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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2013/41/EU

ze dne 18. Cervence 2013,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES za tielem zafazeni ucinné litky
1R-trans-fenothrin do pfilohy I uvedené smérnice

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovini Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
ze dne 16. tnora 1998 o uvddéni biocidnich pfipravkd na
trh (1), a zejména na ¢l. 16 odst. 2 druhy pododstavec uvedené
smeérnice,

vzhledem k témto dévodim:
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Nafizenim Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince
2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu
uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich piipravka
na trh (%) se zfizuje seznam G¢innych latek, které maji byt
posouzeny vzhledem k moZnému zafazeni do piilohy I,
I A nebo I B smérnice 98/8/ES. Tento seznam zahrnuje
d-fenothrin.

Podle nafizeni (ES) ¢ 1451/2007 byl d-fenothrin
v souladu s ¢l. 11 odst. 2 smérnice 98/8/ES hodnocen
pro pouziti v typu piipravku 18 (Insekticidy, akaricidy
a piipravky k regulaci jinych ¢lenovct) podle piilohy
V uvedené smérnice.

Udaje predlozené za Géelem hodnoceni umoznily ucinit
zdvéry pouze o urcité formé d-fenothrinu, totiz k latce
obsahujici alespont 89 % hmotnostnich 1R-trans-feno-
thrinu. V souladu se soucasnym zptisobem pojmenova-
vani latek (%) by se tato litka méla povazovat za jedno-
slozkovou a byt oznaena jako 1R-trans-fenothrin.
Hodnoceni neumoznilo uéinit zdvéry o zddné jiné latce,
ktera spliiuje vymezeni d-fenothrinu ve vy$e zminéném
seznamu Gc¢innych latek v nafizeni (ES) ¢. 1451/2007.
Na zdkladé stdvajictho hodnoceni by proto mél byt do
piilohy I smérnice 98/8/ES zafazen pouze 1R-trans-feno-
thrin.

. vest. L 123, 24.4.1998, s. 1.

. vést. L 325, 11.12.2007, s. 3.

%) Viz zejména pokyny Guidance for identification and naming of
substances under REACH and CLP (Identifikace a pojmenovavani
litek podle nafizeni REACH a CLP), ECHA-11-G-10.1-EN, s. 19
a nésl.
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Irsko, které bylo jmenovdno ¢lenskym stitem zpravoda-
jem, predlozilo Komisi dne 29. Cervence 2010 zprivu
piislusného orgdnu a doporuceni v souladu s ¢l. 14
odst. 4 a 6 nafizeni (ES) ¢. 1451/2007.

Zpravu piislusného orgdnu piezkoumaly clenské staty
a Komise. V souladu s ¢l 15 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 14512007 byly zévéry tohoto pfezkoumdni v ramci
zaseddni Stdlého vyboru pro biocidni piipravky dne
1. bfezna 2013 zafazeny do hodnotici zpravy.

Z hodnoceni vyplyva, ze u biocidnich ptipravki pouzi-
vanych jako insekticidy, akaricidy a piipravky k regulaci
jinych clenoved, které obsahuji 1R-trans-fenothrin, lze
ocekdvat, ze spliuji pozadavky stanovené v clanku 5
smérnice 98/8|ES. Je proto vhodné zafadit 1R-trans-feno-
thrin pro pouziti v typu piipravku 18 do piilohy
I uvedené smérnice.

Na drovni Unie nebyly hodnoceny viechny moznosti
pouziti a scéndfe expozice. Je proto vhodné pozadovat,
aby clenské staty zhodnotily takovd pouziti nebo scéndie
expozice a takova rizika pro skupiny obyvatelstva
a slozky zivotniho prostiedi, kterd nebyla pfi posouzeni
rizik na drovni Unie reprezentativné zohlednéna, a pfi
vydavani povoleni piipravku se ujistily, Ze byla pfijata
odpovidajici opatfeni nebo Ze byly ulozeny zvldstni
podminky za déelem sniZeni zjisténych rizik na pfija-
telnou droven.

