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Utedni véstnik Evropské unie 2.7.2011

SMERNICE KOMISE 2011/69/EU

ze dne 1. cervence 2011,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES za tifelem zafazeni uicinné litky
imidakloprid do p¥ilohy 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. Unora 1998 o uvddéni biocidnich piipravkd na
trh (1), a zejména na ¢l. 16 odst. 2 druhy pododstavec uvedené
smeérnice,

vzhledem k témto ddvoddam:

(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 piipravki na
trth () se zfizuje seznam u¢innych latek, které maji byt
zhodnoceny vzhledem k moznému zafazeni do piilohy I,
[ A nebo I B smérnice 98/8/ES. Tento seznam zahrnuje
imidakloprid.

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

(3)  Némecko bylo jmenovéno ¢lenskym stitem zpravodajem
a predlozilo Komisi dne 15. zdif 2008 zpravu piislus-
ného orgdnu a doporuceni v souladu s ¢l. 14 odst. 4 a 6
naiizeni (ES) & 1451/2007.

4  Clenské stity a Komise zprdvu pfislusného orgdnu
pfezkoumaly. V souladu s ¢l. 15 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1451/2007 byly zdvéry tohoto pfezkoumdni dne
16. prosince 2010 v ramci Stalého vyboru pro biocidni
piipravky zafazeny do hodnotici zpravy.

(5)  Z hodnoceni vyplyvd, Ze u biocidnich pfipravki pouzi-
vanych jako insekticidy, akaricidy a piipravky k regulaci
jingch  ¢lenovcel, které obsahuji imidakloprid, lze
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ocekdvat, ze spliuji pozadavky stanovené v clanku 5
smérnice 98/8/[ES. Je proto vhodné zatadit imidakloprid
do prilohy I uvedené smérnice.

Na trovni Unie nebyly hodnoceny vSechny moznosti
pouziti. Je proto vhodné, aby clenské stity posoudily
takovd pouziti nebo scéndfe expozice a takovd rizika
pro skupiny obyvatelstva a pro Zivotni prostiedi, jez
nebyly reprezentativné zohlednény pii posouzeni rizik
na trovni Unie, a pii vyddvini povoleni piipravku se
ujistily, Ze byla pfijata odpovidajici opatfeni nebo Ze
byly uloZeny zvlastni podminky za déelem sniZeni zjis-
ténych rizik na pfijatelnou droven.

Vzhledem ke zji§ténym rizikim pro vodni prostiedi je
vhodné pozadovat, aby piipravky, u nichZ nelze zabranit
emisim do Eistirny odpadnich vod nebo pfimym emisim
do povrchovych vod, nebyly povoleny k pouziti
v zafizenich pro ustdjeni zvifat, pokud nejsou predlozeny
udaje prokazujici, Ze piipravek spliuje pozadavky jak
¢lanku 5, tak piilohy VI smérnice 98/8/ES, pfipadné
s pouzitim pfiméfenych opatfeni ke zmirnéni rizik.

Vzhledem k vysledkam hodnotici zpravy je vhodné poza-
dovat, aby se pii vydavdni povoleni pfipravku pouzila
opatfeni ke zmirnéni rizik. Zejména s ohledem na
mozné riziko pro neprofesiondlni uZzivatele by méla byt
pfijata vhodna opatieni ke zmirnéni rizik s cilem mini-
malizovat moznou expozici kojenct a déti.

S ohledem na zjisténi tykajici se mozné nepfimé expozice
lidi prostiednictvim konzumace potravin je vhodné
piipadné pozadovat ovéfeni potieby stanovit nové nebo
pozménit stavajici maximdln{ limity rezidui v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitd reziduf farma-
kologicky ac¢innych litek v potravindch Zzivocisného
pivodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS)
¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) & 726/2004 (3), nebo nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005 ze
dne 23. tinora 2005 o maximdlnich limitech reziduf
pesticidd v potravinich a krmivech rostlinného
a zZivolisného pivodu a na jejich povrchu a o zméné
smérnice Rady 91/414/EHS (). Meéla by byt pfijata
opatieni, jez zajisti, aby platné maximalni limity reziduf
nebyly piekraCovény.
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(10) Je dulezité, aby ustanoveni této smérnice byla uplatiio-
vana soubézné ve viech ¢lenskych stitech, aby se zajistilo
stejné nakldddni s biocidnimi pfipravky s obsahem
ucinné latky imidakloprid na trhu a aby se obecné usnad-
nilo fddné fungovéani trhu s biocidnimi p¥{pravky.

