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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/984
ze dne 24. Cervna 2015,

kterym se schvaluje pyrithion médi jako stdvajici G¢innd litka pro pouZziti v biocidnich p¥ipravcich
uréenych pro typ pfipravku 21

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

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

vzhledem k témto davodam:

(1) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 () stanovi seznam stdvajicich G¢innych latek, které
maji byt zhodnoceny, aby mohly byt pfipadné schvdleny pro pouziti v biocidnich ptipravcich.

(2)  Tento seznam zahrnuje pyrithion médi.

(3)  Pyrithion médi byl v souladu s ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (*) hodnocen pro
pouziti v typu piipravku 21, protihnilobné piipravky, jak je vymezen v piiloze V uvedené smérnice, coZ
odpovida typu pipravku 21, jak je vymezen v piiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(4)  Svédsko, které bylo jmenovdno hodnoticim piislusnym orgdnem, predlozilo Komisi dne 28. ledna 2011
hodnotici zprévu a doporuceni v souladu s ¢l. 14 odst. 4 a 6 nafizeni Komise (ES) ¢. 14512007 (*).

(50  Vybor pro biocidni ptipravky vypracoval dne 3. fijna 2014 v souladu s ¢l. 7 odst. 1 pism. b) nafizeni
v prenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 stanovisko Evropské agentury pro chemické litky a zohlednil v ném
zavéry, k nimz ve svém hodnoceni dospél hodnotici pfislusny organ.

(6)  Podle tohoto stanoviska lze ocekdvat, ze biocidni p¥pravky obsahujici pyrithion médi a pouzivané pro typ
piipravku 21 spliuji pozadavky stanovené v ¢lanku 5 smérnice 98/8[ES, jsou-li splnény urcité podminky pro
jeho pouziti.

(7)  Je proto vhodné schvilit pyrithion médi pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich pro typ ptipravku 21 s vyhradou
splnéni zvldstnich podminek uvedenych v pfiloze.

(8)  Dale musi byt potvrzena pfijatelnost rizik spojenych s pouzivinim protihnilobnych pipravkd, jakoz i vhodnost
navrhovanych opatien{ ke zmirnéni rizika. Aby se pfi obnovovani schvaleni stivajicich protihnilobnych G¢innych
latek usnadnil ptezkum a porovnani rizik a piinostt uvedenych latek, jakoz i pfijatych opatieni ke zmirnéni
rizika, mélo by byt datum skonceni platnosti schvaleni uvedenych latek shodné.

(9)  Pred schvdlenim wc¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, kterd zGcastnénym strandm umoZni
pfijmout piipravnd opatfeni nutnd ke splnéni nové stanovenych pozadavk.

(10)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni p¥ipravky,

() 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
piezkumu viech stdvajicich Gcinnych latek obsazenych v biocidnich pfipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského parlamentu
aRady (EU) €. 528/2012 (Uf. vést. L 294, 10.10.2014, 5. 1). )

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

(*) Nafizeni Komis)e (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 uvédéni biocidnich pifpravki na trh (Ut. vést. L 325, 11.12.2007, s. 3).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pyrithion médi se schvaluje jako ¢innd ldtka pro pouziti v biocidnich piipravcich urcenych pro typ piipravku 21,
s vyhradou specifikaci a podminek stanovenych v priloze.

Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 24. ¢ervna 2015.

Za Komisi

predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Minimalni stupef

Obecny Nazev podle ITUPAC - P P Datum skoncen{ Typ pii- P .
nazev Identifika¢ni ¢isla Cmﬁ,‘g{;?)n ne Patum schvleni platnosti schvdleni pravku Zvlastni podminky
Pyrithion | Nédzev podle IUPAC: 950 g/kg 1. fijna 2016 31. prosince 2025 21 Pfi hodnoceni piipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, ri-

médi bis(1-hydroxypyridin-2
(1H)-thionato-O,S)méd-
naty komplex

Cislo ES: 238-984-0

Cislo CAS: 14915-37-8

zikiim a Gcinnosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje
zddost o povoleni, ale pro které neplati hodnoceni rizik G¢inné latky na
arovni Unie.

Povoleni biocidnich pfipravki podléhaji témto podminkdm:

(1) Pripravky obsahujici pyrithion médi nesmi byt povoleny pro neprofe-
siondlni uZzivatele ani jimi nesmi byt pouZivany.

(2) Pro pramyslové nebo profesiondlni uZivatele musi byt stanoveny bez-
pecné provozni postupy a vhodnd organizaéni opatfeni. Neni-li mo-
zné snizit expozici na pjatelnou troven jinymi zptisoby, musi se pfi-
pravky pouzivat s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostredky.

(3) Stitky a ndvody k pouziti (jsou-li k dispozici) musi uvadét, ze déti se
museji zdrzovat mimo dosah téchto p¥pravkd, dokud upravované
plochy zcela nevyschnou.

(4) Stitky a bezpecnostni listy (jsou-li k dispozici) povolenych pifpravk
musi uvadét, Ze pouziti, idrzba a opravy musi probihat v uzavieném
prostoru a na nepropustném pevném podlozi se zpevnénym okrajem,
aby se piedeslo ztritdm a minimalizovaly se emise do Zivotntho pro-
stfedi, a Ze vSechny uniky ¢ odpady obsahujici pyrithion médi musi
byt zachyceny pro t¢ely opétovného vyuziti nebo zneskodnéni.

(5) U pfipravka, které mohou vést ke vzniku rezidui v potravindch ¢i
krmivech, se ovéi{ potfeba stanovit nové nebo pozménit stdvajici ma-
ximélni limity rezidui v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 470/2009 (3 nebo nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 396/2005 () a pfijmou se veskerd vhodnd opatfeni ke
zmirnéni rizik, kterd zajisti, Ze pfislusné maximdlni limity rezidui ne-
budou pfekroceny.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimaln stupeii Cistoty Gi¢inné latky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s &l. 16 odst. 2 smérnice 98/8/ES. Ucinn4 litka v piipravku uvedeném na trh

muZe mit &istotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokazano, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou tcinnou latkou.

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoven{ limitti rezidui farmakologicky t¢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

(Uk. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

() Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tinora 2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidd v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného pivodu a o zméné smérnice
Rady 91/414[EHS (Uf. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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