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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1982
ze dne 4. listopadu 2015,

kterym se schvaluje hexaflumuron jako stdvajici 4¢innd litka pro pouZiti v biocidnich p¥ipravcich
uréenych pro typ pfipravku 18

(Text s vyznamem pro EHP)

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
piipravkd na trh a jejich pouzivdni ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto divodéim:

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

(2)  Hexaflumuron byl v souladu s ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (*) hodnocen pro
pouziti v typu pfipravku 18, insekticidy, akaricidy a piipravky k regulaci jinych ¢lenoved, vymezeném v piiloze V
uvedené smérnice, coz odpovida typu piipravku 18 vymezenému v ptiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Portugalsko, které bylo jmenovdno hodnoticim pfislusnym orgdnem, predloZilo Komisi dne 11. Cervence 2011
hodnotici zprévu a doporuceni v souladu s ¢l. 14 odst. 4 a 6 nafizeni Komise (ES) ¢ 14512007 (¥).

(4)  Vybor pro biocidni piipravky vypracoval dne 3. prosince 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 nimZz dospél hodnotici p¥islusny organ.

(5)  Podle tohoto stanoviska lze ocekdvat, ze biocidni piipravky obsahujici litku hexaflumuron a pouzivané pro typ
piipravku 18 budou spliiovat pozadavky stanovené v &ldnku 5 smérnice 98/8/ES, budou-li splnény urcité
podminky pro jeji pouZiti.

(6)  Je proto vhodné schvilit hexaflumuron pro pouziti v biocidnich p¥pravcich uréenych pro typ piipravku 18
s vyhradou dodrzovani urcitych specifikaci a podminek.

(7)  Z uvedeného stanoviska rovnéz vyplyva, Ze vlastnosti hexaflumuronu jej ¢inf vysoce perzistentnim (vP), vysoce
bioakumulativnim (vB) a toxickym (T) v souladu s kritérii stanovenymi v piiloze XIII nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (*).

(8)  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 pét 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
prezkumu vsech stdvajicich Gcinnych ldtek obsazenych v biocidnich pifpraveich, které jsou uvedeny v nafizen{ Evropského parlamentu
aRady (EU) ¢. 528/2012 (UF. vést. L 294, 10.10.2014, 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).

() 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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(9)  Pro ucely ¢lanku 23 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 nicméné hexaflumuron spliiuje podminky ¢l. 10 odst. 1 pism. a)
a d) uvedeného nafizeni, a mél by proto byt poklddan za latku, kterd se ma nahradit.

(10) Kromé toho podle bodu 10 piilohy VI nafizeni (EU) ¢. 528/2012 by piislusné organy mély rovnéz zhodnotit,
zda mohou byt splnény podminky ¢l. 5 odst. 2, aby mohly rozhodnout, zda biocidni p¥ipravek obsahujici
hexaflumuron lze povolit, ¢i nikoliv.

(11)  Jelikoz hexaflumuron spliiuje kritéria pro vysoce persistentni (vP), vysoce bioakumulativni (vB) a toxické (T) latky
v souladu s kritérii stanovenymi v piiloze XIII nafizeni (ES) ¢. 19072006, oSetfené pfedméty osetfené hexaflu-
muronem nebo obsahujici hexaflumuron by mély byt pfi uvddéni na trh nalezité oznaceny.

(12) Pred schvilenim w¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhata, kterd zdcastnénym strandm umozni
piijmout piipravna opatieni pro splnéni novych pozadavki.

(13) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro biocidni ptipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Hexaflumuron se schvaluje jako w¢innd latka pro pouziti v biocidnich pfipravcich urCenych pro typ piipravku 18,
s vyhradou specifikaci a podminek stanovenych v priloze.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 4. listopadu 2015.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Datum
. Nézev podle IUPAC Minimdln{ stupefi Datum skonceni | Typ pii- P .
Obecny nézey Identifika¢ni ¢isla Cistoty G¢inné latky () schvéleni platnosti pravku Zvlastni podminky
schvélen{
Hexaflumuron Nézev podle IUPAC: 984 glkg 1. dubna | 31. bfezna 18 | Hexaflumuron je v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. a) a d) nafizeni (EU)
2017 2022 ¢. 5282012 poklddan za latku, kterd se md nahradit.

1-[3,5-dichlor-4-(1,1,2,2-te-
trafluorethoxy)fenyl]-3-
(2,6-difluorbenzoyl)moco-
vina

¢. ES: 401-400-1

¢. CAS: 86479-06-3

Pfi hodnoceni piipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, rizi-
kim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli pouzZitim, na které se vztahuje zd-
dost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo hodnoceni rizik G¢inné litky na
trovni Unie. Kromé toho podle bodu 10 pfilohy VI nafizeni (EU)
¢. 528/2012 musi byt soucdsti hodnoceni ptipravku zhodnoceni, zda mohou
byt splnény podminky ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Povoleni biocidnich pfipravkt podléhaji témto podminkdm:

1) Pripravky smi byt k pouziti v ¢lenskych stitech povoleny pouze tehdy, je-
li splnéna alespon jedna z podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 2 nafizeni
(EU) ¢. 528/2012.

2) Pro profesiondlni uzivatele musi byt stanoveny bezpecné provozni po-
stupy a vhodnd organizalni opatieni. Pfipravky se musi pouZivat s vhod-
nymi osobnimi ochrannymi prostiedky, pokud neni mozné sniZit expozici
na pfijatelnou Grovefi jinymi zpUsoby.

3) Jelikoz je hexaflumuron povazovéan za vysoce persistentni, vysoce bioaku-
mulativni a toxickou latku, méla by byt expozice necilovych Zivocichi a zi-
votniho prostfedi minimalizovdna zvdZzenim a uplatnénim vSech pfislus-
nych opatfeni ke zmirnéni rizika. Ta zahrnuji omezeni pouze na profesio-
nalni pouZiti a povinnost pouZivat uzaviend stanovisté s navnadou.

Na uvadén{ odetfenych pfedmétti na trh se vztahuje tato podminka:

Osoba odpovédna za uvedeni o$etfeného predmétu osetfeného hexaflumuro-
nem nebo obsahujictho hexaflumuron na trh zajisti, aby oznaceni uvedeného
ofetfeného predmétu uvadélo informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3 druhém
pododstavci nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimln{ stupefi Cistoty ticinné latky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢l. 16 odst. 2 smérnice 98/8/ES. Ucinnd litka v pifpravku uvedeném na trh
muZe mit stejnou nebo odlisnou Eistotu, jestlize bylo prokazédno, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou Gcinnou létkou.
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