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Utedni véstnik Evropské unie 15.2.2013

SMERNICE KOMISE 2013/5/EU

ze dne 14. Gnora 2013,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES za tielem zafazeni ucinné litky
pyriproxyfen 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 piipravkd na
trh (1), a zejména na ¢l. 16 odst. 2 druhy pododstavec uvedené
smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(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 pfipravkd
na trh () se zfizuje seznam ucinnych latek, které maji byt
zhodnoceny vzhledem k moznému zafazeni do pfilohy I,
I A nebo I B smérnice 98/8/ES. Tento seznam zahrnuje

pyriproxyfen.

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

(3)  Nizozemsko bylo jmenovino ¢lenskym stitem zpravo-
dajem a dne 2. fijna 2009 predlozilo Komisi zprdvu
piislusného orgdnu spolu s doporucenim v souladu
s ¢l. 10 odst. 5 a 7 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 zavéry tohoto ptezkoumdni v rdmci
Stalého vyboru pro biocidni pfipravky ze dne 21. zai
2012 zatazeny do hodnotici zpravy.

(5)  Z hodnoceni vyplyvd, ze u biocidnich piipravki pouzi-
vanych jako insekticidy, akaricidy a pfipravky k regulaci
jinych ¢lenovct, které obsahuji pyriproxyfen, Ize ocekd-
vat, Ze spliuji pozadavky stanovené v ¢lanku 5 smérnice
98/8[ES. Je proto vhodné zafadit pyriproxyfen pro
pouziti v typu piipravku 18 do piilohy I uvedené smér-
nice.

(') Ut vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.
() Uf. vést. L 325, 11.12.2007, s. 3.
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Na drovni Unie nebyly hodnoceny vSechny moznosti
pouziti ani scéndfe expozice, mezi které zejména patii
pouze profesiondlni pouZziti. Je proto vhodné pozadovat,
aby ¢lenské staty zhodnotily takovd pouziti nebo scéndfe
expozice a takovd rizika pro skupiny obyvatelstva
a slozky zivotniho prostiedi, kterd nebyla reprezentativné
zohlednéna pfi posouzeni rizik na drovni Unie, a pfi
vydavani povoleni piipravku se ujistily, Ze byla pfijata
odpovidajici opatfeni nebo Ze byly ulozeny zvlastni
podminky za Gcelem sniZeni zji§ténych rizik na pfija-
telnou droven.

S ohledem na vysledky hodnotici zprdvy, v niz se uvadi,
Ze existuje moznd nepiimd expozice lidi prostfednictvim
konzumace potravin v disledku pouziti uvedenych
v hodnotici zpravé, je vhodné v piipadé potteby poza-
dovat, aby byla ovéfena nutnost stanovit nové nebo
zménit stavajici maximaln{ limity rezidui v souladu s nafi-
zenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009
ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spole-
Censtvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky t¢in-
nych ldtek v potravindch Zivocisného pivodu, kterym se
zru$uje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES
a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 (%), nebo nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. Gnora 2005 o maxi-
mélnich limitech rezidui pesticidi v potravindch a krmi-
vech rostlinného a zivocisného ptvodu a na jejich
povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414[EHS (¥).
Méla by byt pfijata opatieni, kterd zajisti, aby platné
maximdln{ limity rezidui nebyly pfekroceny.

Vzhledem k pfedpokladim vyslovenym béhem hodno-
ceni rizik je vhodné pozadovat, aby se piipravky povo-
lené pro profesiondly pouzivaly s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostiedky, s vyjimkou pfipadti, kdy Zddost
o povoleni ptipravku prokazuje, Ze rizika pro pracovniky
a uZivatele mohou byt sniZena na pfijatelnou troveri.

Vzhledem ke zjisténym rizikdm pro Zivotni prostfedi je
vhodné pozadovat, aby piipravky nebyly povoleny
k pfimému pouziti do povrchovych vod, s vyjimkou
piipadt, kdy zddost o povoleni ptipravku prokazuje, ze
rizika pro vodni a suchozemské ekosystémy a podzemni
vody mohou byt sniZena na pfijatelnou droven, a Ze
jakékoli povoleni piipravki urcenych pro pouziti
v zafizeni na zpracovdni odpadu podléhd pfislusnym
opatfenim na zmirnéni rizika, Ze dojde ke kontaminaci
oblasti mimo misto zpracovani odpadu.

. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11.

. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.
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(10) Ustanoveni této smérnice by méla byt uplatiiovdna
soubézné ve viech clenskych stitech, aby se zajistilo
stejné nakldddni s biocidnimi pipravky typu 18s
obsahem uc¢inné latky pyriproxyfen na trhu Unie a aby
se obecné usnadnilo fadné fungovéni trhu s biocidnimi
piipravky.

(11) Pfed zafazenim ac¢inné litky do piilohy 1 smérnice
98/8ES je tfeba poskytnout clenskym stdtim a zicast-
nénym strandm piiméfenou lhitu, kterd jim umozni
pfipravit se na plnéni novych pozadavkd, které ze
zafazeni vyplynou, a zajistit, aby Zadatelé, ktef{ vypraco-
vali dokumentaci, mohli plné vyuzivat desetileté lhity
pro ochranu udajl, kterd v souladu s ¢l. 12 odst. 1
pism. ¢) bodem ii) smérnice 98/8/ES zacind dnem
zafazen{ Gc¢inné 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)  Clenské stity se v souladu se spole¢nym politickym
prohldsenim ¢lenskych stdtd a Komise ze dne 28. zdif
2011 o informativnich dokumentech (') zavézaly, Zze
v odivodnénych pfipadech doplni ozndmeni o opattenich
pfijatych za téelem provedeni smérnice do vnitrostatniho
préava o jeden ¢&i vice dokumentd s informacemi o vztahu
mezi jednotlivymi slozkami smérnice a pFslusnymi
Castmi vnitrostdtnich ndstrojii pro provedeni smérnice
do vnitrostdtniho prava.

