2015.3.12. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 67/15

A BIZOTTSAG (EU) 2015/407 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. marcius 11.)

az izopropanolnak az 1., a 2. és a 4. terméktipusba tartoz6 biocid termékekben felhasznélhaté

hatéanyagként torténd jovahagyasarol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerzddésre,

tekintette] a biocid termékek forgalmazdsirdl és felhaszndldsarol szold, 2012. mdjus 22-i 528/2012[EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 89. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 bizottsdgi rendelet () megallapitia azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a biocid termékekben vald felhaszndldsuk jovdhagydsa vagy az 528/2012/EU rendelet I. mellékletébe
val6 felvétel lehetésége szempontjabdl értékelni kell. E jegyzékben az izopropanol is szerepel.

(2) Az 528/2012/EU rendelet 90. cikkének (2) bekezdésével dsszhangban megtortént az izopropanol értékelése az
528/2012[EU rendelet V. mellékletének meghatdrozdsa szerinti 1. terméktipusban, azaz a humaén-egészségiigyi
célra hasznalt fertStlenitSszerekben, a 2. terméktipusban, azaz a nem kozvetleniil embereken vagy éllatokon valé
felhasznaldsra szdnt fertStlenit@szerekben és algdsodds elleni szerekben, illetve a 4. terméktipusban, azaz az
élelmiszer és takarmdny kozelében haszndlt termékek fertStlenitésére haszndlt biocid termékekben vald
felhasznélds céljabol.

(3) Az tgyben Németorszagot jelolték ki értékeld illetékes hat6sagnak; ilyen mindségében eljdrva Németorszdg az
14512007 [EK bizottsagi rendelet (*) 14. cikke (4) és (6) bekezdésének megfeleléen 2012. november 5-én
benydjtotta a Bizottsdgnak az értékeld jelentéseket és kapcsolodd ajanldsait.

(4) Az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség véleményeit 2014. junius 18-dn nydjtotta be a biocid termékekkel foglalkozé
bizottsag — figyelembe véve az illetékes értékel§ hatdsdg kovetkeztetéseit.

(5) Az emlitett vélemények szerint az 1., 2. és a 4. terméktipusba tartozo, izopropanolt tartalmazé biocid termékek
véarhat6an megfelelnek a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) 5. cikkében meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek, feltéve, hogy az emlitett hatéanyag felhaszndldsdval kapcsolatos bizonyos el8irdsok és feltételek
betartdsra keriilnek.

(6)  Ezért helyénvalé jovdhagyni az izopropanolnak az 1., a 2. és a 4. terméktipusba tartozé biocid termékekben,
bizonyos el6irdsok és feltételek betartdsa mellett torténd felhasznéldsat.

(7)  Mivel az értékelések a nanoanyagokkal nem foglalkoztak, az 528/2012/EU rendelet 4. cikkének (4) bekezdése
alapjan indokolt, hogy a fenti jovdhagydsok az ilyen anyagokra ne terjedjenek ki.

(8)  Ami a 4. terméktipusban valé felhasznalast illeti, az értékelés nem foglalkozott azzal az esettel, amikor az
1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 1. cikkének (1) bekezdése szerinti, élelmiszerekkel
rendeltetésszertien kozvetleniil vagy kozvetve érintkezésbe kerill§ anyagok és tdrgyak izopropanolt tartalmazé
biocid termékeket tartalmaznak. Az ilyen anyagok esetében sziikség lehet az 1935/2004/EK rendelet 5. cikke
(1) bekezdésének e) pontjaban emlitett, élelmiszerekbe torténd kioldéddsra vonatkozd kilonos hatdrértékek
megallapitdsdra. A jovdhagyds ezért nem terjedhet ki az ilyen haszndlatra, kivéve, ha a Bizottsdg meghatdrozott
ilyen hatdrértékeket, vagy ha az emlitett rendelet alapjin megdllapitotta, hogy nincsen szitkség ilyen hatdrér-
tékekre.

() HLL167. 2012.6.27., 1. 0.

() A Bizottsdg 2014. augusztus 4-i 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé rendelete az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletben emlitett biocid termékekben taldlhaté valamennyi hatdanyag szisztematikus vizsgdlatdra irdnyulé munkaprogramrol
(HLL 294.,2014.10.10., 1. 0.).

(®) A Bizottsdg 2007. december 4-i 1451/2007 EK rendelete a biocid termékek forgalomba hozataldrdl sz616 98/8/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram mdsodik szakaszardl (HL L 325., 2007.12.11., 3. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1998. februdr 16-i 98/8/EK irdnyelve a biocid termékek forgalomba hozataldrél (HL L 123.,
1998.4.24.,1.0.).

