2017.9.8. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 232/11

HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 2017/1532 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. szeptember 7.)

a véralvadisgitlé hatdsi rigcsiléirté szereknek az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Gsszehasonlité értékelésével kapcsolatos kérdések
megvilaszoldsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsirdl és felhaszndldsar6l szold, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 23. cikke (5) bekezdésének elsg albekezdésére,

mivel:

(1) A tagdllami illetékes hat6ésigok képviselGinek az 528/2012/EU rendelet végrehajtdsdval foglalkozd, 2015.
méjus 20-21-én tartott 60. iilésén valamennyi tagillam benydjtotta a Bizottsaghoz a véralvaddsgatlé hatdst
rdgesaloirté biocid termékek (a tovabbiakban: ,véralvaddsgdtlé hatdsti rdgcsdloirtd szerek”) jévahagydsinak
megdjitdsa sordn elvégzendd osszehasonlité értékelés keretében unids szinten megvalaszolandd kérdéseket.

(2) Az aldbbi kérdések érkeztek a Bizottsighoz: a) Az Unidban engedélyezett rdgesdléirtd szerekben 1évé
hatéanyagok kémiai sokfélesége megfelel6-e ahhoz, hogy a kdrositd célszervezetekben kialakuld rezisztencia
veszélye a lehets legkisebb legyen? b) A megujitdsi kérelmekben megjelolt kiillonbozé felhaszndlasokra léteznek-e
mér engedélyezett alternativ biocid termékek vagy nem vegyi jellegli védekezési vagy megelSzési mddszerek?
c) Ezek az alternativdk jelentGsen kisebb altalinos kockdzatot jelentenek-e az emberek egészségére, az dllatok
egészségére vagy a kornyezetre? d) KellGen hatdsosak-e ezek az alternativak? e) Az emlitett alternativiknak nincs-e
egyéb jelentds gazdasdgi vagy gyakorlati hdtranyuk?

(3) Az e kérdésekre adott vélaszok barmely tvevd illetékes hatdsig szdmdra relevinsak annak eldontéséhez, hogy
teljesiilnek-e az 528/2012/EU rendelet 23. cikke (3) bekezdésének a) és b) pontjaban foglalt kritériumok, és
kovetkezésképpen irdnyaddak ahhoz, hogy a hatdsdg a véralvaddsgatld hatdst ragesaloirtd szerek forgalmazdsinak
vagy felhaszndldsdnak megtiltdsa vagy korldtozdsa mellett dontson.

(4) Az 528/2012EU rendelet 75. cikke (1) bekezdésének g) pontja alapjin a Bizottsdg felkérte az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokséget (a tovdbbiakban: Ugynokség), hogy dolgozza ki szakvéleményét az Ugynokség biocid
termékekkel foglalkozé bizottsigdnak a hatéanyagok jévahagydsinak megdjitdsit targyalé 16. iilésén elfogadott
szakvéleményekben (?) emlitett feltételek és kockdzatcsokkentd intézkedések értelmében a véralvaddsgatlé hatdst
ragesaloirto szerek esetében engedélyezhetd kiilonféle felhasznaldsokra vonatkozd kérdésekrdl.

(5)  2017. mércius 2-4n az Ugynokség biocid termékekkel foglalkozé bizottsdga elfogadta szakvéleményét ().

(6) Az emlitett szakvélemény szerint a véralvaddsgdtlé hatdst rdgcsdl6irté szerek hidnydban mds hatéanyagokat
tartalmazé rdgesal6irtd biocid szerek hasznédlatdnak eredményeként a kémiai sokféleség nem lenne megfelels
ahhoz, hogy a kdrosité célszervezetekben kialakul6 rezisztencia veszélye a lehetS legkisebb legyen. Ezeknek
a termékeknek a vonatkozd felhasznaldsi modok tekintetében is jelentds gyakorlati vagy gazdasdgi hétrdnyai
voltak.

