Az Eurépai Unid HU
Hivatalos Lapja L sorozat

2023/2643 2023.11.28.

A BIZOTTSAG (EU) 2023/2643 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2023. november 27.)

a hangyasav 2, 3., 4. és 5. terméktipusba tartozé biocid termékekben az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerint felhaszndlhat6 hatéanyagként torténd jovahagydsarol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasarol sz6l6, 2012. majus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 89. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) Az 1062/2014/EU felhatalmazason alapul6 bizottsagi rendelet (*) megéllapitja azon 1étez8 hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a biocid termékekben vald felhaszndlasuk jovahagydsanak lehetGsége szempontjabdl értékelni kell. E
jegyzékben szerepel a hangyasav a 2., 3., 4. és 5. terméktipus tekintetében.

(2)  Sor kerilt a hangyasavnak az 528/2012/EU rendelet V. mellékletében meghatirozott 2. terméktipusba (nem
kozvetleniil embereken vagy dllatokon val6 felhaszndldsra szant fertGtlenitGszerek és algdsodds elleni szerek), 3.
terméktipusba (allat-egészségiigy), 4. terméktipusba (élelmiszer és takarmdny kozelében hasznalt termékek) és 5.
terméktipusba (ivoviz) tartozé termékekben torténd felhasznélds tekintetében torténd értékelésére.

(3) Az tgyben Belgiumot jelolték ki referens tagdllamnak, amely orszdg értékelS illetékes hatdsiga 2021.
szeptember 15-én benytjtotta értékelS jelentéseit és értékelésének kovetkeztetéseit az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokséghez (a tovdbbiakban: Ugynokség). Az Ugynokség szakmai egyeztetés keretében megvitatta az értékeld
jelentéseket és a kovetkeztetéseket.

(4) Az 528/2012/EU rendelet 75. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének a) pontja szerint a biocid termékekkel
foglalkozé bizottsdg dolgozza ki az Ugynokség hatdanyagok jévdhagydsira irdnyulé kérelmekkel kapcsolatos
véleményét. Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelet 7. cikke (2) bekezdésének az 528/2012/EU
rendelet 75. cikkének (1) és (4) bekezdésével Osszefiiggésben értelmezett rendelkezései értelmében a biocid
termékekkel foglalkozé bizottsdg 2022. jinius 8-4n elfogadta az Ugynokség véleményeit (), amelyben figyelembe
vette az értékeld illetékes hatdsig kovetkeztetéseit.

(5) Az emlitett véleményekben a Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a 2., 3., 4. és 5. terméktipusba tartozd,
hangyasavat felhaszndlé biocid termékek — a felhasznaldsukra vonatkozé feltételek betartdsa esetén — véarhatdan
megfelelnek az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdésének b) pontjadban meghatdrozott kévetelményeknek.

(6)  Figyelembe véve az Ugynokség véleményeit, helyénval6 jévahagyni a hangyasav bizonyos feltételek betartdsa mellett
torténd felhaszndldsit a 2., a 3., a 4. és az 5. terméktipusba tartozo biocid termékek hatéanyagaként.

(7)  Egy adott hatbéanyag jovdhagydsit megel6z8en észszer( idStartamot kell biztositani arra, hogy az érdekelt felek
megtehessék az 4j kovetelmények teljesitéséhez sziikséges el6készits intézkedéseket.

(8) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg
véleményével,

() HLL167.,2012.6.27., 1.o.

() A Bizottsdg 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelete (2014. augusztus 4.) a biocid termékekben taldlhat6 valamennyi létezd
hatéanyag szisztematikus vizsgalatdra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramrol
(HLL 294.,2014.10.10,, 1. 0).

() A biocid termékekkel foglalkozé bizottsag véleménye a hangyasav hatéanyag jévahagydsa iranti kérelemr6l; terméktipusok: 2., 3., 4.
és 5. ECHA[BPC/325/2022, ECHA/BPC/326/2022, ECHA/BPC/327/2022 és ECHA/BPC/328/2022.
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HU

HL L, 2023.11.28.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg jévdhagyja, hogy a hangyasavat a 2., 3., 4. és 5. terméktipusba tartozé biocid termékekben — a mellékletben
szerepld elGirdsok és feltételek betartdsa mellett — hatéanyagként felhaszndljak.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2023. november 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2643/oj
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MELLEKLET

Ko6zhasznélatd név

[UPAC-név
Azonosité szimok

A hatbanyag
minimdlis tisztasdgi

foka ()

J6vahagyéds ddtuma

Jovéhagyds lejarta

Termékti-
pus

Egyedi rendelkezések

Hangyasav

Metansav
EK-szam: 200-579-1
CAS-szdm: 64-18-6

99 % (m/m)

2024. november 1.

