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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/457
ze dne 10. bfezna 2025,
kterym se obnovuje schvileni dinotefuranu jako d&inné litky pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich

typu 18 v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévani biocidnich
piipravka na trh a jejich pouzivani (), a zejména na ¢l. 14 odst. 4 pism. a) uvedeného nafizent,

vzhledem k témto déivodtm:

(1)

Dinotefuran byl schvilen jako a¢innd litka pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 18 provadécim nafizenim
Komise (EU) 2015/416 (3, s vyhradou podminek stanovenych v pfiloze uvedeného nafizeni (déle jen ,schvéleni®).

Dne 11. listopadu 2020 byla v souladu s ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 piedlozena Zddost o obnovenf
schvéleni dinotefuranu pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich typu 18 (déle jen ,zddost“). Zadost byla vyhodnocena
piislusnym orgdnem Belgie (dale jen ,hodnotici piislusny orgdn®).

Dne 1. zaf{ 2023 predlozil hodnotici pfislusny orgdn Evropské agentufe pro chemické latky (ddle jen ,agentura®) své
doporuceni k obnoveni schvéleni dinotefuranu.

V souladu s ¢l. 75 odst. 1 druhym pododstavcem pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vypracovava Vybor pro
biocidni pfipravky k Zddostem o obnoveni schvaleni Gc¢innych latek stanovisko agentury. Vybor pro biocidni
piipravky pfijal dne 28. kvétna 2024 stanovisko agentury (°) s ohledem na zévéry hodnoticiho pfislusného orgdnu.

Ve svém stanovisku agentura dospéla k zavéru, ze u biocidnich pfipravki typu 18 obsahujicich dinotefuran lze
ocekavat, ze naddle spliuji kritéria stanovend v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, jsou-li splnény
urdité podminky pro jejich pouziti. Podminky stanovené v ¢l. 12 odst. 1 ve spojeni s ¢l. 4 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 5282012 se proto stale povazuji za splnéné.

Je proto vhodné obnovit schvaleni dinotefuranu pro pouzit v biocidnich p¥ipravcich typu 18 s vyhradou dodrzeni
urcitych podminek.

Ve svém stanovisku agentura rovnéz dospéla k zdvéru, Ze dinotefuran spliuje kritéria velmi perzistentn{ a toxické
latky podle p#ilohy XIII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (). Dinotefuran proto spliiuje
podminku stanovenou v ¢l. 10 odst. 1 pism. d) natizeni (EU) ¢. 528/2012, a mél by tedy byt pro tcely ¢l. 23 odst. 1

Ut. vést. L 167, 27.6.2012, 5. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/oj.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/416 ze dne 12. bfezna 2015, kterym se schvaluje dinotefuran jako é¢innd litka pro pouziti
v biocidnich piipravcich urcenych pro typ pifpravku 18 (Ur. vést. L 68, 13.3.2015, s. 30, ELL http://data.europa.eulelijreg_impl/
2015/416/0j).

Stanovisko Vyboru pro biocidni piipravky tykajici se Zddosti o obnoveni schvdleni G¢inné ldtky: dinotefuran, typ piipravku: 18,
ECHA[BPC[423/2024, piijaté dne 28. kvétna 2024.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovan{ a omezovani
chemickych latek, o zifzeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, naiizen{ Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/457oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/416/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/416/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj

CS

Uf. vést. L, 11.3.2025

(10)

uvedeného nafizeni poklddan za latku, kterd se ma nahradit. Doba obnoveni by proto podle ¢l. 10 odst. 4 uvedeného
nafizeni neméla pfesdhnout sedm let.

V souladu s ¢l. 23 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 maji piislusné orgdny clenskych stati provést v ramci
hodnoceni Zddosti o povoleni nebo o obnoveni povoleni biocidntho piipravku obsahujictho tc¢innou latku, ktera se
md nahradit, srovnavaci posouzent.