Vzhledem ke zji§ténym rizikim pro lidské zdravi je
vhodné pozadovat, aby byly stanoveny bezpecné
provozni postupy pro pouziti v ultranizkych objemech
(ULV) a aby tyto pipravky byly pouziviny s vhodnymi
osobnimi ochrannymi prostiedky, pokud zddost o povo-
leni ptipravku neprokazuje, Ze rizika lze sniZit na pfija-
telnou Groven jinymi zpisoby.

S ohledem na zji§ténd rizika pro Zivotni prostfedi je
vhodné pozadovat, aby povoleni piipravku podléhalo
vhodnym opatfenim ke zmirnéni rizik na ochranu véel
medonosnych.
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(10) V ptipadé produktd obsahujicich 1R-trans-fenothrin, k provedeni smérnice ve vnitrostitnim pravu o jeden ¢i
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které by mohly vést ke vzniku rezidui v potravinich ¢
krmivech, by clenské stity mély ovéfit potiebu stanovit
nové nebo pozménit stivajici maximalni limity reziduf
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitd reziduf
farmakologicky t¢innych latek v potravindch zivocisného
pivodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS)
¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) & 726/2004 (), nebo nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005 ze
dne 23. tnora 2005 o maximdlnich limitech reziduf
pesticidi v potravinach a krmivech rostlinného a Zivocis-
ného ptivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice
Rady 91/414/EHS (%) a pfijmout veskerd vhodnd opatfeni
ke zmirnéni rizik, kterd zajisti, Ze piislusné maximadlni
limity rezidui nebudou ptekroceny.

Ustanoveni této smérnice by méla byt uplatiiovina
soubéZné ve viech clenskych stitech, aby se zajistilo
stejné nakldddni s biocidnimi ptipravky typu 18 s
obsahem w¢inné latky 1R-trans-fenothrin na trhu Unie
a aby se obecné usnadnilo fddné fungovani trhu s biocid-
nimi piipravky.

Pred zafazenim ucinné latky do piilohy I smérnice
98/8ES je tfeba poskytnout clenskym stitim a zicast-
nénym strandm piiméfenou lhitu, kterd jim umozni
piipravit se na plnéni novych pozadavkd, které ze
zafazeni vyplynou, a zajistit, aby Zadatelé, ktefi vypraco-
vali dokumentaci, mohli plné vyuzivat desetileté lhity
pro ochranu udajl, kterd v souladu s ¢l. 12 odst. 1
pism. ¢) bodem ii) smérnice 98/8/ES zacind dnem
zafazen{ Gc¢inné latky.

Po zafazeni by méla byt clenskym stitim poskytnuta
piiméfend lhita k provedeni ¢l. 16 odst. 3 smérnice
98/8/ES.

Smérnice 98/8/ES by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

Clenské stity se v souladu se Spole¢nym politickym
prohldsenim clenskych stitd a Komise ze dne 28. zdif
2011 o informativnich dokumentech (}) zavdzaly, Ze
v odtvodnénych piipadech doplni sdéleni o opatfeni

. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11.
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vice dokumentd s informacemi o vztahu mezi jednotli-
vymi prvky smérnice a odpovidajicimi ¢dstmi vnitrostdt-
nich provadécich néstroj.

(16)  Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se

stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pifpravky,
PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1
Pifloha I smérnice 98/8/ES se méni v souladu s piilohou této
smérnice.

Cldnek 2

1. Clenské stity piijmou a zveiejni pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smérnici do 31. srpna
2014. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto predpisy ode dne 1. zdfi 2015.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostdtnich pravnich pfedpisti, které pfijmou v oblasti ptisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 18. cervence 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



V piiloze I smérnice 98/8/ES se dopliiuje nova polozka, kterd zni:

