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PROVADECI{ ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 29. fijna 2014,

kterym se zamitd odmitnuti povoleni biocidniho pfipravku oznimené Némeckem v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES

(ozndmeno pod cislem C(2014) 7915)
(Text s vyznamem pro EHP)

(2014/758[EU)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravka na trh a jejich pouzivani (!), a zejména na ¢l. 36 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodéim:

(1)  Priloha I smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (%) obsahovala seznam téinnych latek schvédlenych na
drovni Unie pro pouziti v biocidnich pfipravcich. Na seznam byla smérnici Komise 2008/78/ES (°) pfiddna t¢innd
latka propikonazol, smérnici Komise 2008/79/ES (*) t¢innd latka IPBC a smérnici Komise 2008/86/ES (°) i¢innd
latka tebukonazol pro pouziti v p¥ipravcich patticich k typu piipravku 8, konzerva¢ni piipravky pro dievo, podle
definice v pifloze V smérnice 98/8/ES. Na zdklad¢ clanku 86 nafizeni (EU) ¢. 5282012 jsou tedy tyto latky
schvdlenymi G¢innymi ldtkami zafazenymi do seznamu uvedeného v ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni.

(2)  Dne 2. dubna 2010 piedlozila spolecnost Arch Timber Protection Ltd. v souladu s ¢linkem 8 smérnice 98/8/ES
zadost Spojenému kralovstvi o schvaleni biocidniho konzervaéniho piipravku pro dievo obsahujictho propiko-
nazol, IPBC a tebukonazol (,sporny piipravek®). Spojené kralovstvi dne 7. cervna 2012 povolilo sporny piipravek
vyluéné pro pramyslové pouziti a docasnou ochranu Cerstvé fezaného/kiceného dfeva a neupraveného dreva
a zaroven uvedlo, Ze dfevo oSetfené timto p¥ipravkem lze pouzivat v rdmci tiid vyuziti 2 a 3 podle popisu v Tech-
nickych pozndmkich k pokynim k hodnoceni piipravka (°). Pripravek se sklddd ze dvou baleni, kterd se
v pramyslovych prostordch misi a fedi podle toho, zda je piipravek — v zavislosti na mistnich podminkach — apli-
kovdn mdcenim nebo v uzavieném stifkacim tunelu. Deset clenskych stdtt ndsledné sporny piipravek povolilo
prostiednictvim vzdjemného uzndvani.

(3)  Dne 16. ¢ervence 2012 predlozila spole¢nost Arch Timber Protection Ltd. (ddle jen ,Zadatel) Némecku dplnou
zddost o vzdjemné uzndni povoleni sporného p¥ipravku udéleného Spojenym kralovstvim.

(4)  Dne 19. srpna 2013 ozndmilo Némecko Komisi, ostatnim clenskym stdtim a Zadateli sviij ndvrh na odmitnuti
povoleni v souladu s ¢l. 4 odst. 4 smérnice 98/8/ES. Némecko se domnivalo, Ze sporny piipravek nespliiuje poza-
davky ¢l. 5 odst. 1 smérnice 98/8/ES tykajici se Zivotniho prostredi.

(5)  Podle ndzoru Némecka nebyla v povoleni dostate¢né zohlednéna skutecnost, Ze piipravek je urcen k docasné
ochrané dreva, a Spojené krdlovstvi neposoudilo piipravek vhodnym zptisobem, pokud jde o environmentdlni
rizika. V zdvéru posouzeni provedeného Némeckem se konstatuje nepfijatelné riziko pro Zzivotni prostiedi
k 30. dni po aplikaci ptipravku (déle jen ,doba 1%), coz rovnéz vyvolalo znepokojeni ohledné mozného pouziti
dreva osetfeného spornym pfipravkem za podminek tfid vyuziti 2 a 3.

() Ut.vést.L167,27.6.2012,s. 1. )

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES ze dne 16. tinora 1998 o uvddéni biocidnich pipravkd na trh (UE. vést. L 123,
24.4.1998,s. 1).

() Smérnice Komise 2008/78/ES ze dne 25. Cervence 2008, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES za ticelem
zafazen{ G¢inné ldtky propikonazol do piflohy I uvedené smérnice (Ut. vést. L 198, 26.7.2008, s. 44).