2034. oktdber 31.

2.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezsk:

(1)

a termék értékelése soran kiilonos figyelmet kell forditani az
engedélyezés irdnti kérelemben foglalt olyan felhasznd-
lasokhoz  kapcsolddd  expozicidkra, kockdzatokra és
hatékonysdgra, amelyekre a hatéanyag unids szinten
folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki;

a termék értékelése soran killonos figyelmet kell forditani a
kovetkezSkre:

i. foglalkozdsszer( felhaszndlok;
ii. nem foglalkozasszerti felhaszndlok;

iii. a lakossdgi felhaszndlok és a gyermekek mdsodlagos
expozicidja.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezsk:

(1)

a termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani az
engedélyezés irdnti kérelemben foglalt olyan felhaszna-
lisokhoz = kapcsoléd6 —expozicidkra, kockdzatokra és
hatékonysagra, amelyekre a hatéanyag unids szinten
folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki;

a termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani a
foglalkozdsszer( felhaszndlokra;

olyan termékek esetében, amelyek haszndlata sordn az
anyagb6l szermaradékok képzdédhetnek az élelmiszerekben
vagy a takarmanyokban, értékelni kell, hogy — dsszhangban
a 470/2009/EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendelettel (?)
vagy a 396/2005/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendelettel (*) — szitkség van-e 1j szermaradék-hatarértékek
(MRL-ek) meghatdrozdsira vagy a meglévd MRL-ek
moédositdsira, és minden megfelel6 kockdzatcsokkentd
intézkedést meg kell hozni a széban forgd hatdrértékek
betartdsdnak biztositdsdra.
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Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezsk:

(1)

a termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani az
engedélyezés iranti kérelemben foglalt olyan felhaszna-
lasokhoz kapcsolédd — expozicidkra, kockazatokra és
hatékonysagra, amelyekre a hatéanyag unids szinten
folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki;

a termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani a
foglalkozasszerti felhaszndlokra;

olyan termékek esetében, amelyek haszndlata sordn az
anyagbol szermaradékok képz8dhetnek az élelmiszerekben
vagy a takarmdnyokban, értékelni kell, hogy — dsszhangban
a 470/2009[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelettel?
vagy a 396/2005/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendelettel®> — szitkség van-e 1j szermaradék-hatdrértékek
(MRL-ek) meghatdrozdsira vagy a meglévd MRL-ek
modositdsdra, és minden megfelel6 kockazatcsokkentd
intézkedést meg kell hozni a széban forgd hatdrértékek
betartdsinak biztositdsdra.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezsk:

(1)

a termék értékelése soran kiilonos figyelmet kell forditani az
engedélyezés irdnti kérelemben foglalt olyan felhasznd-
lasokhoz  kapcsolédd  expozicidkra, kockdzatokra és
hatékonysdgra, amelyekre a hatéanyag unids szinten
folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki;

a termék értékelése sordn killonos figyelmet kell forditani a
kovetkez8kre:

i. foglalkozdsszert felhaszndlok;
ii. kornyezet: talaj;

olyan termékek esetében, amelyek haszndlata sordn az
anyagbol szermaradékok képzddhetnek az élelmiszerekben
vagy a takarmanyokban, értékelni kell, hogy — 6sszhangban
a 470/2009[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelettel?
vagy a 396/2005/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendelettel®* — szitkség van-e 1j szermaradék-hatdrértékek
(MRL-ek) meghatdrozdsira vagy a meglévd MRL-ek
modositdsira, és minden megfelel6 kockazatcsokkentd
intézkedést meg kell hozni a széban forgd hatdrértékek
betartdsdnak biztositdsdra.
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(") Az ebben az oszlopban jelzett tisztasdg az értékelt hatGanyag minimalis tisztasdgi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1év6 hatdanyag ezzel megegyezd, de ettdl eltérd tisztasdgu is lehet, ha az
értékelt hatéanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértékd.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 470/2009/EK rendelete (2009. méjus 6.) az dllati eredetti élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatdrértékeinek meghatdrozdsara irdnyul6
kozosségi eljarasokrdl, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsérdl (HL L 152., 2009.6.16., 11. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 396/2005/EK rendelete (2005. februdr 23.) a novényi és dllati eredetd élelmiszerekben és takarmdnyokban, illetve azok feliiletén taldlhaté megengedett novényvédészer-
maradékok hatdrértékérdl, valamint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv médositdsardl (HL L 70., 2005.3.16., 1. 0.).
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