PRILOHA

Lhfita k dosazeni souladu

Minimalni stupen s ¢l. 16 odst. 3, jestlize se Datum
v, . Nézev podle IUPAC w P , . Lo skonceni Typ P .
Cislo | Obecny ndzev At e Cistoty uc¢inné | Datum zafazeni | nepouZije jedna z vyjimek . » Zvlastni ustanoveni (***)
Identifikacni ¢isla ) . [ platnosti piipravku
latky () uvedenych v pozndmce pod Yatazent
carou k tomuto zdhlavi (**)
,66 | 1R-trans- 1R-trans-fenothrin 89 % hmot- 1. zaif 2015 31. srpna 2017 31. srpna 18 Pi hodnoceni rizik na drovni Unie nebyla zohlednéna vSechna moznd
fenothrin nostnich 1R- 2025 pouziti a scénéfe expozice. Clenské staty pfi hodnoceni Zadosti o povoleni
Nézev podle TUPAC: 3- trans-feno- piipravku v souladu s ¢linkem 5 a piilohou VI hodnoti v pfipadé, 7e je
thrinu to pro dany piipravek relevantni, ta pouZiti nebo scéndfe expozice a ta

fenoxybenzyl(1R,3R)-2,2-

dimethyl-3-(2-methylprop-
1-enyl)cyklopropankarbo-
xyldt

Cislo ES: 247-431-2

Cislo CAS: 26046-85-5
Suma vSech izomert:
Nézev podle IUPAC: (3-
fenoxyfenyl)methyl-2,2-
dimethyl-3-(2-methylprop-
1-enyl)cyklopropan-1-karbo-
xylat

Cislo ES: 247-404-5

Cislo CAS: 26002-80-2

95,5 % hmot-
nostnich pro
sumu vsech
izomert

rizika pro skupiny obyvatelstva a slozky Zivotniho prostiedi, kterd nebyla
pii hodnoceni rizik na trovni Unie reprezentativné zastoupena.

Clenské stity zajisti, aby povoleni spliiovala tyto podminky:

1)

>

&

pro pouziti v ultranizkych objemech (ULV) se stanovi bezpecné
provozni postupy a tyto piipravky se pouzivaji s piislusnymi osob-
nimi ochrannymi prostiedky, pokud zddost o povoleni piipravku
neprokazuje, Ze rizika mohou byt sniZena na pfijatelnou droven
jinym zptsobem;

u piipravkd obsahujicich 1R-trans-fenothrin, které mohou vést ke
vzniku rezidui v potravindch ¢i krmivech, clenské stity ovéfi potiebu
stanovit nové nebo pozménit stdvajici maximdlni limity reziduf
v souladu s nafizenim (ES) ¢ 470/2009 nebo nafizenim (ES)
¢. 396/2005 a pfijmou veskerd vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizik,
kterd zajisti, ze p¥islusné maximdlni limity rezidui nebudou ptekro-
ceny;

v piipadé potfeby musi byt pfijata opatfeni na ochranu véel medo-
nosnych.

(*) Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlni stupefi Cistoty Gcinné litky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢lankem 11. Ucinnd ldtka v pifpravku uvedeném na trh mize mit istotu stejnou nebo odlisnou,
jestlize bylo prokdzdno, ze je technicky rovnocennd s hodnocenou litkou.
(**) Pro piipravky obsahujici vice nez jednu tG¢innou latku, na kterou se vztahuje ¢l. 16 odst. 2, je lhitou k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 lhita posledni G¢inné latky, kterd md byt zafazena do této piilohy. U piipravkd, pro které bylo
prvni povoleni udéleno pozdéji nez 120 dnti pfed lhitou k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 a byla poddna tplnd zddost o vzdjemné uzndni v souladu s ¢l. 4 odst. 1 do 60 dnt od udéleni prvniho povoleni, se lhiita k dosazeni souladu
s ¢l. 16 odst. 3 ve vztahu k uvedené zddosti prodluzuje na 120 dnéi po datu obdrzeni Gplné zddosti o vzdjemné uzndni. Pro piipravky, u nichz ¢lensky stat navrhl stanoveni odchylky ze vzdjemného uznévani v souladu s ¢l. 4 odst. 4,
se lhata k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 prodluzuje na tficet dnii po datu rozhodnuti Komise pfijatého v souladu s ¢l. 4 odst. 4 druhym pododstavcem.
(***) Obsah a zdvéry hodnoticich zprdv k provadéni spole¢nych zdsad piflohy VI jsou k dispozici na internetovych strankdch Komise: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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