() Smérnice Komise 2008/79/ES ze dne 28. ¢ervence 2008, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES za dcelem
zafazeni ucinné latky IPBC do piilohy I uvedené smérnice (UF. vést. L 200, 29.7.2008, 5. 12).

(®) Smérnice Komise 2008/86/ES ze dne 5. zai{ 2008, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES za ticelem zafazeni
ticinné ltky tebukonazol do pilohy I uvedené smérnice (Ut. vést. L 239, 6.9.2008, s. 9).

(°) Kdispozici na internetové strance http://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_tnsg-product-evaluation_en.pdf


http://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_tnsg-product-evaluation_en.pdf
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(6)  Némecko se rovnéz domnivalo, Ze vzhledem ke skute¢nosti, Ze pomér acinnych latek a ltek jinych nez ¢innych
v pracovnim roztoku piipravku je proménlivy, piipravek nesplituje definici biocidnich pfipravka v ¢l. 2 pism. a)
smérnice 98/8/ES a mél byt schvélen jako rdmcové slozeni podle definice v ¢l. 2 pism. j) smérnice 98/8/ES.

(7)  Komise vyzvala ostatni ¢lenské stity a Zadatele, aby do 90 dnd piedlozili pisemné pfipominky k ozndmeni
v souladu s ¢l. 27 odst. 1 smérnice 98/8/ES. Pfipominky v této lhité piedlozilo Némecko, Spojené kralovstvi
a zadatel. Ozndmeni bylo rovnéz projedndno dne 24. zdfi 2013 na zaseddni koordina¢ni skupiny zfizené podle
¢lanku 35 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(8)  Pokud jde o rizika pro Zzivotni prostiedi, z téchto diskuzi a pfipominek vyplyvd, Ze vzhledem k neexistenci
dohodnutého modelu pro docasnou ochranu dreva vychdzelo hodnoceni provedené Spojenym krélovstvim z nejle-
psich pokynti dostupnych v dané dobé ("), jez Cerpaji z modelii pro oSetfené dievo uvadéné na trh za podminek
tiid vyuziti 2 a 3. Hodnoceni rovnéz vychdzelo z nejhorstho mozného piedpokladu Gplného uvolnéni Gcinné
latky v dobé 1.

(9)  Z uvedeného rovnéz vyplyvd, Ze hodnoceni, které Spojené krélovstvi provedlo na zdkladé téchto modeld, je
v souladu se soucasnymi pokyny (3). Pokud je v disledku nejhorstho mozného piedpokladu v dobé 1 zjisténo
riziko, Ize pfedpokladat, Ze pouziti oetfeného dfeva za podminek tfid vyuziti 2 a 3 je bezpecné, je-li riziko pro
zivotni prostiedi povaZovano na konci Zivotnosti dfeva za piijatelné.

(10) Komise rovnéZ poznamendvd, Ze piipady, kdy je v dobé 1 zjisténo nepfijatelné riziko, jsou v soucasné dobé pred-
métem diskuse na trovni Unie, jejichz cilem je zavést harmonizovany pfistup. Vzhledem k vyse uvedenému se
Komise domnivd, Ze do formdlniho pfijeti takového pfistupu by se zdvéry posouzeni sporného piipravku
Spojenym krdlovstvim mély do obnoveni povoleni piipravku povazovat za platné.

(11)  Co se ty¢e identity piipravku, z uvedenych diskuzi a pfipominek vyplyvd, Ze sporny piipravek ma ve formé, v niz
je dodavan primyslovym uzivatelam, specifické pevné koncentrace ¢innych latek a latek jinych nez acinnych.
Dle ndzoru Komise nelze skute¢nost, ze primyslovi uzivatelé mohou z piipravku na pracovisti v zévislosti na
daném postupu pfipravit razné roztoky, vykladat tak, Ze drzitel povoleni uvadi na trh skupinu riznych biocidnich
piipravka podle ¢l. 2 pism. j) smérnice 98/8|ES.

