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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2008/81/EK IRANYELVE

(2008. jilius 29.)

a 98/8[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv I. mellékletének a difenakum hatéanyagként valé

s

felvétele céljabol torténd médositasardl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a biocid termékek forgalomba hozataldrdl szdl6,

1998.

februdr 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-

elvre (1) és kilonosen annak 16. cikke (2) bekezdésének
madsodik albekezdésére,

mivel:

A biocid termékek forgalomba hozataldrél sz6l6 98/8/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv 16. cikkének (2)
bekezdésében emlitett tizéves munkaprogram madsodik
szakaszarol sz6lo, 2007. december 4-i 1451/2007[EK
bizottsagi rendelet () megdllapitja azon hatdanyagok
jegyzékét, amelyeket a 98/8[EK irdnyelv I, IA., vagy IB.
mellékletébe torténd lehetséges felvétele szempontjabdl
meg kell vizsgdlni. E jegyzékben szerepel a difenakum.

Az 1451/2007EK rendelet értelmében a difenakumot a
98/8[EK irdnyelv 11. cikkének (2) bekezdésével Ossz-
hangban értékelték a 98/8/EK irdnyelv V. mellékletében
meghatdrozott 14. terméktipusban — ragesaléirtd szerben
— val6é haszndlat vonatkozdsdban.

Finnorszdg  el6ad6  tagdllami  mindségben  az
14512007 [EK rendelet 14. cikke (4) és (6) bekezdésének
megfelel6en 2006. mdrcius 21-én benydjtotta a Bizott-
sagnak az illetékes hatdsdg jelentését, valamint egy
kapcsolodo ajanlast.

Az illetékes hatdsig jelentését a tagéllamok és a Bizottsdg
felulvizsgdltdk. Az 1451/2007[EK rendelet 15. cikkének
(4) bekezdésével osszhangban a vizsgdlat eredményeit a
Biocid Termékek Allandé Bizottsiga 2007. november
29-én értékeld jelentésben foglalta ossze.

L 123, 1998.4.24., 1. o. A legutobb a 2008/31/EK irdnyelvvel
(HL L 81., 2008.3.20., 57. 0.) médositott irdnyelv.
@ HL L 325, 2007.12.11., 3. o.

() HL

()

A difenakumra vonatkozé feliilvizsgdlat sordn nem
meriilt fel olyan megoldatlan kérdés vagy aggdly, amelyet
az egészségiigyi és kornyezeti kockdzatok tudomanyos
bizottsdgaban kellene tovabb vizsgalni.

A vizsgélatokbol tgy tiinik, hogy a rdgesaldirté szerként
felhaszndlt, difenakumot tartalmazé biocid termékek — a
gyermekekkel torténd véletlen balesetektd] eltekintve —
véarhatban nem jelentenek veszélyt az emberi egészségre.
Ugyanakkor ez a hatéanyag veszélyt jelenthet egyes nem
célzott dllatokra és a kornyezetre. A célzott rédgesdlok
azonban kartékony kis dllatok, ezért veszélyt jelentenek
a kozegészségre. Tovabbd eddig nem tisztdzott, hogy a
difenakumnak 1étezik-e megfelel6 alternativdja, amely
ugyanolyan hatékony és egytttal kevésbé karos a kornye-
zetre. Ennek megfelelSen indokolt a difenakum idéleges
felvétele az 1. mellékletbe, és ezzel annak biztositasa,
hogy a rdgcsdloirtd szerként felhaszndlt, difenakumot
tartalmazé biocid termékekre vonatkozé engedélyeket
valamennyi tagdllamban a 98/8/EK irdnyelv 16. cikkének
(3) bekezdése alapjan ki lehessen adni, mddositani és
visszavonni lehessen.

