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A BIZOTTSAG (EU) 2024/1305 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2024. mdjus 8.)

az Elector biocid termék 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megdjitdsinak
feltételeivel kapcsolatos megoldatlan kifogdsokrol

(az értesités a C(2024) 2969. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasdrdl és felhasznaldsdrél sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 36. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1)  2018. februdr 28-dn az Elanco Animal Health Inc véllalat (a tovdbbiakban: kérelmezd) az Elector biocid termék (a
tovabbiakban: termék) engedélyének kolcsonos elismeréssel megadott megujitdsa irdnti kérelmet nydjtott be
Ausztria, Belgium, Csehorszdg, Dénia, Finnorszdg, Franciaorszdg, Hollandia, Lengyelorszdg, Magyarorszag,
Németorszdg, Olaszorszdg, Portugdlia, Spanyolorszdg, Svédorszdg és Svdjc illetékes hatdsdgahoz
a 492/2014/EU felhatalmazdson alapuldé bizottsdgi rendelet () 3. cikkének megfelelSen. A termék
az 528/2012/EU rendelet V. melléklete szerinti 18. terméktipusba tartozé rovarold szer, amelyet foglalkozdsszeri
felhaszndlok altali haszndlatra szdnnak madartetdi atka, szuronyos istdllolégy és a gydszbogarfélék ellen, és
hatéanyagként spinozadot tartalmaz. A kérelem értékeléséért felel6s referencia-tagillam Csehorszdg,
a  492/2014/EU felhatalmazdson alapulé rendelet 2. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban
és 3. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak megfelelGen.

(2)  2019. november 25-én Franciaorszdg, Hollandia, Németorszdg és Svdjc a 492/2014/EU felhatalmazdson alapul6
rendelet 7. cikkének (2) bekezdése alapjan kifogdst emelt a koordindciés csoportndl, jelezve, hogy a termék nem
felel meg az 528/2012[EU rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak iv. alpontjdban meghatdrozott
engedélyezési feltételeknek.

(3)  Franciaorszdg, Németorszag és Svéjc gy véli, hogy a termék kornyezeti kockdzatértékeléséhez nem helyénval6 a
spinozad és metabolitjai, a spinozin és az N-demetilezett spinozin D talajra vonatkozd pontositott becsiilt
hatdsmentes koncentraciés (PNEC) értékeit (a tovdbbiakban: pontositott értékek) alkalmazni, mivel a pontositott
értékek nem keriiltek elfogaddsra a biocid termékek kockazatértékeléséhez, és azok kevésbé konzervativak, mint a
hatéanyag 528/2012/EU rendelet szerinti jovahagydsdhoz készitett értékel§ jelentésben haszndlt értékek (a
tovdbbiakban: nem pontositott értékek) (). Németorszdg rdmutat, hogy a nem pontositott értékek haszndlata a
termék haszndlatdbdl eredd elfogadhatatlan talajszennyezési kockdzatot eredményezne.

() HLL167.,2012.6.27., 1. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

() A Bizottsdg 492/2014[EU felhatalmazdson alapulé rendelete (2014. mdrcius 7.) az 528/2012[EU eur6pai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a kolcsonos elismerési eljdrds tdrgydt képezs engedélyek megtjitdsira vonatkoz6 szabdlyok tekintetében torténd
kiegészitésérdl (HL L 139., 2014.5.14., 1. o., ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg_del/2014/492/0j).

() https://echa.europa.eu/documents/10162/d5e82c73-7e5f-fe1b-42b7-5cefd4f02b30

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1305/0j
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Ezenkiviil Hollandia és Németorszdg szerint a termékben taldlhaté egy oktametil-ciklotetrasziloxdnt (CAS-szdm:
556-67-2) tartalmazé formuldcids segédanyag (B habzdsgdtld szer). Mivel az oktametil-ciklotetrasziloxdnt
az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (*) 59. cikke értelmében az Ugynokség az engedélyezés
tekintetében felvette a kiilonos aggodalomra okot ad6é anyagok jeloltlistdja (), 1évén az 1907/2006/EK rendelet
XML mellékletében meghatdrozott kritériumok szerint perzisztens, bioakkumulativ és mérgez8 (PBT), valamint
nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyag, Hollandia és Németorszdg tigy véli, hogy a B
habzasgatld szer megfelel az 528/2012/EU rendelet 3. cikke (1) bekezdésének f) pontjdban meghatirozott,
aggodalomra okot ad6 anyag fogalminak, ezért az 528/2012/EU rendelet VI. mellékletének 14. pontjaval
osszhangban kockazatértékelést kell végezni.