(11) Pfed zafazenim ac¢inné litky do piilohy I smérnice
98/8/ES je tieba poskytnout clenskym = statim
a zuastnénym strandm pfiméfenou lhitu, kterd 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 tdajt, kterd v souladu s ¢l. 12 odst. 1 pism.
¢) bodem ii) smérnice 98/8/ES zalind dnem zafazeni
ucinné latky.

(12) Po zafazeni by méla byt clenskym stitim poskytnuta
pfiméfend lhata k provedeni ¢l. 16 odst. 3 smérnice
98/8|ES.

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

(14)  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
Provedeni

1. Clenské stity piijmou a zveiejni pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 30. Cervna
2012.

Pouziji tyto piedpisy od 1. Cervence 2013.

Tyto pfedpisy piijaté clenskymi stdty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské stty sdéli Komisi znén{ hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich piedpisti, které pfijmou v oblasti piisobnosti
této smérnice.

Clanek 3

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

Clanek 4

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statam.
V Bruselu dne 1. éervence 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



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

PRILOHA

Minimélni ¢istota
ucinné latky

Lhata k dosazeni souladu
s ¢l. 16 odst. 3 (s vyjimkou
piipravkd obsahujicich vice
nez jednu dcinnou latku, pro

C. Obecny ndzev Nla:izev.pod}e IUP AC v biocidnim Datum zafazeni | "~ budou ll'vxuty k dosazenf | Datum ‘sko?cem/ V,Ty P Zvlastni ustanoveni (¥)
entifika¢ni ¢isla civravku b souladu s ¢l. 16 odst. 3 platnosti zafazeni | pfipravku
u%egem’ na Pirh stanoveny v poslednim
z rozhodnuti o zafazeni
tykajicich se jejich dcinnych
latek)

42 Imidakloprid | (2E)-1-[(6-chlorpyridin-3- 970 g/kg 1. Cervenec 30. cerven 2015 30. Cerven 18 Clenské staty pii hodnoceni zddosti o povoleni pro
yl)methyl]-N-nitroimidazolidin- 2013 2023 piipravky v souladu s ¢linkem 5 a piilohou VI

2-imin
Cislo ES: 428-040-8

Cislo CAS: 138261-41-3

hodnoti v pfipadé, Ze je to pro dany piipravek rele-
vantni, ta pouziti nebo scéndfe expozice a ta rizika
pro skupiny obyvatelstva a pro Zivotni prostfedi, jez
nebyly reprezentativné zastoupeny pii hodnoceni
rizik na drovni Unie.

Pi{pravky nejsou povoleny pro pouziti v zaf{zenich
na ustdjeni zvifat, v nichz nelze zabrdnit emisim do
¢istirny odpadnich vod nebo pimym emisim do
povrchovych vod, pokud nejsou pfedloZeny tdaje
prokazujici, Ze piipravek spliiuje pozadavky ¢lanku
5 a prilohy VI, piipadné s pouzitim vhodnych
opatfeni ke zmirnéni rizik.

Povoleni podléhaji vhodnym opatfenim ke zmirnéni
rizik. Zejména se s cilem minimalizovat moznou
expozici kojenct a déti pfijmou vhodnd opatieni ke
zmirnéni rizik.

U piipravki obsahujicich imidakloprid, u nichz se
mohou vyskytovat rezidua v potravindch ¢i krmivech,
clenské stity ovéi potfebu stanovit nové nebo
pozménit  stdvajici maximdlni limity  reziduf
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 nebo nafi-
zenim (ES) ¢.396/2005 a piijmou veskerd vhodnd
opatfeni ke zmirnéni rizik zajitujici, aby pouzitelné
maximalni limity rezidui nebyly pfekroceny.”

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