Az értékel jelentés megdllapitdsainak fényében helyén-
val6 el6irni, hogy a difenakumot tartalmazo, ragesdléirtd
szerként felhaszndldsra szdnt termékek esetében a
termékengedélyezés alkalméval kiilonleges kockdzatcsok-
kentd intézkedéseket alkalmazzanak. Az ilyen intézkedé-
seknek arra kell irdnyulniuk, hogy csokkentsék az
emberek és a nem célzott dllatok els@dleges és mdsod-

sz

kornyezetre gyakorolt hosszt tava hatdsat.

A felismert veszélyek, valamint azon tulajdonsdgai miatt,
amelyek folytdn potencidlisan a kornyezetben tartésan
megmarad6, bioldgiailag felhalmozédé és  mérgezd,
illetve a kornyezetben rendkiviil tartosan megmaradé és
biologiailag rendkiviili mértékben felhalmozodé anyagrol
van sz0, a difenakumot mindossze ot évre kell felvenni
az L. mellékletbe, tovdbbad az 1. mellékletbe vald felvéte-
lének megtjitdsa el6tt Osszehasonlité  kockdzatértéke-
lésnek kell aldvetni a 98/8/EK irdnyelv 10. cikke (5)
bekezdése i. pontjdnak mdsodik albekezdésével ossz-
hangban.

Fontos, hogy ezen irdnyelv el6irdsai valamennyi tagdl-
lamban egyidejtileg keriiljenek alkalmazdsra, mert igy
biztosithat6 a difenakumot tartalmazé biocid termé-
kekkel szembeni egyenl§ bandsmdd, és altaldban véve
igy segithet§ el a biocid termékek piacdnak megfelel§
muikodése.
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(10)  Egy adott anyagnak az I. mellékletbe valé felvételét mege-
16z8en indokolt ésszerti id6t hagyni arra, hogy a tagdl-
lamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a felvételbdl
fakadé 4j kovetelmények teljesitésére; ezzel egyttal az is
biztosithat6, hogy a dokumentdciét benyujté kérelmezdsk
telies mértékben élvezhessék a tizéves adatvédelmi
idgszakot, amely a 98/8/EK irdnyelv 12. cikke (1) bekez-
dése c) pontjanak ii. alpontja alapjan a felvétel napjaval
veszi kezdetét.

(11) A felvételt kovetden indokolt kell6en hosszi id6t hagyni
arra, hogy a tagallamok végrehajtsak a 98/8/EK irdnyelv
16. cikkének (3) bekezdésében foglalt rendelkezéseket, és
kiilonosen oly médon adhassak meg, mddosithassak és
vonhassdk vissza a 14. terméktipusba tartozd, difena-
kumot tartalmazé biocid termékekre vonatkozd engedé-
lyeket, hogy azok megfeleljenck a 98/8/EK irdnyelv el6i-
rasainak.

(12)  Ezért a 98/8[EK irdnyelvet ennek megfeleléen modositani
kell.

(13) Az ebben az irdnyelvben eldirt intézkedések 6sszhangban
vannak a Biocid Termékek Alland6 Bizottsigdnak véle-
ményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 98/8[EK irdnyelv I. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfelel6en médosul.

2. cikk
Atiiltetés

(1) A tagdllamok legkésébb 2009. mdrcius 31-ig elfogadjik
és kihirdetik az ezen irdnyelvnek valé6 megfeleléshez sziikséges
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket. Haladékta-
lanul kozlik a Bizottsdggal e rendelkezések szovegét, valamint a
rendelkezések és az ezen irdnyelv kozotti megfelelést mutaté
tabldzatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2010. dprilis 1-jétdl alkalmazzdk.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk e rendelkezéseket, azokban
hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihir-
detésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fézni. A hivatkozds
modjat a tagillamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguk azon
f6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen iranyelv altal szabélyo-
zott teriileten fogadnak el.

3. cikk

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

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2008. jalius 29-én.

a Bizottsdg részérdl
Stavros DIMAS
a Bizottsdg tagja
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