(7) A szakvélemény tobb olyan nem vegyi jellegli védekezési vagy megel6zési modszert is megvizsgalt (,nem vegyi
jellegli alternativdk”), amelyek onmagukban vagy tobb modszer kombindcidjaval bizonyos korilmények kozott

() HLL167.,2012.6.27., 1.0.

() http://echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

() AzECHA/BPC[145/2017 sz.vélemény az alibbi oldalon olvashato: https://echa.europa.eu/documents/10162/21680461 [bpc_opinion_
comparative-assessment_ar_en.pdf/bf81f0a5-3e¢95-6b7d-d601-37db9bb16fa5


http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
https://echa.europa.eu/documents/10162/21680461/bpc_opinion_comparative-assessment_ar_en.pdf/bf81f0a5-3e95-6b7d-d601-37db9bb16fa5
https://echa.europa.eu/documents/10162/21680461/bpc_opinion_comparative-assessment_ar_en.pdf/bf81f0a5-3e95-6b7d-d601-37db9bb16fa5
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megfelel6 hatékonysdgot biztosithatnak. Ugyanakkor nem dll rendelkezésre elegendd tudomdnyos bizonyiték
annak igazoldsdra, hogy ezek a nem vegyi jellegii alternativak az egyezményes unids Gtmutatéban (') meghatd-
rozott kritériumok alapjin kell6en hatdsosak ahhoz, hogy be lehessen vezetni a véralvaddsgitlé hatdst
rdgesaloirt6 szerek engedélyezett felhaszndldsdnak tilalmat vagy korldtozdsat.

(8)  Mindazondltal a Bizottsdg tudomdsul veszi a szakvéleményben foglalt azon ajinldst, hogy a nem vegyi jellegti
alternativak alkalmazdsa alapvet§ részét képezi a rdgcsdlok elleni védekezés tekintetében a kdrtevdk elleni
fenntarthaté védekezésnek, valamint a véralvaddsgdtld hatdst rdgcsdloirté szerek 528/2012/EU rendelet
17. cikkének (5) bekezdése szerinti megfelel6 hasznalatdnak.

(9) Az e hatdrozatban el8irt intézkedések Osszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé alland6 bizottsdg

véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az 528/2012[EU rendelet 23. cikke (3) bekezdésének alkalmazdsaban a tagéllamok dtvevd illetékes hatésdgai mérlegelik
a véralvaddsgatld hatdst rdgesdloirtd biocid termékek Gsszehasonlitd értékelésével kapcsolatban a Bizottsdgnak feltett
kérdésekre vonatkozo, a mellékletben szerepl informdacidkat.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovet§ huszadik napon 1ép hatélyba.

Kelt Briisszelben, 2017. szeptember 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER

(") A biocid termékek 6sszehasonlitd értékelésérdl sz6l6 technikai titmutatd feljegyzés elérhetd a kovetkezd oldalon: https:/|circabe.europa.
eu/w/browse/d309607-f75b-46e7-acc4-1653cadcaf7e


https://circabc.europa.eu/w/browse/d309607f-f75b-46e7-acc4-1653cadcaf7e
https://circabc.europa.eu/w/browse/d309607f-f75b-46e7-acc4-1653cadcaf7e
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MELLEKLET

A tagdllamok dltal a Bizottsignak a véralvaddsgdtlé hatdsa rdgcsdloirté biocid termékek
osszehasonlité értékelésével kapcsolatban feltett kérdésekre vonatkozé informdciok.

E kérdések vonatkozdsdban az 528/2012/EU rendelet 23. cikke (3) bekezdésének a) pontjdban emlitett felhaszndldsokat
az 1. tdbldzat tartalmazza.