Csehorszdg azon a véleményen van, hogy a nem pontositott értékek irredlisak, és a pontositott értékek
felhaszndlhatok a termék kornyezeti kockdzatértékeléséhez. A pontositott értékek haszndlata arra a kovetkeztetésre
vezetne, hogy a termék haszndlata biztonsagos a talajra nézve. Csehorszdg ramutatott arra, hogy nincs harmonizalt
irdnymutatds a PNEC-értékek pontositdsira vonatkozdan, és hogy az Eurdpai Vegyianyag-iigynokségnek (a
tovabbiakban: Ugynokség) a biocid termékekrsl sz6l6 rendeletrsl széld irdnymutatdsa () szerint ,ha az
alapértelmezett expozicids becslések alkalmazdsa nem vezet a biztonsdgos felhaszndldsra vonatkozd
kovetkeztetéshez, az értékelés pontosithatd, példdul a kibocsdtdsokra vonatkozdé konkrétabb informadcidk és az
anyag tulajdonsdgaira vonatkoz6 jobb adatok alkalmazdsdval”.

Csehorszdg tgy véli, hogy a B habzdsgatld szer nem tekinthetd az 528/2012/EU rendelet 3. cikke (1) bekezdésének
f) pontjdban meghatdrozottak szerinti, aggodalomra okot ad6 anyagnak, mivel az oktametil-ciklotetrasziloxdn
alkotbelem nagyon alacsony koncentraciéban van jelen a termékben (0,0025-0,015 %(m/m)), és az Ugynokség a
termék engedélyének megujitdsa irdnti kérelem benyujtdsakor nem azonositotta PBT-ként és vPvB-ként.

Mivel a koordindciés csoportban nem sikeriilt megallapoddsra jutni, Csehorszdg 2023. janudr 27-én
az 528/2012/EU rendelet 36. cikkének (1) bekezdésével osszhangban a Bizottsdg elé terjesztette a megoldatlan
kifogdsokat, és részletesen ismertette a Bizottsdggal a kérdést, amellyel kapcsolatban a tagdllamok nem tudtak
megallapoddsra jutni, valamint a véleménykiilonbség okait. A széban forgd beszdmolét az érintett tagallamok és a
kérelmez§ is megkaptdk.

A Bizottsag 2023. augusztus 2-dn az 528/2012/EU rendelet 36. cikke (2) bekezdésének megfelelGen kikérte az
Ugynokség véleményét az els vitds ponttal kapcsolatban. Az Ugynokséget felkérték, hogy hatdrozza meg a termék
kockazatértékeléséhez haszndlandé PNECtalaj spinozad, PNECtalaj spinozin és PNECtalaj N-demetilezett spinozin D
értékeit, valamint azt, hogy a termék megfelel-e az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjanak
iv. alpontjdban a talajra jelentett kockdzatok tekintetében meghatarozott feltételnek.

2023. november 23-dn az Ugynokség biocid termékekkel foglalkozé bizottsdga elfogadta szakvéleményét (').

(10) Az Ugynokség szerint a spinozad jovahagyasardl szol6 értékeld jelentésben bemutatott dkotoxikoldgiai adatok és a

kérelmez§ dltal benyujtott 4j okotoxikoldgiai vizsgdlatok alapjan a termék kockdzatértékeléséhez a PNECtalajra
vonatkozoan a kovetkezd értékek haszndlhatok: 25,9 ug/kg a spinozad esetében, 10,77 pg/kg a spinozin esetében,
valamint 5,77 pglkg az N-demetildlt spinozin D esetében. Az emlitett PNEC-értékek alapjdn a termék hasznélata
nem tért fel elfogadhatatlan kockdzatot a talajra nézve, ezért az Ugynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
termék a talajra jelentett kockdzatok tekintetében megfelel az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdése
b) pontjénak iv. alpontjéban foglalt feltételeknek. A Bizottsdg egyetért az Ugynokség kovetkeztetéseivel.