S cilem zarucit bezpecné pouzivani pfedmétii oSetfenych biocidnimi pfipravky nebo tyto piipravky obsahujicich
a umoznit uZivatelim oSetfenych pfedméta ¢init informovand rozhodnuti by osoba odpovédnd za uvddéni
piedmétu osetfeného dinotefuranem nebo jej obsahujicitho na trh méla zajistit, aby oznaceni uvedeného osetteného
pfedmétu obsahovalo informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3 druhém pododstavci nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Pro tento
pozadavek by mélo byt stanoveno pfechodné obdobi, aby mély hospodaiské subjekty dostatek ¢asu se pFizpusobit.
Kromé toho by pii povolovani pfipravki mély prislusné orgdny clenskych sttt nebo v ptipadé povoleni Unie
Komise upfesnit v souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku obsahujictho dinotefuran pfislusné pokyny tykajici se
pouziti a preventivni opatfeni, které maji byt uvedeny na oznaceni osetfenych predmétd podle ¢l. 58 odst. 3
druhého pododstavce pism. €) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro biocidni ptipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Schvileni dinotefuranu jako u¢inné latky pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 18 se obnovuje, s vyhradou podminek
stanovenych v pfiloze.

Cldnek 2

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 10. bfezna 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/457oj
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PRILOHA

Datum skonceni

. Nézev podle IUPAC Minimélni stupen . Typ P .
Obecny ndzev Identifika¢ni ¢isla Cistoty uicinné latky () platn/ostl' piipravku Zvlasmi podminky
schvéleni
Dinotefuran Nézev podle IUPAC: 991 g/kg 30. listo- 18 1)  Dinotefuran je latka, kterd se md nahradit, v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism.
padu 2031 d) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.
(RS)-1-methyl-2-nitro-
3-(tetrahydro- 2)  Povoleni biocidnich p#pravkil obsahujicich dinotefuran jako ¢innou

3-furylmethyl)guanidin
¢.ES: 605-399-0
¢. CAS:165252-70-0

latku podléhd témto podminkdm:

(1)

pii hodnoceni pfipravku se musi vénovat pozornost zejména
expozici, riziklim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli pouZitim, na
které se vztahuje Zddost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo
hodnoceni rizik i¢inné latky na trovni Unie;

v ptipadé pipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui
v potravindch ¢ krmivech, se musi posoudit potieba stanovit nové
maximalni limity rezidui (MLR) nebo pozmeénit stdvajici MLR

v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.470/2009 (%) nebo nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005 () a musi se pfijmout veskerd vhodnd opatfeni ke
zmirnéni rizik, aby se zajistilo, Ze tyto MLR nebudou piekroceny;

pfislusné organy clenskych stitti nebo v piipadé povoleni Unie
Komise upfesni v souhrnu vlastnosti biocidniho p¥ipravku
obsahujictho dinotefuran piislusné pokyny tykajici se pouziti

a preventivni opatfeni, které maji byt uvedeny na oznaceni
odetfenych pfedméti podle ¢l. 58 odst. 3 druhého pododstavce pism.
e) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

STOTCIT 17394 "IN

S)
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Obecny ndzev

Nézev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢isla

Minimélni stupen
Cistoty ucinné latky ()

Datum skonceni
platnosti
schvaleni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

Na uvddéni osetfenych pfedmétl na trh se vztahuje tato podminka: od
1. kvétna 2025 osoba odpovédnd za uvedeni pfedmétu oetfeného
dinotefuranem nebo obsahujiciho dinotefuran na trh zajisti, aby oznaceni
tohoto o$etfeného predmétu uvddélo informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3
druhém pododstavci naffzeni (EU) ¢. 528/2012.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlni stupef &istoty hodnocené ticinné latky. Ucinna litka v piipravku uvedeném na trh mdze mit Cistotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokézano, Ze je

technicky rovnocennd s hodnocenou téinnou ltkou.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky d¢innych létek v potravinich
zivocisného piivodu, kterym se zrusuje naifzen{ Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se mén{ smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 7262004

(UE. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/o0j).

()  Nafizenf Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tnora 2005 o maximalnich limitech reziduf pesticidd v potravindch a krmivech rostlinného a zivocisného ptivodu a na jejich povrchu
a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS (UFE. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).

SO

STOTCTL “17384 4
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