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A BIZOTTSAG (EU) 2015/419 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. marcius 12.)

a tolilfluanidnak a 21. terméktipusba tartozé biocid termékekben felhaszndlhaté hatéanyagként

torténd jévahagydsirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz016 szerzddésre,

tekintette] a biocid termékek forgalmazasirdl és felhaszndldsardl sz6lo, 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 () megdllapitia azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a biocid termékekben valé felhaszndlasuk jovdhagydsinak vagy az 528/2012/EU rendelet
L. mellékletébe vald felvételitk lehetSségének szempontjabdl értékelni kell. E jegyzékben a tolilfluanid is szerepel.

(2) Az 528/2012/EU rendelet 90. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban megtortént a tolilfluanid értékelése az
528/2012/EU rendelet V. mellékletének meghatdrozdsa szerinti 21. terméktipusban, azaz az algdsoddsgitld
termékekben valé felhasznalds céljabol.

(3) Az dugyben Finnorszdgot jelolték ki értékel§ illetékes hatdsdgnak; ilyen minéségében eljarva 2012.
szeptember 18-dn az 1451/2007[EK bizottsagi rendelet () 14. cikke (4) és (6) bekezdésének megfelelGen
benytjtotta a Bizottsdgnak az értékeld jelentését és kapcsol6dé ajanldsait.

(4) Az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség véleményét 2014. janius 17-én a biocid termékekkel foglalkozé bizottsdg
fogalmazta meg, amelyben figyelembe vette az értékel§ illetékes hatdsdg kovetkeztetéseit.

(5) Az emlitett vélemény szerint a 21. terméktipusba tartozd, tolilfluanidot tartalmazé biocid termékek varhatéan
megfelelnek a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) 5. cikkében meghatdrozott kovetelményeknek,
feltéve, hogy az emlitett hatéanyag felhasznaldsdval kapcsolatos bizonyos el8irdsok és feltételek teljesiilnek.

(6)  Mindazondltal az algdsoddsgdtlo termékek haszndlatdval kapcsolatos kockdzatok elfogadhatésdga, valamint a
javasolt kockdzatcsokkentd intézkedések fenntarthatésdga tovabbi megerdsitést igényel. A meglévd algdsoddsgatld
hatéanyagok jovahagydsinak megtjitdsakor végzett, ezen anyagok kockdzataira és el6nyeire vonatkozd
feliilvizsgalat és Osszehasonlité elemzés elkészitésének, valamint az ezen szerek esetében alkalmazhaté kockdzat-
csokkentd intézkedések meghatdrozasanak el@segitése érdekében indokolt, hogy az ezen anyagokra vonatkozd
jovahagyas lejarati id6pontja ugyanaz legyen.

(7)  Ezért helyénvalé jovdhagyni a tolilfluanidnak a 21. terméktipusba tartozé biocid termékekben, az emlitett
el6irasok és feltételek betartasa mellett torténd felhaszndldsat.

(8)  Mivel az értékelések a nanoanyagokkal nem foglalkoztak, az 528/2012/EU rendelet 4. cikkének (4) bekezdésének
megfelelGen indokolt, hogy a fenti jovahagyds az ilyen anyagokra ne terjedjen ki.

(9)  Egy adott hatéanyag jévahagydsit megel6zGen ésszerdi idStartamot kell biztositani arra, hogy az érdekelt felek
megtehessék az Gj kovetelmények teljesitéséhez sziikséges el6készits intézkedéseket.

() 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 hatéanyag 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 hozataldr6l (HL L 123,
1998.4.24.,1.0.).
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(10) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Biocid Termékek Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg jovadhagyja, hogy a tolilfluanidot a 21. terméktipusba tartozé biocid termékekben — a mellékletben szerepld
el6irdsok és feltételek betartdsa mellett — hatéanyagként felhasznaljk.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2015. mércius 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
) . ( A hatéanyag mini- - . L ; .
Kozhasznd- IUPAC-ncv mélis tiZz?aségi Jovihagyds Jovahagyds Termék- Egyedi feltételek ()
latd név Azonositd szamok foka () ddtuma lejérta tipus
Tolilfluanid | [UPAC-név: 960 glkg 2016. julius 1. | 2025. decem- 21 A termék értékelése sordn kilonleges figyelmet kell forditani az engedélyezés
ber 31. irdnti kérelemben foglalt olyan felhaszndldsokhoz kapcsolédd expozicidkra, koc-

N-(dikl6or-fluormetiltio)-
N’,N’-dimetil-N-p-tolil-
szulfamid

EK-szam: 211-986-9

CAS-szam: 731-27-1

kdzatokra és hatékonysdgra, amelyekre a hatéanyag unids szinten folytatott koc-
kézatértékelése nem terjedt ki.

