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SMERNICE KOMISE 2011/67/EU

ze dne 1. Cervence 2011,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES za tielem zafazeni wi¢inné litky
abamektin do pfilohy I uvedené smérnice

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
ze dne 16. tnora 1998 o uvddéni biocidnich pfipravkd na
trh (1), a zejména na ¢l. 16 odst. 2 druhy pododstavec uvedené
smérnice,

vzhledem k témto davodim:

(1) Nafizenim Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince
2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu
uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich piipravka na
trh (%) se zfizuje seznam wc¢innych latek, které maji byt
zhodnoceny vzhledem k moznému zatazeni do prilohy I,
I A nebo I B smérnice 98/8/ES. Tento seznam zahrnuje
abamektin.

(2)  Podle nafizeni (ES) ¢ 1451/2007 byl abamektin
v souladu s ¢l. 11 odst. 2 smérnice 98/8/ES hodnocen
pro pouziti v typu piipravku 18, insekticidy, akaricidy
a pipravky k regulaci jinych ¢lenovcd, jak je vymezeno
v piiloze V uvedené smérnice.

(3)  Nizozemsko bylo jmenovidno ¢lenskym stitem zpravo-
dajem a dne 19. Cervna 2009 piedlozilo Komisi zpravu
piislusného orgdnu a doporueni v souladu s ¢l. 14 odst.
4 a 6 nafizeni (ES) ¢. 1451/2007.

(4)  Zpravu piislusného orgdnu piezkoumaly clenské staty
a Komise. V souladu s ¢l. 15 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1451/2007 byly zévéry tohoto pfezkoumdni v rdmci
Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky dne 18. tnora
2011 zafazeny do hodnotici zpravy.

(5)  Z provedenych hodnoceni vyplyvd, Ze u biocidnich
piipravki pouzivanych jako insekticidy, akaricidy
a piipravky k regulaci jinych ¢lenovct, které obsahuji
abamektin, lze ocekdvat, Ze spliuji pozadavky stanovené
v clanku 5 smérnice 98/8[ES. Je proto vhodné zafadit
abamektin do p#lohy I uvedené smérnice.

() Ut vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.
() Uf. vést. L 325, 11.12.2007, s. 3.

(6)

(10)

Na drovni Unie nebyly hodnoceny vSechny moznosti
pouziti. Je proto vhodné, aby clenské stity zhodnotily
pouziti nebo scéndfe expozice a ta rizika pro lidskou
populaci a Zivotni prostiedi, kterd nebyla reprezentativné
zohlednéna pii hodnoceni rizik na drovni Unie, a pfi
vydavani povoleni se ujistily, ze byla ptijata odpovidajici
opatfeni nebo Ze byly ulozeny zvlastni podminky za
tcelem zmirnéni zjisténych rizik na piijatelnou droven.

S ohledem na zjisténd rizika pro sediment, pokud jsou
produkty  pouziviny v ur¢ité aplikacni  ddvce
a vypoustény do distiren odpadnich vod, je vhodné poza-
dovat, aby produkty nebyly povoleny pro tato pouziti,
s vyjimkou ptipadd, kdy jsou pfedlozeny tdaje prokazu-
jici, ze produkt splni pozadavky clanku 5 i pfilohy VI
smérnice 98/8ES, a to v piipadé potfeby za pouziti
vhodnych opatieni ke zmirnéni rizik.

Na zdkladé zjisténi hodnotici zprivy je vhodné poza-
dovat, aby se pfi vydavani povoleni p¥ipravku pouzila
opatfeni ke zmirnéni rizik. Zejména s ohledem na
moznd rizika pro kojence a déti by méla byt pfijata
vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizik, aby se sniZila
piipadnd expozice kojenct a déti.

Je dulezité, aby ustanoveni této smérnice byla uplatiio-
vana soubé&Zné ve viech clenskych stdtech, aby se zajistilo
stejné nakladani s biocidnimi pfipravky s obsahem
acinné latky abamektin na trhu a aby se obecné usnad-
nilo fadné fungovani trhu s biocidnimi ptipravky.

Pred zafazenim u¢inné latky do piilohy I smérnice
98/8/ES je tfeba poskytnout clenskym  stitim
a zalastnénym strandm piiméfené obdobi, jez jim
umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavkd, které
ze zafazeni vyplynou, a zajistit, aby Zadatelé, kteff vypra-
covali dokumentaci, mohli plné vyuzivat desetileté lhity
pro ochranu tdaja, kterd v souladu s ¢l. 12 odst. 1 pism.
¢) bodem ii) smérnice 98/8/ES zacind dnem zafazeni
G¢inné latky.

Po zafazeni by méla byt ¢lenskym stitim poskytnuta
piiméfend lhata k provedeni ¢l. 16 odst. 3 smérnice
98/8|ES.
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(12)  Smérnice 98/8/ES by proto méla byt odpovidajicim
zptisobem zménéna.

(13)  Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

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

Cldnek 2
Provedeni do vnitrostitnich pravnich pfedpist

1. Nejpozdgji do 30. cervna 2012 clenské stity pfijmou
a zvefejni pravni a spravni pfedpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s touto smérnici.

