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SMERNICE KOMISE 2009/87/ES

ze dne 29. ¢ervence 2009,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES za tielem zafazeni Gcinné litky
indoxakarb do pfilohy I uvedené smérnice

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
ze dne 16. tnora 1998 o uviddéni biocidnich pfipravkd na
trh (1), a zejména na ¢l. 11 odst. 4 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtvodim:

Spojené krélovstvi obdrzelo dne 12. prosince 2005
zadost od spole¢nosti DuPont de Nemours S.A podle
¢l. 11 odst. 1 smérnice 98/8/ES o zafazeni ucinné
latky indoxakarb do pfilohy I nebo IA uvedené smérnice
pro pouziti v typu piipravku 18, insekticidy, akaricidy
a pripravky k regulaci jinych clenovct, podle prilohy
V smérnice 98/8/ES. Indoxakarb nebyl k datu uvedenému
v ¢l. 34 odst. 1 smérnice 98/8/ES na trhu jako Gc¢innd
latka biocidnitho ptipravku.

Po provedeni hodnoceni ptedlozilo Spojené kralovstvi
Komisi dne 5. bfezna 2007 zprédvu piislusného orginu
a hodnoceni.

Zpravu piislusného orgdnu prezkoumaly clenské staty
a Komise v ramci Stdlého vyboru pro biocidni ptipravky
dne 28. kvétna 2008 a zdvéry tohoto pfezkoumdni byly
zatazeny do hodnotici zpravy.

Z provedenych zkoumani vyplynulo, Ze u biocidnich
piipravki  pouzivanych jako insekticidy, akaricidy
a piipravky k regulaci jinych ¢lenovct, které obsahuji
indoxakarb, lze ocekdvat, Ze spliuji pozadavky stanovené
v {lanku 5 smérnice 98/8/ES. Je proto vhodné zaradit
indoxakarb do piilohy L

Na drovni Spolecenstvi nebyla posouzena vSechna
mozné pouziti p¥pravku. Je proto vhodné, aby clenské
staty vyhodnotily rizika ptsobici na prostiedi a populace,
které nebyly reprezentativné zastoupeny pii hodnoceni
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rizik na drovni Spolecenstvi, a pti vyddvani povoleni se
ujistily, Ze byla pfijata odpovidajici opatfeni nebo Zze byly
ulozeny zvldstni podminky za tGlelem zmirnéni zjisté-
nych rizik na pfijatelnou Groven.

Vzhledem k vysledktim hodnotici zpravy je vhodné poza-
dovat, aby se opatfeni ke zmirnéni rizik pouzila na
trovni povoleni p¥ipravku, a to na pipravky obsahujici
indoxakarb a pouzivané jako insekticidy, akaricidy
a pipravky k regulaci jinych ¢lenovci.

Tato opatfeni by méla byt uréena k omezeni rizik pro
necilové druhy a vodni prostfedi. Za timto ucelem je
tieba stanovit podminky, jako napiiklad zajistit, aby
piipravky nebyly pouziviny v mistech dosazitelnych
pro kojence, déti a domdci zvifata a aby se nedostaly
do styku s vodou.

Pred zafazenim w¢inné latky do piilohy I je tieba poskyt-
nout ¢lenskym stdtdm pFiméfené obdobi, které jim
umozn{ uvést v u¢innost pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici.

Smérnice 98/8/ES by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

Staly vybor pro biocidni piipravky byl konzultovin dne
30. kvétna 2008 a vydal pfiznivé stanovisko k pfedloze
smérnice Komise, kterou se méni piiloha I smérnice
98/8/ES za ucelem zafazeni t¢inné litky indoxakarb.
Dne 11. ¢ervna 2008 Komise piedlozila Evropskému
parlamentu a Radé uvedenou predlohu ke kontrole.
Evropsky parlament vi¢i navrhovanym opatfenim
nevznesl ve stanovené lhiité ndmitky. Rada se vyslovila
proti pfijeti pfedlohy Komisi a zdroveit uvedla, Ze navr-
hovand opatieni ptekracuji provadéci pravomoci stano-
vené smérnici 98/8/ES. Komise proto navrhovand
opatfeni nepfijala a pfedlozila Stdlému vyboru pro
biocidni pfipravky pozménénou pfedlohu dotéené smér-
nice. Staly vybor byl v souvislosti s uvedenou pfedlohou
konzultovan dne 20. Gnora 2009.
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(11)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Priloha I smérnice 98/8/ES se méni v souladu s piilohou této
smérnice.