Az Eurépai 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 1999/45[EK 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 bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 396., 2006.12.30., 1. o., ELL
http://data.curopa.eu/eli/reg/2006/1907oj).

Kiilonos aggodalomra okot ad6 anyagok engedélyezésének jeldltlistdja — ECHA (europa.eu).

ECHA: Utmutatds a biocid termékekrdl sz6l6 rendelettel kapcsolatban, IV. kotet: Kornyezet — Elemzés és értékelés (B+C rész), 2.0
verzid, 2017. oktdber.

A Dbiocid termékekkel foglalkozé bizottsdg 2023. november 23-i véleménye a PT 18 maddrtetd atka, szuronyos istallolégy és
gyaszbogarfélék elleni biocid termék kolcsonos elismerési eljarasa soran felmeriilt megoldatlan kifogdsokrol (ECHA/BPC[404/2023).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1305/oj
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(11)

(12)

(14)

Ami a véleménykiilonbség targyat képezd mdsodik, a termékben nagyon alacsony koncentraciban jelen 1évé PBT/
vPvB-ként meghatdrozott anyaggal kapcsolatos kifogast illeti, a Bizottsdg alldspontja szerint — az Ugynokség 4ltal
az 528/2012/EU rendelet alapjan a hatéanyagok szennyez&déseinek PBT és/vagy vPvB tulajdonsdgaira vonatkozdan
végzett technikai egyenértékiiségi értékelés sordn alkalmazott megkozelitéssel valé Gsszhang érdekében, valamint
annak megallapitdsa céljdbodl kovetett megkozelitésnek, hogy az OsszetevSk, szennyezddések és adalékanyagok
relevansnak mindsiilnek-e az 1907/2006/EK rendelet és az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
szerinti PBT-|/vPvB-értékelés szempontjdbdl — ugyanazt a 0,1 tomegszdzalékos koncentrdcids hatdrértéket kell
alkalmazni annak meghatdrozdsa sordn, hogy egy, az 1907/2006/EK rendelet XIII. mellékletében és
az 1272[2008/EK rendelet I. mellékletében meghatdrozott kritériumoknak megfelelGen PBT és/vagy vPvB
tulajdonsdgokkal rendelkezéként meghatarozott és valamely biocid termékben jelen 1év6 anyag aggodalomra okot
adé anyag-e. Ezért egy PBT és[vagy vPvB tulajdonsdgokkal rendelkez8ként azonositott, valamely biocid termékben
jelen 1év8 anyagot aggodalomra okot adé anyagnak kell tekinteni, ha a termékben 0,1 tdmegszdzalékos vagy annal
magasabb koncentrciéban fordul el8.

A termék  oktametil-ciklotetrasziloxdn-koncentrcidja 0,1 % (m/m) alatt van, ezért a termék
az 528/2012/EU rendelet VI. mellékletének 14. pontja szerinti értékelése céljiabdl nem tekinthet§ aggodalomra okot
adé anyagot tartalmazénak. Ebb6l kovetkezik, hogy az oktametil-ciklotetrasziloxdnnak a termékben val6 jelenléte
nem jelenti, hogy a terméknek az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontja
értelmében elfogadhatatlan hatdsa lenne a kornyezetre.

A Bizottsdg 2023. mdrcius 8-dn lehet6séget adott a kérelmezének, hogy az 528/2012/EU rendelet 36. cikke
(2) bekezdésének megfelelGen irdsbeli észrevételeket tegyen. A kérelmezd észrevételeket tett, amelyeket a Bizottsag
ezt kovetGen figyelembe vett.

Az e hatdrozatban el8irt intézkedések osszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az Elector elnevezést, a biocid termékek nyilvdntartdsdban BC-QS037919-98 iigyszdmmal azonositott biocid termék
esetében teljesiilnek az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak iv. alpontjdban az engedélyezésre
vonatkozéan megidllapitott feltételek.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2024. majus 8-an.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1272/2008[EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztilyozdsardl,
cimkézésérél és csomagoldsardl, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsdrdl és hatlyon kiviil helyezésérél, valamint
az 1907/2006/EK rendelet mddositasardl (HL L 353., 2008.12.31., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2008/1272/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1305/0j
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