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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2016/903
ze dne 8. Cervna 2016

podle &l. 3 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 5282012 tykajici se deky na

koné& napusténé permethrinem pouZzivané pro dcely regulace obtizného hmyzu v okoli koné

(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 dodévani biocidnich
piipravka na trh a jejich pouzivani ('), a zejména na ¢l. 3 odst. 3 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Dne 21. zaif 2015 pozadalo Irsko Komisi, aby podle ¢l. 3 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 rozhodla, zda je
deka na koné uvddénd na trh pro pouZivani k ochrané koni a jejich okoll proti hmyzu (kofiskym a stdjovym
mouchdm) biocidnim pfipravkem nebo osetfenym predmétem ¢i nikoli.

(2)  Podle informaci poskytnutych Irskem je deka na koné tvofena dvéma oddélenymi vrstvami latky, z nichz ta vnéjsi
je napusténa permethrinem a od kdze koné ji oddéluje neimpregnovand vniténi vrstva. OSetfeni permethrinem
udajné zvysuje fyzickou ochrannou funkci deky proti obtiznému hmyzu v okoli koné, jelikoz po pfistini hmyzu
na vngjsi vrstvé deky dojde k jeho zahubeni.

(3)  Deka na koné je urcena pro regulaci hmyzu, ktery vyhovuje definici $kodlivych organismt podle ¢l. 3 odst. 1
pism. g) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, nebot miZe mit skodlivy dcinek na zvifata nebo na ¢lovéka.

(4)  V souladu s ¢l. 3 odst. 1 pism. a) uvedeného nafizeni je niCeni, odpuzovini a zne$kodnovini jakéhokoliv
skodlivého organismu, zabranéni piisobeni tohoto organismu nebo dosazeni jiného regula¢niho Gcinku na tento
organismus biocidni funkci.

(5)  Deka na koné vyhovuje definici pfedmétu podle ¢l. 3 odst. 2 pism. ) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, nebot jeji tvar,
povrch nebo vzhled urcuji jeji funkci ve vétsi mite nez jeji chemické slozeni.

(6)  Deka na koné vyhovuje definici odetfeného pfedmétu podle ¢l. 3 odst. 1 pism. ) nafizeni (EU) ¢. 528/2012,
nebot zdmérné obsahuje permethrin s cilem regulovat hmyz v okoli koné.

(7)  Pro urceni, zda je uvedend deka na koné oSetfenym predmétem ¢i biocidnim piipravkem, je tedy nutné stanovit,
jestli méd ¢i nemd primdrni biocidni funkci podle dohodnutych pokyna Unie (3).

(8)  Vzhledem k tomu, Ze i) obtizny hmyz v okoli koné neni pro deku na koné skodlivy, ii) koncentrace permethrinu
v dece na koné je srovnatelnd s jeho koncentraci v biocidnich pfipravcich a je vyssi nez koncentrace pouzivand
k regulaci textilnich $kadcti Zivicich se keratinem (%), iii) zpisob t¢inku permethrinu v dece na koné je shodny se
zptisobem wicinku biocidniho piipravku, iv) zdsadni diiraz a prvofady vyznam se v informacich o vyrobku klade
na biocidni funkeci regulace hmyzu spiSe nez na ostatni funkce deky na koné (zejména zmirnéni chladného pocasi
nebo ochrana pied UV zéfenim), Ize se domnivat, Ze deka na koné md primdrni biocidni funkci a vyhovuje
definici biocidniho piipravku podle ¢l. 3 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

() Uf.vést.L167,27.6.2012,s. 1.

(*) Pokyny k casto kladenym otdzkdm ohledné o3etfenych pfedmétt (Otdzka 11), k dispozici na internetové adrese https://circabc.europa.
eufw/[browse/d7363efd-d8fb-43e6-8036-5bcc5e87bf22

(}) Zpréva o posouzeni tykajici se hodnoceni ti¢inné ldtky permethrin pro typ pfipravku 18 (Oddil 2.1.2.1. Oblast predpoklddaného
pouziti/Funkce a organismus (organismy), ktery (které) md (maji) byt regulovin(y)), k dispozici na internetové adrese
http://dissemination.echa.europa.eu/Biocides/ActiveSubstances/1342-18/1342-18_Assessment_Report.pdf
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(9)  Vsouladu s ¢l. 2 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 je rovnéz dilezité zvézit, zda deka na koné maze spadat do
oblasti pusobnosti smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES ('), pokud vyhovuje definici veteri-
ndrniho 1é¢ivého pipravku podle ¢l. 1 odst. 2 uvedené smérnice.

(10)  Jestlize deka na koné nemd byt pouzivdna jako topicky insekticid a jestlize se nepouZivd k obnové, tipravé nebo
ovlivnéni fyziologickych funkei prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického tcinku
nebo za ucelem stanoveni lékarské diagnézy u koni a jestliZe neni pfedstavend s tim, Ze md 1éCebné nebo
preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni zvifat, nybrz md regulovat hmyz, ktery se mtze vyskytovat v okolf
koné a obtézovat jej, nevyhovuje definici veterinirniho 1é¢ivého piipravku podle ¢l. 1 odst. 2 smérnice
2001/82/ES, a tudiz spadd do oblasti plisobnosti nafizeni (EU) &. 528/2012.

(11)  JelikoZ typ piipravku 18 ve smyslu definice v pfiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012 zahrnuje pfipravky pouZivané
k regulaci ¢lenovet (tj. hmyzu, pavoukd a koryst) jinym zptsobem neZ jejich odpuzovanim ¢i vdbenim, méla by
byt deka na koné povazovdna za piipravek, ktery patii k typu pfipravku 18. Navic vzhledem k tomu, Ze
permethrin neni pfedmétem posuzovani ani neni schvdlen (¥) pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 19,
nemélo by se tvrdit, Ze deka na koné md repelentni funkci.

(12)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni ptipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Deka na koné napusténd permethrinem urcend k regulaci obtizného hmyzu v okoli koné jinym zpisobem nez jeho
odpuzovanim ¢&i vabenim se povaZzuje za biocidni ptipravek podle ¢l. 3 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) ¢ 5282012
a patii k typu piipravku 18 ve smyslu definice v pfiloze V uvedeného natizeni.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacitym dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 8. ¢ervna 2016.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich
1écivych pifpravkis (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1090/2014 ze dne 16. fijna 2014, kterym se schvaluje permethrin jako stavajici G¢innd ldtka pro
pouziti v biocidnich pfipravcich uréenych pro typy piipravku 8 a 18 (Ut. vést. L 299, 17.10.2014, s. 10).
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