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

() Uf. vést. C 369, 17.12.2011, s. 14.

PRIJALA TUTO SMERNICL:
Cldnek 1

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

Cldnek 2
1)  Clenské stity pfijmou a zvefejni pravni a sprvni piedpisy

nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
dne 31. ledna 2014.

Pouziji tyto predpisy ode dne 1. Gnora 2015.
Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na

tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2)  Clenské staty sdéli Komisi znén{ hlavnich ustanoveni vnit-
rostdtnich pravnich pfedpisti, které pfijmou v oblasti ptisobnosti
této smérnice.

Clanek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhlédseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clanek 4

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 14. tinora 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



Do piilohy I smérnice 98/8[ES se dopliuje tato polozka:

PRILOHA

Cislo

Obecny ndzev

Nézev podle IUPAC
identifikacni ¢isla

Minimaln{
stupefi Cistoty
acinné
latky (*)

Datum zafazeni

Datum zafazeni | Lhita
k dosazeni souladu s ¢l. 16
odst. 3, jestlize se nepouzije
jedna z vyjimek uvedenych

v pozndmce pod arou

k tomuto zdhlavi (**)

Datum skonéeni
platnosti zafazeni

Typ piipravku

Zvl&stni ustanoveni (***)

»62

pyriproxyfen

(4-fenoxyfenyl)[(2RS)-2-(2-
pyridyloxy)propyl]ether

Cislo ES: 429-800-1

Cislo CAS: 95737-68-1

970 g/kg

1. Gnora 2015

31. ledna 2017

31. ledna 2025

18

Pfi hodnoceni rizik na trovni Unie nebyla zohled-
néna viechna moznd pouZiti a scéndfe expozice;
nékterd pouziti a scéndfe expozice, napiiklad
pouziti neprofesiondly, nebyly zafazeny. Clenské
stity pii posuzovani Zddosti o povoleni piipravku
v souladu s ¢cldnkem 5 a piilohou VI hodnoti
v piipadé, Ze je to pro dany piipravek relevantni,
ta pouziti nebo scéndfe expozice a ta rizika pro
skupiny obyvatelstva a slozky Zivotniho prostiedi,
které nebyly reprezentativné zastoupeny pii
hodnoceni rizik na drovni Unie.

U piipravkd obsahujicich pyriproxyfen, u nichz se
mohou vyskytovat rezidua v potravindch ¢ krmi-
vech, clenské stity ovéf potiebu stanovit nové
nebo pozménit stdvajici maximalni limity reziduf
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 nebo
nafizenim (ES) ¢ 396/2005 a piijmou veskerd
vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizik zajistujici, aby
pouzitelné maximalni limity rezidui nebyly pfekro-
ceny.

Clenské stity zajisti, aby povoleni spliiovala tyto
podminky:

1) Piipravky povolené pro profesiondly se pouzi-
vaji s piisluSnymi  osobnimi  ochrannymi
prostiedky, ledaze zddost o povoleni piipravku
prokazuje, Ze rizika mohou byt snizena na
pfijatelnou Groven jinym zptisobem.

2) Pipravky nesmi byt povoleny k pimému
pouziti do povrchovych vod, ledaze Zddost
o povoleni piipravku prokazuje, Ze rizika
mohou byt sniZena na pfijatelnou drover.
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Cislo

Obecny ndzev

Nézev podle IUPAC
identifika¢ni &fsla

Minimdlni
stupen Cistoty
ucinné

latky ()

Datum zafazeni

Datum zafazeni | Lhiita
k dosazeni souladu s ¢l. 16
odst. 3, jestlize se nepouZije
jedna z vyjimek uvedenych

v pozndmce pod carou

k tomuto zdhlavi (**)

Datum skoncen{
platnosti zafazeni

Typ piipravku

Zvlastni ustanoveni (***)

3) Na piipravky uréené k pouziti v zafizeni na
zpracovani odpadu se vztahuji vhodnd opatfeni
ke zmirnéni rizika aby se zabranilo kontami-
naci oblasti mimo misto zpracovani odpadi.”

(* Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlni stupefi Cistoty G&inné latky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢lankem 11. Ucinnd litka v piipravku uvedeném na trh miize mit stejnou nebo odlisnou distotu,

jestlize bylo prokdzdno, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou létkou.
(**) Pro pfipravky obsahujici vice nez jednu tcinnou latku, na kterou se vztahuje ¢l. 16 odst. 2, je Ihitou k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 Ihita jeho posledni ti¢inné latky, kterd md byt zafazena do této piilohy. U piipravki, pro které

bylo prvni povoleni udéleno pozdéji nez 120 dnti ped lhiitou k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 a byla poddna tplnd zddost o vzdjemné uzndni v souladu s ¢l. 4 odst. 1 do 60 dnti od udéleni prvniho povoleni, se lhiita k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3 vzhledem k uvedené zddosti prodluzuje na 120 dnti po datu obdrzeni Gplné Zddosti o vzdjemné uzndni. Pro ptipravky, u nichz ¢lensky stat navrhl stanoveni odchylky ze vzdjemného uzndvani v souladu s ¢l. 4
odst. 4 se lhtita k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 prodluzuje na tiicet dnt po datu rozhodnuti Komise piijatého v souladu s ¢l. 4 odst. 4 druhym pododstavcem.
(***) Obsah a zavéry hodnoticich zprdv k provddéni spolecnych zdsad piilohy VI jsou k dispozici na internetové strance Komise: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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