Amennyiben a tolilfluanidot tartalmazé termékek haszndlatat az ilyen termékeket
nem foglalkozdsszertien alkalmazdk szdmdra engedélyezik, a forgalomba hozé
személyek biztositjdk, hogy a termékek megfelel6 védSkesztyd kiséretében keriil-
jenek értékesitésre.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei:

1. A tolilfluanidot tartalmazé termékek nem engedélyezhetSk vagy haszndlhatok
az algdsoddst okozd szervezetek édesvizben haszndlt jarmtiveken valdé megte-
lepedését és novekedését gatld szerként.

2. Az ipari felhaszndlok és a terméket foglalkozdsszertien alkalmazdk szdmdra
biztonsdgos munkafolyamatokat és megfelel§ szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozni. Ha az expozicié mértéke mds médon nem csokkenthetd elfo-
gadhatd szintre, a termékeket megfelel§ egyéni védGeszkozokkel kell hasz-
nalni.

3. A cimkén és — ha van — a hasznalati utasitdsban fel kell tiintetni, hogy a gyer-
mekeket mindaddig tévol kell tartani, amig a kezelt feliiletek meg nem szarad-
nak.

4. Az engedélyezett termékek cimkéjén és — ha van — biztonsdgi adatlapjan fel
kell tintetni, hogy az alkalmazdssal, karbantartdssal és javitdssal kapcsolatos
tevékenységeket zdrt helyen, folyadékot 4t nem eresztd, szilard aljzatd, gdttal
védett helyen vagy folyadékot at nem ereszt§ anyaggal fedett talajon kell vé-
gezni a kibocsdtds elkeriilése és a kornyezetbe vald kibocsdtds minimalis
szintre szoritdsa érdekében, valamint hogy a tolilfluanidot tartalmazé kiszivar-
gott szerfelesleget és hulladékot djrafelhaszndlds és drtalmatlanitds céljabol
ossze kell gytjteni.

5. Az olyan termékek esetében, amelyek hasznalata sordn az anyagb6l szermara-
dékok képzddhetnek az élelmiszerekben vagy a takarmdnyokban, meg kell
vizsgdlni, hogy — 6sszhangban a 470/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendelettel () vagy a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (%)
— szitkség van-e (ij maradékanyag-hatarértékek (MRL) meghatarozdsara vagy a
meglévéek moddositasira, és minden megfelel§ kockdzatcsokkentd intézkedést
meg kell hozni az alkalmazandé hatdrértékek betartdsanak biztositdsara.
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Ko6zhaszna- IUPAC-név
latd név Azonosit6 szdmok

A hatdanyag mini-
mélis tisztasagi

foka (1)

Jovahagyds
ddtuma

Jovéhagyds
lejarta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek ()

A kezelt drucikkek tekintetében be kell tartani a kovetkez§ feltételeket:

Amennyiben egy kezelt drucikket tolilfluaniddal kezeltek, vagy az szdndékoltan
tolilfluanidot tartalmazé biocid terméke(ke)t tartalmaz, és rendeltetésszerti hasz-
nalata mellett fenndll a bérrel val6 érintkezés, valamint a tolilfluanid kijutdsdnak
lehetdsége, a kezelt drucikk forgalomba hozataldért felelds személy biztositja,
hogy a cimke tdjékoztatdst nydjtson a bdrszenzibilizicié kockdzatrdl, valamint
tartalmazza az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3) bekezdésének mdsodik albe-
kezdésében emlitett informdacidkat.

Az ebben az oszlopban jelzett tisztasdg az 528/2012/EU rendelet 8. cikke alapjan végzett értékeléshez haszndlt hatéanyag minimalis tisztasdgi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1évé 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 alkalmazdsdhoz az értékelS jelentések tartalma és kovetkeztetései a Bizottsdg aldbbi internetes oldaldn olvashatok: http://ec.europa.eu/
environment/chemicals/biocides/index_en.htm
Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2009. méjus 6-i 470/2009/EK rendelete az éllati eredeti élelmiszerekben el6fordulé farmakolégiai hatéanyagok maradékanyag-hatdrértékeinek meghatdrozdsara irdnyulé 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 tanacsi rendelet médo-

sitasarol (HL L 152., 2009.6.16., 11. o).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2005. februdr 23-i 396/2005/EK rendelete a novényi és éllati eredet(i élelmiszerekben és takarmdnyokban, illetve azok feliiletén taldlhaté megengedett névényvéddszer-mara-
dékok hatérértékérdl, valamint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv mddositdsdrdl (HL L 70., 2005.3.16., 1. o.).
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