGszer-
maradékok hatdrértékérdl, valamint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv médositdsardl (HL L 70., 2005.3.16., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2005/396/0j).

NH
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