Budou tyto predpisy pouZivat od 1. Cervence 2013.

Tyto piedpisy ptijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhldeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

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

Cldnek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldsenf
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je urCena clenskym statim.

V Bruselu dne 1. ¢ervence 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



V piiloze I smérnice 98/8/ES se dopliiuje novy bod, ktery zni:

PRILOHA

Minimalni ¢istota

Lhata k dosazeni souladu s ¢l.
16 odst. 3 (s vyjimkou
piipravki obsahujicich vice

5 Nézev podle Gcinné latk nez jednu dcinnou latku, pro | Datum skon- T
C. | Bézny ndzev [UPAC 1d pocie | uanne jatey Datum zafazeni | néz budou lhiity k dosazeni | ceni platnosti | .. P Zvlastni ustanovent (*)
entifikacni ¢isla v biocidnim pfipravku . o pifpravku
o ; souladu s ¢l. 16 odst. 3 zafazeni
pii uvedent na trh stanoveny v poslednim
z rozhodnuti o zafazeni tyka-
jicich se jejich acinnych litek)
,43 | abamektin | Abamektin je smési avermektinu By, Ucinnd latka 1. Cervence | 30. ¢ervna 2015 30. cCervna | 18 Clenské staty pii hodnoceni #ddosti o povoleni
spliuje vSechny 2013 2023 pro piipravky v souladu s ¢lankem 5 a piilohou

a avermektinu By,

Abamektin:

Nézev podle IUPAC: neni uvedeno
(islo ES: neni uvedeno

Cislo CAS: 71751-41-2
Avermektin By,:

Nézev podle IUPAC: (10E,14E,16E,22Z)-
(1R,4S,5’S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-
6'-[(S)-sec-butyl]-21,24-dihydroxy-
5’,11,13,22-tetramethyl-2-0xo0-3,7,19-trioxa-
tetracyklo[15.6.1.14802024]pentakosa-
10,14,16,22-tetraen-6-spiro-2'-(5,6™-
dihydro-2'H-pyran)-12-yl 2,6-dideoxy-4-O-
(2,6-dideoxy-3-O-methyl-a-L-arabino-hexo-
pyranosyl)-3-O-methyl-a-L-arabino-hexopy-
ranosid

Cislo ES: 265-610-3
Cislo CAS: 65195-55-3
Avermektin Byy:

Nézev podle IUPAC: (10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5°S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-
21,24-dihydroxy-6-isopropyl-5,11,13,22-
tetramethyl-2-oxo-3,7,19-trioxatetra-
cyklo[15.6.1.148029-24]pentakosa-
10,14,16,22-tetraen-6-spiro-2"-(5,6"-
dihydro-2'H-pyran)-12-yl

nésledujici hodnoty
pro cistotu:

Abamektin:
nejméné 900 g/kg
Avermektin By ,:
nejméné 830 g/kg
Avermektin Byy:

nejvyse 80 glkg

VI hodnoti v piipadé, Ze je to pro dany piipravek
relevantni, ta pouziti nebo scéndfe expozice a ta
rizika pro lidskou populaci a Zivotni prostiedi,
kterd nebyla reprezentativné zastoupena pii
hodnoceni rizik na drovni Unie.

Produkty pouzivané takovym zplsobem, Ze
vypousténi do Cistiren odpadnich vod nelze
zabrdnit, se nepovoluji pro aplikacni davky,
u nichz posouzeni rizik na trovni Unie zjistilo
nepfijatelnd rizika, s vyjimkou piipadd, kdy jsou
piedlozeny tdaje prokazujici, Ze produkt splni
pozadavky ¢cléanku 5 a pilohy VI, a to
v piipadé potieby za pouZiti vhodnych opatieni
ke zmirnéni rizik.

Povoleni podléhaji vhodnym opatfenim ke zmir-
néni rizik. Zejména je tfeba pfijmout vhodnd
opatieni ke sniZeni rizik, aby se sniZila pfipadnd
expozice kojencti a déti.”
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Nézev podle

C. | Bény nizev IUPAC Identifikacni ¢isla

Minimdlni ¢istota
ucinné latky
v biocidnim pfipravku
pii uvedeni na trh

Datum zafazeni

Lhita k dosazeni souladu s ¢l.
16 odst. 3 (s vyjimkou
piipravki obsahujicich vice
nez jednu dcinnou latku, pro
néz budou lhity k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
stanoveny v poslednim
z rozhodnuti o zafazeni tyka-
jicich se jejich acinnych litek)

Datum skon-
¢eni platnosti
zafazeni

Typ
pifpravku

Zvléstni ustanoveni (*)

2,6-dideoxy-4-0-(2,6-dideoxy-3-O-methyl-a-
L-arabino-hexopyranosyl)-3-O-methyl-a-L-
arabino-hexopyranosid

Cislo ES: 265-611-9

Cislo CAS: 65195-56-4

(*) Obsah a zdvéry posudkil k provadéni spole¢nych zdsad prilohy VI jsou k dispozici na internetové strance Komise: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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