() Az Eurépai Parlaznent és a Tandcs 2004. okt6ber 27-i 1935/2004/EK rendelete az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil
anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 338., 2004.11.13., 4. 0.).
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(9)  Egy adott hatéanyag jévahagydsdt megel6zGen ésszerti idStartamot kell biztositani arra, hogy az érdekelt felek
megtehessék az Gj kovetelmények teljesitéséhez szitkséges el6készitd intézkedéseket.

(10) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Biocid Termékek Allandé Bizottsdganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg jovahagyja, hogy az izopropanolt az 1., a 2. é a 4. terméktipusba tartozd biocid termékekben — a
mellékletben szerepld eldirdsok és feltételek betartdsa mellett — hatéanyagként felhasznaljak.

2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2015. marcius 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
Kozhasznd- [UPAC-név A hatoanyag Jovéhagyds Termék-
latd né Azonosité szdmok minimalis tisz- dat fly J6vahagyds lejarta i Meghatarozott feltételek (2
atu nev Onosito szamo taségi foka (1) atuma pus
Izopropanol | IUPAC-név: 99 % (m/m) 2016. julius 1. | 2026. jinius 30. 1 A termék értékelése sordn kiilonleges figyelmet kell forditani az engedélyezés irdnti ké-
relemben foglalt olyan felhasznaldsokhoz kapcsolodd expozicidkra, kockdzatokra és
2-Propanol p p . P NPy
hatékonysdgra, amelyekre a hatéanyag unids szinten folytatott kockdzatértékelése nem

EK-szédm: 200-661-7 terjedt ki.

CAS-szdm: 67-63-0 2 A termék értékelése sordn kiilonleges figyelmet kell forditani az engedélyezés irdnti ké-
relemben foglalt olyan felhaszndldsokhoz kapcsolddd expozicidkra, kockdzatokra és
hatékonysagra, amelyekre a hatéanyag unids szinten folytatott kockdzatértékelése nem
terjedt ki.

4 A termék értékelése sordn kiilonleges figyelmet kell forditani az engedélyezés irdnti ké-

relemben foglalt olyan felhaszndldsokhoz kapcsolodd expozicidkra, kockdzatokra és
hatékonysagra, amelyekre a hatéanyag unids szinten folytatott kockdzatértékelése nem
terjedt ki.

A biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei:

1. Az olyan termékek esetében, amelyek hasznalata sordn az anyagbdl szermaradékok
képzdédhetnek az élelmiszerekben vagy a takarmdnyokban, meg kell vizsgalni, hogy
— osszhangban a 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (°) vagy a
396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (4) — sziikség van-e Gj mara-
dékanyag-hatdrértékek (MRL) meghatdrozdsira vagy a meglévGek médositdsara, és
minden megfelel§ kockazatcsokkentd intézkedést meg kell hozni az alkalmazandé
hatarértékek betartdsdnak biztositdsdra.

2. Olyan anyagok és targyak, amelyek az 1935/2004/EK rendelet 1. cikkének (1) be-
kezdése szerint rendeltetésszertien érintkezésbe keriilnek élelmiszerekkel, nem tartal-
mazhatnak izopropanolt tartalmazé biocid termékeket, kivéve, ha a Bizottsdg kiilo-
nos hatdrértékeket hatdroz meg az izopropanol élelmiszerekbe torténd kioldoda-
sdra, vagy az emlitett rendelet alapjdn megallapitja, hogy nincs sziikség ilyen hatar-
értékek meghatdrozdsdra.

(') Az ebben az oszlopban jelzett tisztasig az 528/2012/EU rendelet 8. cikke alapjin végzett értékeléshez hasznalt hatdanyag minimdlis tisztasdgi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1év6 haté-
anyag ezzel megegyezd, de ettd] eltérd tisztasagu is lehet, ha az értékelt hatdanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértékd.

() Az 528/2012/EU rendelet VI. mellékletében elSirt kozos elvek alkalmazdsihoz az értékeld jelentések tartalma és kovetkeztetései a Bizottsdg aldbbi internetes oldaldn olvashatok: http://ec.curopa.eu/
environment/chemicals/biocides/index_en.htm

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009. mdajus 6-i 470/2009/EK rendelete az allati eredeti élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatdrértékeinek meghatdrozdsdra irdnyuld ko-
z6sségi eljdrdsokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésér6l és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médo-
sitdsérol (HL L 152., 2009.6.16., 11. o).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2005. februdr 23-i 396/2005/EK rendelete a novényi és dllati eredetti élelmiszerekben és takarmdnyokban, illetve azok feliiletén talilhaté6 megengedett novényvéddszer-mara-
dékok hatdrértékérdl, valamint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv médositasardl (HL L 70., 2005.3.16., 1. o.).
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