Cldnek 2

1. Clenské stity piijmou a zveiejni pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do 6
mésict od vstupu této smérnice v platnost.

Uvedené piedpisy piijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz
na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
ufednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich pfedpist, které pfijmou v oblasti ptisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clanek 4

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.
V Bruselu dne 29. ervence 2009.

Za Komisi
Stavros DIMAS
clen Komise



V piiloze 1 smérnice 98/8/ES se vklddd novd polozka ,¢. 19% kterd zni:

PRILOHA

Lhiita k dosazen{ souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou piipravkd obsahujicich vice

Minimdlni ¢istota G¢inné 0 P . o
x Nézev podle IUPAC latky v biocidnim nez jednu dcinnou litku, pro néz budou Datum skonéeni platnosti Typ
Cislo|  Obecny nazev Identifikacni &l » ]Z 4 uvedent Datum zafazeni |lhity k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 R piiprav- Zvlastni ustanovenf (*)
entikacni cisia pripravku P:;LUVC eni na stanoveny v poslednfch rozhodnutich zarazeni ku
o zafazeni, pokud jde o jejich Gcinné
latky)

,19 | Indoxakarb Reakéni smés methyl-(4aS)- | 796 g/kg 1. ledna 2010 | neni uvedeno 31. prosince 2019 | 18 Clenské stdty pii hodnoceni zddosti
(reakéni  smés | a methyl-(4aR)-7-chlor-2- o povoleni pfipravku v souladu

enantiomerd (S)
a (R) v poméru
75:25)

{(methoxykarbonyl)[4-(triflu-
ormethoxy)fenyl]karba-
moyl}-2,3,4a,5-tetrahydroin-
deno[1,2-¢][1,3,4]oxadiazin-
4a-karboxylatu (Tato
polozka zahrnuje reakéni
smés enantiomert (S) a (R)
v poméru 75:25)

¢. ES: neni uvedeno

¢. CAS: enantiomer (S):
173584-44-6 a enantiomer
(R): 185608-75-7)

s clankem 5 a piflohou VI hodnoti
podle  potieby u  konkrétniho
piipravku populace, které mohou
byt vystaveny pusobeni piipravku,
a pouziti nebo scéndfe expozice,
které nebyly reprezentativné zastou-
peny pii hodnoceni rizik na trovni
Spolecenstvi.

Clenské stéty pii udélovéni povoleni
piipravku zhodnot{ rizika a dle
zajisti, aby byla piijata vhodnd
opatfeni nebo stanoveny zvlastni
podminky ke zmirnéni zjisténych
rizik.

Povoleni pro piipravky lze udélit
pouze  tehdy, pokud  Zadost
prokazuje, Ze rizika je mozno sniZit
na piijatelnou droven.

Clenské stity zajisti, aby povoleni
spliiovala tyto podminky:

Je tieba pfijmout vhodna opatieni na
zmirnéni rizika, aby se snizila na
minimum potencidlni expozice lidi,
necilovych  druht  a  vodniho
prostiedi. Etikety a/nebo bezpec-
nostni listy povolenych pfipravka
musi zejména uvéadét, ze:
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< P Nézev podle IUPAC
Cislo| ~ Obecny ndzev Identitika¢ni ¢isla

Minimaln{ ¢istota Gi¢inné
latky v biocidnim
pﬁ'pravﬁ,u pfi uvedeni na
trh

Datum zafazeni

Lhiita k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3

(s vyjimkou piipravkd obsahujicich vice

nez jednu ucinnou latku, pro néz budou

lhaty k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3

stanoveny v poslednich rozhodnutich

o zafazeni, pokud jde o jejich Gcinné
latky)

Datum skonéeni platnosti
zafazeni

Typ
piiprav-
ka

Zvlastni ustanovent (¥)

1. Piipravky nesmi byt umistény

v mistech dostupnych  pro
kojence, déti a domdci zvifata.

2. Piipravky nesmi byt umistény

v blizkosti externi kanalizace.

3. Nepouzité pfipravky musi byt
fadné zneskodnény a nesmi byt
vypustény do kanalizace.

Pro neprofesiondlni vyuziti jsou
povoleny pouze piipravky pfipravené
k pouziti“

(*) Obsah a zdvéry hodnoticich zprav k provddéni spolecnych zdsad prilohy VI jsou k dispozici na internetové strance Komise: http://ec.europa.ecu/comm/environment/biocides/index.htm
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