1. tdbldzat

Véralvaddsgitl6 hatdsi rdgcsiléirt6 szereknél alkalmazott, meghatirozott felhaszndlisok

Felhasz- A felhasznlok kat
naldsi Célszervezet(ek) Felhasznaldsi teriilet Jehasznalox kate- Az alkalmazds médja
szAm géridja (kategoridi)

1. Mus musculus (hazi egér) Beltéren Lakossagi Felnyitds ellen védett csalétekal-
(Mdés célszervezetek is feltiin- lomaso,kban l}asznalt, haszni-
tethetdk) latra kész csalétkek

2. Rattus norvegicus (vandorpat- | Beltéren Lakossagi Felnyitds ellen védett csalétekdl-
kény) lomédsokban hasznalt, haszna-
Rattus rattus (hazi patkany) latra kész csalétkek

3. Rattus norvegicus (vandorpat- | Az épiiletek Lakossagi Felnyitds ellen védett csalétekal-
kany) kornyékén, kiiltéren lomdsokban haszndlt, hasznd-
Rattus rattus (hazi patkany) latra kész csalétkek
(Mds célszervezetek — a hézi
egér kivételével — is feltiintet-
het8k (pl. pocok))

4. Mus musculus (hzi egér) Beltéren Foglalkozdsszer( Felnyitds ellen védett csalétekal-
(Més célszervezetek is feltiin- lomasqkban l?asznalt, haszné-
tethetdk) latra kész csalétkek

5. Rattus norvegicus (vandorpat- | Beltéren Foglalkozdsszer(i Felnyitds ellen védett csalétekdl-
kany) lomdsokban haszndlt, hasznd-
Rattus rattus (hdzi patkdny) latra kész csalétkek

6. Mus musculus (hazi egér) Az épiiletek Foglalkozasszer( Felnyitds ellen védett csalétekdl-
Rattus norvegicus  (vindorpat- kornyékén, kiiltéren lomésqkban l?asznélt, haszné-
kiny) latra kész csalétkek
Rattus rattus (hdzi patkdny)

7. Mus musculus (hdzi egér) Beltéren Szakképzett Haszndlatra kész csalétek vagy
Rattus norvegicus  (vindorpat- hasznélatra kész kontakt készit-
kiny) mények
Rattus rattus (hdzi patkdny)

8. Mus musculus (hzi egér) Az épiiletek Szakképzett Haszndlatra kész csalétek
Rattus norvegicus (vandorpat- kornyékeén, killtéren
kany)

Rattus rattus (hazi patkany)

9. Rattus norvegicus (vandorpat- | Szabadtéri teriiletek | Szakképzett Hasznalatra kész csalétek
kany) Kiiltéri
Rattus rattus (hdzi patkany) hulladékleraké

10. | Rattus norvegicus (vandorpat- | Szennyvizcsatorndk | Szakképzett Haszndlatra kész csalétek

kény)
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a) kérdés: Az Unidban engedélyezett rigcsiléirté szerekben 1évg hatéanyagok kémiai sokfélesége megfelel§-e
ahhoz, hogy a kdrosité célszervezetekben kialakul6 rezisztencia veszélye a lehetd legkisebb legyen?

Ot olyan jovéhagyott hatdanyag szerepel a 14-es terméktipusba tartozé biocid termékekben, amelyek hatdsmecha-
nizmusa eltér a véralvaddsgdtl6 hatdst ragesaloirtd szerekétdl (alfa-kloraldz, foszfinképzd aluminium-foszfid, szén-dioxid,
hidrogén-cianid és poritott cs6ves kukorica).

A szakvélemény szerint az 1. tabldzatban felsorolt egyetlen felhaszndlds esetében sem teljesiil az egyezményes unids
utmutatoban elSirt hdrom killonb6z8, eltéré hatdsmechanizmussal rendelkezd alternativa rendelkezésre dlldsra
vonatkozé minimumkovetelmény. Tehdt a véralvaddsgdtlé hatdsti rdgesaléirtd szerek hidnydban nem teljesiil az
528/2012/EU rendelet 23. cikke (3) bekezdésének b) pontjaban foglalt azon feltétel, miszerint a hatéanyagok kémiai
sokféleségének megfelelének kell lenni ahhoz, hogy a karosité célszervezetekben kialakul6 rezisztencia veszélye a lehetd
legkisebb legyen.

b) kérdés: A megdjitisi kérelmekben megjel6lt kiilonb6zG felhasznildsokra léteznek-e mér engedélyezett
alternativ biocid termékek vagy nem vegyi jellegii védekezési vagy megel§zési modszerek?

