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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.
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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.
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