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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/419
ze dne 12. bfezna 2015,

kterym se schvaluje tolylfluanid jako cinnd litka pro pouZiti v biocidnich p¥ipravcich uréenych
pro typ pfipravku 21

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouzivani ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Natizeni Komise v ptenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (3 stanovi seznam a¢innych latek, které maji byt
zhodnoceny vzhledem k moznému schvileni pro pouziti v biocidnich piipravcich nebo zafazeni do ptilohy I
nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Tento seznam zahrnuje tolylfluanid.

2 Tolylfluanid byl hodnocen v souladu s ¢l. 90 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pro pouziti v biocidnich
y Y pro p
piipravcich urcenych pro typ piipravku 21, protihnilobné piipravky, jak jsou definovany v ptiloze V nafizeni
(EU) ¢ 528/2012.

(3)  Finsko, které bylo jmenovano hodnoticim pfislusnym orgdnem, predlozilo Komisi dne 18. zaif 2012 hodnotici
zpréavu a doporuceni v souladu s ¢l. 14 odst. 4 a 6 nafizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 ().

(4)  Stanovisko Evropské agentury pro chemické litky vypracoval dne 17. ¢ervna 2014 vybor pro biocidni ptipravky
a zohlednil v ném zévéry, k nimz ve svém hodnoceni dospél hodnotici p¥isluiny organ.

(5)  Podle uvedeného stanoviska lze ocekavat, Ze biocidni ptipravky pouzivané pro typ piipravku 21 a obsahujici
tolylfluanid spliuji pozadavky stanovené v ¢lanku 5 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (%), jsou-li
splnény urcité specifikace a podminky pro jeho pouziti.

(6)  Dale vsak musi byt potvrzena pfijatelnost rizik spojenych s pouZzivinim protihnilobnych ptipravka, jakoz
i vhodnost navrhovanych opatfeni ke zmirnén{ rizika. Aby se pfi obnovovéni schvileni stdvajicich protihni-
lobnych acinnych latek usnadnil pfezkum a porovndni rizik a pfinost téchto latek, jakoz i pFijatych opatfeni ke
zmirnéni rizika, mélo by byt datum skonceni platnosti schvéleni téchto latek shodné.

(7)  Je proto vhodné schvdlit tolylfluanid pro pouziti v biocidnich ptipravcich pro typ pfipravku 21 s vyhradou
dodrzovani nékterych specifikaci a podminek.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze se hodnoceni nezabyvala nanomateridly, nemélo by se podle ¢l. 4 odst. 4 nafizeni (EU)
¢. 5282012 schvileni na tyto materidly vztahovat.

(9)  Pred schvdlenim ac¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, kterd zdcastnénym strandm umoZni
piijmout piipravna opatieni pro splnéni novych pozadavki.

() Ut.vést.L 167, 27.6.2012,s. 1.

(¥) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematického
prezkoumdni vSech stivajicich Gcinnych litek obsazenych v biocidnich piipravcich, které jsou uvedeny v naifzeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 (Ut. vést. L 294, 10.10.2014,s. 1).

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich pifpravk na trh (Ut. vést. L 325, 11.12.2007, s. 3).

(*) 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, 5. 1).
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(10)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni ptipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Tolylfluanid se schvaluje jako Gc¢innd litka pro pouziti v biocidnich pipravcich uréenych pro typ piipravku 21,
s vyhradou specifikaci a podminek stanovenych v priloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 12. bfezna 2015.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Minimdln{ stupen

Datum skoncéeni

.o Nézev podle ITUPAC - L Datum . Typ pii- P .
Obecny ndzev Identifikacnf &isla istoty cinné schvalent platn}ostl/ pravku Zvlastni podminky (2
latky (1) schvéleni
tolylfluanid Nézev podle IUPAC: 960 glkg 1. Cervenec 31. prosinec 21 Pfi hodnoceni pfipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici,

N-(dichlorfluormethylthio)-N’,
N’-dimethyl-N-p-tolylsulfamid

¢. ES: 211-986-9
¢. CAS: 731-27-1

2016

2025

rizikim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vzta-
huje Zddost o povoleni, ale pro které neplati hodnoceni rizik G¢inné
latky na Grovni Unie.