E kérdés megvilaszoldsa érdekében a 2. és a 3. tdbldzat dttekintést nyujt a szakvéleményben figyelembe vett alternati-
vékrol.

2. tdbldzat

A véralvadisgitlé hatdsi rigcsiléirtd szerek meghatirozott felhasznéldsaira engedélyezett
alternativ biocid termékek dttekintése

Az 1. téblazat szerinti felhaszndldsi szdm
Az alternativ biocid |y dciousa | 1 | 2 | 3 | 4 | s | e 7. 8. 9. 10.
termékek hatéanyaga
Alfa-kléralédz Csalétek igen igen Kizédrblag
egerek
Foszfinképzd FiistolGszer Kizdrélag R. | Kizardlag R.
aluminium-foszfid norvegicus norvegicus
Szén-dioxid Csapdahoz Kizdrélag
haszndlt tartaly egerek

Az engedélyezett alternativ biocid termékek nem fedik le a véralvadasgdtlé hatdst ragesaloirtd szerekre vonatkozdan
meghatdrozott valamennyi felhasznaldst (lasd a 2. tdblazatot). Bizonyos felhaszndldsok (a 2., a 3. az 5., a 6. és
a 10. felhasznalds) esetében nem dllnak rendelkezésre engedélyezett alternativ biocid termékek. A 7. felhaszndldsndl csak
egerek esetében, a 8. és a 9. felhaszndldsndl pedig csak patkdnyok esetében (R. norvegicus) léteznek engedélyezett
alternativ biocid termékek.

3. tdbldzat

A véralvadisgitlo hatdst ragcsiléirté szerek meghatirozott felhaszndldsaira alkalmas nem vegyi
alternativdk dttekintése

Nem vegyi jellegti bejelentett alterna- . . Potencidlisan lefedett felhasznd-
tiva Hatdsmechanizmus lisok
Megoldési mddszerek
Elektromos ragcsalcsapdak Olyan csapdak, amelyek elektromos drammal | 1., 2., 3., 4., 5., 6., 7., 8., 9., 10.

megolik a csapddba 1ép6 ragesalot.

Ragasztos lemez A ragesalok beleragadnak a ragasztoba, a ledlést | 1., 4., 6., 7., 8.
kiilon kell elvégezni.
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Nem vegyi jellegti bejelentett alterna- . . Potencidlisan lefedett felhasznd-
tiva Hatdsmechanizmus l4sok

Mechanikai csapddk (rugds csapdak | A mechanikai sdllyal elldtott csapddk megolik | 1., 2., 3., 4., 5., 6., 7., 8., 9., 10.
vagy gerinctord csapddk) a ragesalot.

Lovés A rdgcsélok lelovése. 6., 8., 9.

Megel6zési mbdszerek

El6hely-médositas A rigcsdlok megtelepedésének megel6zése az | 1., 2., 3., 4., 5., 6., 7., 8., 9.
élelmiszer[viz/menedékhelyek korldtozdsaval

Régcsdlok behatoldsa elleni mente- | A bejdratok lezardsa révén a ragesdlok épilet- | 1., 2., 4., 5., 7.

sités ekbe val6 bejutdsinak megakaddlyozésa.
Ultrahang A ragcsalok elriasztdsa 70-140 dB-es ultrahang | 1., 2, 3., 4., 5., 6., 7., 8., 9.
kibocsétdsaval.

c) kérdés: Ezek az alternativdk jelentGsen kisebb dltalinos kockizatot jelentenek-e az emberek egészségére, az
illatok egészségére vagy a kornyezetre?

Az egyezményes unids utmutatd szerint ezzel a kérdéssel csak abban az esetben kell foglalkozni, ha az alternativ
lehetdségek kellGen hatdsosak, és nem jelentenek jelentés gazdasdgi vagy gyakorlati hdtranyt (ldsd a d) és e) kérdésekkel
foglalkoz6 részt).

