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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/985
ze dne 24. Cervna 2015,

kterym se schvaluje klothianidin jako stdvajici 4¢innd litka pro pouZiti v biocidnich pfipravcich
uréenych pro typ pfipravku 18

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 pouZzivani (!), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tieti pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (%) stanovi seznam stavajicich G¢innych latek, které
maji byt zhodnoceny vzhledem k moznému schvileni pro pouziti v biocidnich piipravcich nebo zafazeni do
piilohy I natizeni (EU) ¢. 528/2012.

(2)  Tento seznam zahrnuje klothianidin.

(3)  Klothianidin byl v souladu s ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (°) hodnocen pro
pouziti v typu piipravku 18 (insekticidy, akaricidy a p¥ipravky k regulaci jinych ¢lenovctt) vymezeného v piiloze
V uvedené smérnice, coz odpovidd typu pipravku 18, jak je vymezen v piiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(4)  Némecko, které bylo jmenovdno hodnoticim piislusnym orgdnem, ptedlozilo Komisi dne 27. kvétna 2009
hodnotici zprévu a doporuceni v souladu s ¢l. 14 odst. 4 a 6 nafizeni Komise (ES) ¢. 14512007 (*).

(5)  Vsouladu s ¢l. 7 odst. 1 pism. b) nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 bylo vyborem pro biocidni
piipravky dne 2. fijna 2014 vypracovdno stanovisko Evropské agentury pro chemické latky, pficemz byly
zohlednény zavéry, k nimz ve svém hodnoceni dospél hodnotici pfislusny organ.

(6)  Podle tohoto stanoviska lze ocekdvat, Ze biocidni pfipravky obsahujici klothianidin a pouzivané pro typ
piipravku 18 budou spliiovat poZadavky stanovené v ¢linku 5 smérnice 98/8/ES, budou-li splnény urcité
podminky pro jeho pouZiti.

(7)  Je proto vhodné schvilit klothianidin pro pouziti v biocidnich p#pravcich pro typ pfipravku 18 s vyhradou
dodrzovani zvlastnich podminek uvedenych v piiloze.

(8)  Z uvedeného stanoviska rovnéZz vyplyvd, Ze vlastnosti klothianidinu jej ¢ini vysoce perzistentnim (VP)
a toxickym (T), v souladu s kritérii stanovenymi v p#loze XIII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 ().

(9)  Jelikoz podle ¢l. 90 odst. 2 nafizeni (EU) ¢ 528/2012 by ldtky, u nichz bylo hodnoceni ¢lenskych stith
dokonceno do 1. zaff 2013, mély byt schvéleny v souladu se smérnici 98/8/ES, méla by doba schvdleni v souladu
s praxi zavedenou podle uvedené smérnice ¢init 10 let.

() Ut.vést.L167,27.6.2012,s. 1.

() Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematického
prezkoumdni vSech stdvajicich Gcinnych litek obsazenych v biocidnich piipravcich, které jsou uvedeny v naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Ut. vést. L 294, 10.10.2014, s. 1). }

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

() Natizenf 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 ptipravkd na trh (Ut. vést. L 325,11.12.2007, s. 3).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o zf{zeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 148894, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a2000/21/ES (Ut vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(10) Pro tcely ¢lanku 23 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vsak klothianidin spliiuje podminky ¢l. 10 odst. 1 pism. d)
uvedeného nafizeni, a proto by mél byt pokladan za ldtku, kterd se md nahradit.

(11) Pred schvilenim wc¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhata, kterd zdcastnénym strandm umoZni
pfijmout piipravnd opatieni pro splnéni novych pozadavka.

(12)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni p¥ipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Klothianidin se schvaluje jako #¢innd litka pro pouziti v biocidnich piipravcich urcenych pro typ pipravku 18,
s vyhradou specifikaci a podminek stanovenych v priloze.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 24. ¢ervna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Minimaln{ stupen

Datum skonceni

. Na dle TUPAC <. PR Dat . T fi- P .
Obecny ndzev I?liitiglgaéif Sola istoty Gcinné schiféllrer:ﬁ platn,ostl’ ngVIi(rlll Zvlastni podminky
latky (1) schvéleni
Klothianidin | Nézev podle IUPAC: 93 % hmotnost- 1. Fjna | 30. zaif 2026 18 | Klothianidin je v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 po-
nich 2016 klddan za latku, kterd se ma nahradit.

(E)-1-(2-chloro-1,3-thiazol-
5-ylmethyl)- 3-methyl-2-ni-
troguanidin

¢. ES: 433-460-1

¢. CAS: 210880-92-5

Pfi hodnoceni p¥pravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, riziktim
a Gcinnosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje Zddost o po-
voleni, ale pro které neplati hodnocen rizik a¢inné latky na Grovni Unie.

Povoleni biocidnich ptipravkd podléhaji témto podminkdm:

1) Pro primyslové nebo profesiondlni uzivatele musi byt stanoveny bezpecné
provozni postupy a vhodnd organizaéni opatfeni. Pfipravky se pouZivaji
s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostfedky, neni-li mozné sniZit expozici
na pfijatelnou droven jinym zptisobem.

2) Pripravky nejsou povoleny pro pouZiti v zafizenich na ustdjeni zvifat, v nichZ
nelze zabrdnit emisim do Cistirny odpadnich vod nebo pfimym emisim do
povrchovych vod, pokud nelze prokdzat, Ze rizika pro Zivotni prostfedi mo-
hou byt sniZena na pfijatelnou drovei jinym zptsobem.

3) Vzhledem k zjisténym rizikim pro ptdni prostiedi nejsou piipravky povo-
leny pro pouziti v zafizenich na ustdjeni zvifat jinych nez skotu, pokud nelze
prokdzat, Ze rizika pro Zivotni prostfedi mohou byt sniZena na pfijatelnou
troven.

4) U ptipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui v potravindch ¢
krmivech, se ovéfi potfeba stanovit nové nebo pozménit stavajici maximdlni
limity rezidui v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 470/2009 () nebo nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 396/2005 (°) a pfijmou se veskerd vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizik, kterd
zajisti, Ze pEislusné maximalni limity rezidui nebudou pfekroceny.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimaln{ stupeii Cistoty i¢inné latky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢l. 16 odst. 2 smérnice 98/8/ES. Ucinnd ltka v pifpravku uvedeném na trh
muZe mit &istotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokdzéno, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou Gcinnou létkou.

(3 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro stanoveni limit rezidui farmakologicky tcinnych ltek 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

(U. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

() Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tinora 2005 o maximdlnich limitech rezidui pesticiddi v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného piivodu a o zméné smérnice
Rady 91/414/EHS (Uf. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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