V piipadé, Ze ptipravky obsahujici tolylfluanid jsou ndsledné schvéleny
i pro pouziti neprofesiondlnimi uzivateli, osoby vyrabéjici produkty ob-
sahujici tolylfluanid, které jsou dostupné na trhu pro neprofesiondlni
uzivatele, zajisti, aby tyto produkty byly dodéviny s vhodnymi rukavi-
cemi.

U biocidnich ptipravkti podléhaji povoleni témto podminkdm:

(1) Pripravky obsahujici tolylfuanid nesmi byt povoleny nebo pouZiviny
pro potlacovani ristu a usazovani $kodlivych organismt na plavi-
dlech plujicich ve sladkych vodach.

(2) Pro prumyslové nebo profesiondlni uZivatele musi byt stanoveny
bezpe¢né provozni postupy a vhodnd organiza¢ni opatfeni. Neni-li
mozné sniZit expozici na piijatelnou troven jinymi zpusoby, pii-
pravky se pouzivaji s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostfedky.

(3) Stitky a ndvody k pouziti (jsou-li k dispozici) musi uvddét, Ze déti se
museji zdrzovat mimo dosah téchto piipravkd, dokud upravované
plochy zcela nevyschnou.

(4) Stitky a bezpecnostni listy (jsou-li k dispozici) povolenych pifpravki
uvadéji, Ze pouziti, idrzba a opravy musi probihat v uzavieném pro-
storu, na nepropustném pevném podloZi se zpevnénym okrajem
nebo na zemi zakryté nepropustnou litkou, aby se predeslo ztritim
a minimalizovaly emise do Zivotniho prostfedi, a Ze vSechny tniky
¢i odpady obsahujici tolylfluanid musi byt zachyceny pro acely opé-
tovného vyuziti nebo zneskodnéni.

(5) U piipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui v potravinch &i
krmivech, se ovéfi potieba stanovit nové nebo pozménit stdvajic
maximalni limity rezidui v souladu s nafizenim Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 () nebo nafizenim Evropského pa-
rlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 (*) a pfijmou se veskerd vhodnd
opatfeni ke zmirnéni rizik, kterd zajisti, Ze pfislusné maximadlni li-
mity rezidui nebudou prekroceny.
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. Miniméln{ stupen Datum skonéen{ o
Obecny ndzev Nazev'pod}e IUPAC Cistoty G¢inné Datum platnosti Typ pii- Zvlastni podminky (3
Identifika¢ni ¢isla p schvalen{ P pravku
latky (1) schvéleni

Pro osetfené pfedméty plati ndsledujici podminky:

,Pokud byl osetfeny predmét oSetfen jednim ¢i vice biocidnimi pii-
pravky obsahujicimi tolylfluanid nebo pokud pfedmét zdmérné obsahuje
jeden ¢i vice biocidnich ptipravki obsahujicich tolylfluanid a pokud je
to nezbytné kvili moznému kontaktu s kizi nebo uvolnéni tolylfluanidu
za béznych podminek pouziti oSetfeného predmétu, osoba zodpovédnd
za uvedeni pfedmétu na trh zajisti, aby byla na §titku uvedena informace
o rizicich senzibilizace kiiZze a informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3 dru-
hém pododstavci nafizeni (EU) €. 528/2012.

Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlnim stupném Cistoty éinné latky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢linkem 8 naifzen (EU) & 528/2012. Ucinnd litka v piipravku uvede-
ném na trh maze mit ¢istotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokdzano, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou tc¢innou latkou.

Pro provadéni spole¢nych zdsad piilohy VI nafizeni (EU) ¢. 528/2012 jsou obsah a zdvéry hodnoticich zprav k dispozici na internetové strance Komise: http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/
index_en.htm.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limit( rezidui farmakologicky a¢innych latek v potravindch Zivocis-
ného ptvodu, kterym se zruSuje 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
(Uf. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. dnora 2005 o maximdlnich limitech rezidui pesticidi v potravinich a krmivech rostlinného a zivocisného pvodu a o zméné smérnice
Rady 91/414/EHS (Uf. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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