Az a), b), d) és e) kérdéssel kapcsolatban levont kovetkeztetések alapjin a szakvélemény szerint a c) kérdést nem kell
megvalaszolni.

d) kérdés: Kellgen hatdsosak-e ezek az alternativdk?

A b) kérdésben azonositott engedélyezett biocid termékek kozé azok a hatéanyagok tartoznak, amelyeket jovdhagytak,
kovetkezésképpen a meghatdrozott felhaszndldsok tekintetében hatdsosnak itéltek. Mivel az 528/2012/EU rendelet
19. cikke (1) bekezdése b) pontjinak i. alpontjiban szerepld, az engedély megaddsdra vonatkozd feltétel, hogy a biocid
terméknek kellGen hatdsosnak kell lennie, ezért ezeket a termékeket kellGen hatdsosnak kell tekinteni.

Ami a b) kérdésben azonositott nem vegyi jellegii alternativdkat illeti, a szakvélemény szerint az egyes alternativ
megoldasok 6nmagukban vagy mds alternativ megolddsokkal egyiitt bizonyos — taldn korldtozott — koriilmények kozott
kell§ hatdsossdgot eredményezhetnek. Ugyanakkor nem 4&ll rendelkezésre elegendd tudoményos bizonyiték annak
igazoldsdra, hogy a vizsgdlt nem vegyi alternativik barmelyike az egyezményes unids ttmutaténak megfelel§ hatdsos-
saggal rendelkezik (azaz szabadfoldi koriilmények mellett is hasonld szintl védelmet biztosit a rdgcsdlok populdci6i
ellen) ahhoz, hogy feleslegessé tegye a véralvaddsgatlé hatdst ragesaloirtd szerek meghatdrozott felhaszndldsokra vald
alkalmazdsit. Mivel az 528/2012/EU rendelet 23. cikke (3) bekezdésének a) pontjiban szerepld, kell6 hatdsossdgra
vonatkoz6 feltétel nem teljesiilt, az azonositott nem vegyi anyagokkal kapcsolatban tovdbbi vizsgalatra nem keriilt sor.

e) kérdés: Az emlitett alternativiknak nincs-e egyéb jelentds gazdasigi vagy gyakorlati htranyuk?

Az egyezményes unids Gtmutatd szerint olyan alternativ megolddsok gyakorlati és gazdasdgi hétranyait kell értékelni,
amelyek egyébként megfelelnek a timogathatdsagi kritériumoknak. Ezért e kérdés szempontjabdl csak a 2. tdbldzatban
meghatdrozott, engedélyezett biocid termékeket értékelték.

A szakvélemény szerint a foszfinképz8 aluminium-foszfid és a szén-dioxid hasznalata jelentSs gyakorlati vagy gazdasdgi
hatranyokhoz vezet a véralvaddsgitlé hatdst rdgcsaloirté szerekhez képest, mivel a célszervezetek ellendrzése nagyon
nagy erdfeszitéseket kivanna ésfvagy ardnytalan koltségeket jelentene. Ezért a fent emlitett, engedélyezett biocid termékek
esetében nem teljesiil az 528/2012/EU rendelet 23. cikke (3) bekezdésének a) pontjdban meghatarozott feltétel, hogy ne
legyen jelent8s gazdasdgi vagy gyakorlati hatranyuk.
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Az alfa-kloraléz termékek esetében a hémérséklettd] fiiggd hatdsossdg veszélyeztetné az alternativa haszndlatdt azokon
a helyeken, ahol a hémérséklet nem szabdlyozhatd, ami a meleg kornyezetben valé haszndlat esetében gyakorlati
hatranyokat okozna. Tovdbbd, tekintettel a kémiai sokféleség hidnyara (ldsd az a) kérdéssel foglalkozé részt), a véralva-
ddsgatl6 hatdsa rdgesaléirté hasznalatdnak kizdrdlag ezzel az anyaggal vald helyettesitése vagy korldtozdsa a rezisztencia
eléforduldsanak minimalizdldsa érdekében nem ajanlott.
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