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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2013/6/EU
ze dne 20. Anora 2013,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES za tielem zafazeni ucinné litky
diflubenzuron 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. unora 1998 o uvddéni biocidnich pfipravki na
trh (1), a zejména na ¢l. 16 odst. 2 druhy pododstavec uvedené
smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Natizenim 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 trh (%) se zfizuje seznam u¢innych latek, které maji byt
zhodnoceny vzhledem k moZznému zafazeni do prilohy I,
I A nebo I B smérnice 98/8/ES. Tento seznam zahrnuje
1-(chlorfenyl)-3-(2,6-difluorbenzoyl)mocovinu, coz je
synonymum pro diflubenzuron.

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

(3)  Svédsko bylo jmenovéno ¢lenskym stitem zpravodajem
a dne 19. listopadu 2007 pfedlozilo Komisi zpravu spolu
s doporucenim v souladu s ¢l. 10 odst. 5 a 7 naff{zeni
Komise (ES) ¢ 2032/2003 ze dne 4. listopadu 2003
o druhé etapé desetiletého pracovniho programu uvede-
ného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/8/ES o uvddéni biocidnich pfipravkd na trh
a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1896/2000 (3).

(4)  Zpravu piislusného orgdnu piezkoumaly clenské staty
a Komise. V souladu s ¢l. 15 odst. 4 nafizeni (ES)

(1) UF. vest. L 123, 24.4.1998, s. 1.
() Ut vest. L 325, 11.12.2007, s. 3.
() UK. vést. L 307, 24.11.2003, s. 1.
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¢. 1451/2007 byly zavéry tohoto pfezkoumdni v rdmci
Stalého vyboru pro biocidni piipravky 21. zdif 2012
zafazeny do hodnotici zpravy.

Z hodnoceni vyplyva, ze u biocidnich piipravki pouzi-
vanych jako insekticidy, akaricidy a pfipravky k regulaci
jinych ¢lenovcti, které obsahuji diflubenzuron, Ize oceka-
vat, ze spliiuji pozadavky stanovené v clanku 5 smérnice
98/8/ES. Je proto vhodné zatadit diflubenzuron pro
pouziti v typu piipravku 18 do pfilohy I uvedené smér-
nice.

Na trovni Unie nebyly hodnoceny vSechny moznosti
pouziti a scéndfe expozice. Napiiklad nebylo hodnoceno
pouziti ve venkovnich prostordch, pouziti neprofesiondly
a expozice hospodafskych zvifat. Je proto vhodné poza-
dovat, aby clenské staty zhodnotily takova pouziti nebo
scénéfe expozice a takova rizika pro skupiny obyvatelstva
a slozky zivotniho prosttedi, které nebyly reprezentativné
zohlednény pfi hodnoceni rizik na Grovni Unie, a pifi
vydavani povoleni piipravku se ujistily, Ze byla pfijata
odpovidajici opatfeni nebo Ze byly ulozeny zvlastni
podminky za Gcelem sniZeni zjisténych rizik na pfija-
telnou droven.

S ohledem na vysledky hodnotici zpravy, v niZ se uvadi,
Ze existuje moznd nepiimé expozice lidi prostiednictvim
konzumace potravin v duasledku pouziti uvedenych
v hodnotici zpravé, je vhodné v piipadé potteby poza-
dovat, aby byla ovéfena nutnost stanovit nové nebo
pozménit stavajici maximdln{ limity rezidui v souladu
s naffzenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitl rezidui farma-
kologicky ucinnych litek v potravindch zivocisného
ptivodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS)
¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2001/82/ES a naiizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (*), nebo nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005 ze
dne 23. tnora 2005 o maximdlnich limitech rezidui
pesticidd v potravindch a krmivech rostlinného a Zivodis-
ného ptivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice
Rady 91/414[EHS (). Zvlastni pozornost je tieba vénovat
metabolitu 4-chloranilinu (PCA), genotoxickému in vivo.
Méla by byt pfijata opatieni, kterd zajisti, aby platné
maximdlni limity rezidui nebyly pfekroceny.

. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11.

. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.



21.2.2013

Ufedni véstnik Evropské unie

L 48/11

(8)  Vzhledem k pfedpokladiim vyslovenym béhem hodno-
ceni rizik je vhodné stanovit povinnost, aby profesiondlni
uzivatelé pipravki obsahujicich diflubenzuron pouzivali
vhodné osobni ochranné prostiedky, s vyjimkou piipada,
kdy zadost o povoleni piipravku prokazuje, Ze rizika pro
pracovniky a uZivatele mohou byt sniZena na pfijatelnou
aroven.

(99 S ohledem na rizika zji$ténd pro Zivotni prostiedi je
vhodné pozadovat, aby piipravky nebyly povoleny ve
vodnich systémech, s vyjimkou piipada, kdy zddost
o povoleni pipravku prokazuje, Ze rizika pro vodni
a suchozemské ekosystémy mohou byt sniZena na pfija-
telnou Groven, a aby se pfipravky schvélené pro pouziti
na oSetfeni hnoje pouzivaly pouze na suchy hndj, ktery
musi projit pfed aplikaci na ornou pidu kompletnim
aerobnim kompostovanim.

(10)  Ustanoveni této smérnice by méla byt uplatiovana
soubézné ve vech clenskych stitech, aby se zajistilo
stejné nakldddni s biocidnimi ptipravky typu 18 s
obsahem u¢inné latky diflubenzuron na trhu Unie
a aby se obecné usnadnilo fddné fungovani trhu s biocid-
nimi piipravky.

