L 290/14 Utedn véstnik Evropské unie 9.11.2017

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2005
ze dne 8. listopadu 2017,

kterym se schvaluje vytazek margosy, olej lisovany za studena ze semen rostliny Azadirachta indica
bez skofdpek, extrahovany superkritickym oxidem uhli¢itym jako stdvajici ii¢innd litka pro pouZiti
v biocidnich pf¥ipravcich typu 19

(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 doddvéni biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouZzivani (!), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tieti pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (%) stanovi seznam stavajicich G¢innych latek, které
maji byt zhodnoceny, aby mohly byt pifipadné schvileny pro pouziti v biocidnich pfipravcich. Uvedeny seznam
obsahuje vytazek margosy, olej lisovany za studena ze semen rostliny Azadirachta indica bez skofdpek,
extrahovany superkritickym oxidem uhlic¢itym.

(2)  Vytazek margosy, olej lisovany za studena ze semen rostliny Azadirachta indica bez skofdpek, extrahovany
superkritickym oxidem uhli¢itym byl zhodnocen pro pouziti v pfipravcich typu 19, repelenty a atraktanty, jak je
popisuje pifloha V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Némecko, které bylo ur¢eno hodnoticim piislusnym orgdnem, predlozilo dne 3. prosince 2015 zprivu
o posouzeni, jakoz i svd doporuceni.

(4)  Vybor pro biocidni piipravky vypracoval dne 3. bfezna 2017 v souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) ¢ 1062/2014 stanovisko Evropské agentury pro chemické latky a zohlednil v ném zdvéry,
k nimz dospél hodnotic{ pfislusny organ.

(5)  Podle tohoto stanoviska lze ptedpoklddat, Ze biocidni p¥pravky typu 19 obsahujici vytazek margosy, olej
lisovany za studena ze semen rostliny Azadirachta indica bez skofdpek, extrahovany superkritickym oxidem
uhlic¢itym spliiuji kritéria stanovend v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, jsou-li dodrzeny urcité
specifikace a podminky pro jejich pouziti.

(6)  Je proto vhodné schvilit vytazek margosy, olej lisovany za studena ze semen rostliny Azadirachta indica bez
skofdpek, extrahovany superkritickym oxidem uhli¢itym pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich typu 19 s vyhradou
dodrzovani ur¢itych specifikaci a podminek.

(7)  Pred schvdlenim w¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, kterd zGcastnénym strandm umoZni
piijmout piipravnd opatieni nutnd ke splnéni novych pozadavkd.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Vytazek margosy, olej lisovany za studena ze semen rostliny Azadirachta indica bez skotdpek, extrahovany superkritickym
oxidem uhli¢itym se schvaluje jako G¢innd litka pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 19 s vyhradou specifikaci
a podminek stanovenych v pfiloze.

() Uk.vést.L167,27.6.2012,s. 1.

(¥) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematického
piezkumu vech stdvajicich Gcinnych latek obsazenych v biocidnich piipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského parlamentu
aRady (EU) ¢. 528/2012 (UF. vést. L 294,10.10.2014, 5. 1).
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Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 8. listopadu 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Minimadlni stupen

Datum skonceni

Obecny nazev I\}?’iii;igggéiflgi};ﬁc Cistoty tcinné Datum schvéleni | platnosti ’schvé- pfnga})vku Zvlastni podminky
latky (1) leni
Vytazek margosy, olej lisovany | Nazev podle IUPAC: 1 000 g/kg 1. dubna 2019 | 31.bfezna 2029 19 Povoleni biocidnich piipravki podléhaji témto pod-

za studena ze semen rostliny
Azadirachta indica bez sko-
fapek, extrahovany superkri-
tickym oxidem uhlic¢itym

nepouZije se
C. ES: 283-644-7
C. CAS: 84696-25-3

minkdm:

1)

Pfi hodnoceni piipravku se musi vénovat po-
zornost zejména expozici, rizikim a u¢innosti
v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na které se
vztahuje Zddost o povoleni, ale kterym se ne-
zabyvalo hodnoceni rizik G¢inné latky na drovni
Unie.

Vzhledem k rizikiim, kterd byla zjisténa u hodno-
cenych pouziti, se pfi hodnoceni ptipravku musi
vénovat pozornost zejména povrchové vodé, sedi-
mentu a pudé.

U piipravkt, které mohou vést ke vzniku reziduf
v potravinich ¢ krmivech, se ovéfi potieba
stanovit nové nebo zménit stavajici maximalni li-
mity rezidui v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (3 nebo na-
fizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005 () a pfijmou se veskerd vhodnd
opatfeni ke zmirnéni rizik, aby se zajistilo, Ze
piislusné maximalni limity rezidui nebudou pfe-
kroceny.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlni stuperi istoty hodnocené Géinné latky. Ucinnd litka v piipravku uvedeném na trh méize mit stejnou, nebo odlisnou Cistotu, jestlize bylo prokézano, Ze je tech-
nicky rovnocennd s hodnocenou ticinnou létkou.
(3 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky acinnych latek v potravindch Zivo-
¢isného 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).
() Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tnora 2005 o maximdlnich limitech reziduf pesticidi v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného ptivodu a na jejich povrchu
a 0 zméné smérnice Rady 91/414/EHS (Uf. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).

91/06T T

(5]

arun 9ysdoIag usA [upain

LI0T'IT'6



	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2017/2005 ze dne 8. listopadu 2017, kterým se schvaluje výtažek margosy, olej lisovaný za studena ze semen rostliny Azadirachta indica bez skořápek, extrahovaný superkritickým oxidem uhličitým jako stávající účinná látka pro použití v biocidních přípravcích typu 19 (Text s významem pro EHP) 