(12) S ohledem na vyse uvedené argumenty se Komise pfiklani k zdvéram hodnoceni provedeného Spojenym krélov-
stvim a dal§imi ¢lenskymi staty, které schvélily piipravek na zdkladé vzdjemného uznéni, nebot se domnivé, ze
sporny piipravek splituje definici v ¢l. 2 pism. a) smérnice 98/8/ES a pozadavky tykajici se Zivotntho prostiedi
stanovené ¢l. 5 odst. 1 uvedené smérnice. Komise je proto nazoru, Ze zddost Némecka o odmitnuti povoleni nelze
uvedenymi argumenty odtivodnit.

(13)  Z probéhlych diskuzi se jevi jako nezbytné, aby v povoleni ptipravku bylo vyslovné uvedeno, Ze jeho pouziti je
uréeno k docasné ochrané dfeva, a aby se v ramci podminek povoleni zajistilo, ze primyslovi uzivatelé maji
k pouzivini pFpravku specifické instrukce zohlednujici charakteristiky pramyslovych lokalit, kde md byt
piipravek pouzit.

14)  Vsouladu s ¢l. 92 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se na sporné piipravky uvedené nafizeni vztahuje. Vzhledem
k tomu, Ze pravnim zdkladem pro toto rozhodnuti je ¢l. 36 odst. 3 uvedeného nafizeni, mélo by byt toto rozhod-
nuti na zaklad¢ ¢l. 36 odst. 4 uvedeného nafizeni urceno viem ¢lenskym statim.

(15) Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

() Viz dokumenty OECD obsahujici emisn{ scéndfe pro konzervaéni ptipravky pro dfevo: Cdst 1 — 4 (2003), k dispozici na internetové
strance http:|[/echa.europa.cu/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation/emission-scenario-documents

(*) Zpréva ze semindfe vénovaného vyplavovani ltek do Zivotniho prostiedi (Itdlie, Arona, 13.-14. ¢ervna 2005) je k dispozici na
internetové strance http://ihcp.jrc.ec.europa.eufour_activities/public-health/risk_assessment_of Biocides/doc/ESD/ESD_PT/PT_08/PT_
8_Leaching_Workshop_2005.pdf/at_download/file


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation/emission-scenario-documents
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of_Biocides/doc/ESD/ESD_PT/PT_08/PT_8_Leaching_Workshop_2005.pdf/at_download/file
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of_Biocides/doc/ESD/ESD_PT/PT_08/PT_8_Leaching_Workshop_2005.pdf/at_download/file
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Toto rozhodnuti se vztahuje na pfipravky oznacené timto referen¢nim ¢islem Zadosti v referenénim ¢lenském stdté podle
registru biocidnich p#ipravki:

2010/2509/5687|UK/AA[6745

Cldnek 2

Navrh Némecka odmitnout povoleni, které dne 7. ¢ervna 2012 udélilo Spojené kralovstvi piipravkim uvedenym
v ¢lanku 1, se zamita.

Cldnek 3

Zamyslené pouziti popsané v povoleni piipravku se méni takto:
,K vyluénému pouziti pro doasnou ochranu dieva proti dfevozbarvujicim houbdm a povrchovym plisnim na
Cerstvé Fezaném|kdceném a neupraveném dievu. Dievo oSetfené timto piipravkem mutze byt pouzito pro Gcely tiid

vyuziti 2 a 3 (tj. dfevo, které neni ve styku s pudou, at jiz je trvale vystaveno povétrnostnim vlivim, nebo je pred
témito vlivy chrdnéno, aviak je ¢asto vystaveno vlhkosti).”

Cldnek 4
Na piipravky uvedené v ¢linku 1 se vztahuje tato podminka povolent:

,Drzitel povoleni musi jako podminku povoleni zajistit, aby méli uzivatelé v misté aplikace k pouzivani ptipravku
podrobné pokyny zohledfiujici charakteristiky pramyslové lokality, v niz se md dany p¥ipravek pouzivat.“

Cldnek 5

Toto rozhodnuti je uréeno v§em ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 29. fijna 2014.

Za Komisi
Janez POTOCNIK

clen Komise



	PROVÁDĚCÍ ROZHODNUTÍ KOMISE ze dne 29. října 2014, kterým se zamítá odmítnutí povolení biocidního přípravku oznámené Německem v souladu se směrnicí Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (oznámeno pod číslem C(2014) 7915) (Text s významem pro EHP) (2014/758/EU) 