(11) Pfed zafazenim a¢inné litky do pfilohy 1 smérnice
98/8[ES je tfeba poskytnout ¢lenskym stitim a zdcast-
nénym strandm pfiméfenou lhitu, kterd jim umozni
piipravit se na plnéni novych pozadavki, které ze
zatazeni vyplynou, a zajistit, aby Zadatelé, ktef{ vypraco-
vali dokumentaci, mohli plné vyuzivat desetileté lhity
pro ochranu udajt, kterd v souladu s ¢l. 12 odst. 1
pism. ¢) bodem ii) smérnice 98/8/ES zacind dnem
zafazeni Ucinné latky.

(12) Po zafazeni by méla byt clenskym stdtim 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 c¢lenskych stitd a Komise ze dne 28. zdif
2011 o informativnich dokumentech (') zavézaly, Zze
v odiivodnénych piipadech doplni ozndmeni o opatfenich
pfijatych za tGcelem provedeni smérnice do vnitrostdtniho

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

prava o jeden ¢i vice dokumentti s informacemi o vztahu
mezi jednotlivymi slozkami smérnice a piislusnymi
Castmi vnitrostdtnich ndstroji pro provedeni smérnice
do vnitrostatniho prava.

(15)  Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni p¥ipravky,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Clanek 1

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

Cldnek 2
1. Clenské stity piijmou a zvefejni pravni a sprdvni piedpisy

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

Pouziji tyto piedpisy ode dne 1. tnora 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 stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich predpist, které pfijmou v oblasti ptisobnosti
této smeérnice.

Clanek 3

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

Clanek 4

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statm.

V Bruselu dne 20. Ginora 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



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

PRILOHA

Lhfita k dosazeni souladu s ¢l.

Minimalni 16 odst. 3, jestlize se nepouzije
Cislo Obecny ndzev N%zevfgﬁd}e IL,JP f\C stupen cistoty Datum zafazeni jedna z vyjimek uvedenych Datum S];O? cemlplatnostl Typ pripravku Zvlastni ustanoveni (***)
identifikacni ¢isla 11'1:]im;f) v poznimee pod Carou afazen{
ary k tomuto zéhlavi (**).
,63 | diflubenzuron 1-(4-chlorfenyl)-3-(2,6- 960 g/kg 1. tnora 2015 31. ledna 2017 31. ledna 2025 18 Posouzeni rizik na trovni Unie nezahr-

difluorbenzoyl)mocovina
Cislo ES: 252-529-3

Cislo CAS: 35367-38-5

novalo vSechny moznosti  pouziti
a scéndfe expozice; nékterd pouziti, jako
napf. pouziti ve venkovnich prostorich,
pouziti neprofesiondly a expozice hospo-
daiskych zvifat, byla vyloucena. Clenské
stity pfi hodnoceni 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 Zivot-
ntho prostiedi, které nebyly reprezenta-
tivné zastoupeny pii hodnoceni rizik na
arovni Unie.

U piipravka obsahujicich diflubenzuron,
u nichz se mohou vyskytovat rezidua
v potravindch ¢i krmivech, clenské staty
ovéii potiebu stanovit nové nebo
pozménit  stdvajici maximdlni limity
rezidui v souladu s nafizenim (ES)
¢. 470/2009 nebo nafizenim (ES)
¢. 396/2005, se zvldstnim ohledem na
metabolit 4-chloranilin genotoxicky in
vivo, a pfijmou veskerd vhodnd opatfeni
ke zmirnéni rizik zajistujici, aby pouzi-
telné maximdlni limity rezidui nebyly
piekroceny.

Clenské stdty zajisti, aby povolen{
spliovala tyto podminky, ledaze zddost
o povoleni pfipravku prokazuje, Ze rizika
pro vodni a suchozemské ckosystémy
mohou byt sniZena na pfijatelnou
droven:

(1) Profesiondlni uzivatelé musi pouzivat
vhodné osobni ochranné prostiedky.

T1/8ty 1
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Cislo

Obecny ndzev

Nazev podle IUPAC
identifika¢n{ ¢isla

Minimélni
stupeni Cistoty
acinné
latky (*)

Datum zafazeni

Lhata k dosazeni souladu s ¢l.
16 odst. 3, jestlize se nepouzije
jedna z vyjimek uvedenych
v pozndmce pod ¢arou
k tomuto zdhlavi (**).

Datum skonceni platnosti
zafazen{

Typ piipravku

Zvl&stni ustanoveni (***)

(2) V informaci o piipravku musi byt

uvedeno, Ze piipravek je urcen
pouze pro pouziti na suchy hndj,
ktery musi projit pfed aplikaci na
ornou pudu kompletnim profesi-
ondlné  provedenym  aerobnim
kompostovanim.

(3) Pipravky se nesmi pouZivat ve

vodnich systémech.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlni stupen Cistoty Gcinné ldtky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢lankem 11. Ucinnd ldtka v pifpravku uvedeném na trh maze mit stejnou nebo odlisnou cistotu,

jestlize bylo prokdzdno, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou litkou.
(**) Pro pripravky obsahujici vice nez jednu dcinnou ldtku, na kterou se vztahuje ¢l. 16 odst. 2, je lhiitou k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 lhita jeho posledni Gcinné latky, kterd ma byt zafazena do této piilohy. U piipravkd, pro které

bylo prvni povoleni udéleno pozdéji nez 120 dnti pfed 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 dnii od udéleni prvniho povoleni, se lhiita k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3 vzhledem k uvedené Zddosti prodluzuje na 120 dnii po datu obdrzeni plné zddosti o vzdjemné uzndni. Pro pfipravky, u nichz ¢lensky stt navrhl stanoveni odchylky ze vzdjemného uzndvéni v souladu s ¢l. 4
odst. 4 se Ihita k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 prodluzuje na tficet dnti po datu rozhodnuti Komise piijatého v souladu s ¢l. 4 odst. 4 druhym pododstavcem.

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