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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1982
z0 4. novembra 2015,

ktorym sa schvaluje hexaflumurén ako existujica dcinnd litka na pouzitie v biocidnych
vyrobkoch typu 18

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najmai na jeho ¢ldnok 89 ods. 1 treti pododsek,

kedze

(1)  Delegovanym nariadenim Komisie (EU) ¢. 1062/2014 (%) sa stanovuje zoznam existujicich Gcinnych latok, ktoré
sa maju posudit z hladiska ich pripadného schvélenia na pouZivanie v biocidnych vyrobkoch. Tento zoznam
obsahuje aj hexaflumurén.

(2)  Hexaflumurén sa v stlade s ¢ldnkom 16 ods. 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (*) hodnotil
z hladiska pouzitia vo vyrobkoch typu 18 (insekticidy, akaricidy a produkty na kontrolu inych ¢lankonozcov)
vymedzenych v prﬂohe V k uvedenej smernici, ktoré zodpovedaji vyrobkom typu 18 vymedzenym v prilohe V
k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Ako hodnotiaci prislusny orgdn bolo urcené Portugalsko, ktoré v stlade s ¢linkom 14 ods. 4 a 6 nariadenia
Komisie (ES) & 1451/2007 (*) predlozilo 11. jala 2011 Komisii hodnotiacu spravu spolu so svojimi odpord-
Caniami.

(4)  V sdlade s clinkom 7 ods. 1 pism. b) delegovaného nariadenia (EU) ¢. 1062/2014 Vybor pre biocidne vyrobky
s prihliadnutim na zdvery hodnotiaceho prislusného orgdnu 3. decembra 2014 sformuloval stanovisko Eurdpskej
chemickej agenttry.

(5)  Na zdklade daného stanoviska mozno vychadzat z toho, Ze biocidne vyrobky, ktoré sa pouZivaji vo vyrobkoch
typu 18 a obsahuji hexaflumurén, vyhovuji poziadavkdm ¢ldnku 5 smernice 98/8/ES, pokial st splnené urcité
podmienky stivisiace s jeho pouZitim.

(6)  Preto je vhodné schvilit hexaflumurén na pouZivanie v biocidnych vyrobkoch typu 18 s vyhradou splnenia
urcitych $pecifikdcii a podmienok.

(7)  Z uvedeného stanoviska vyplyva, Ze vlastnosti hexaflumurénu ho podla kritérii stanovenych v prilohe XIII
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 (°) radia medzi velmi perzistentné (vP), velmi
bioakumulativne (vB) a toxické (T) latky.

(8)  KedZe podla ¢lanku 90 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 by latky, v pripade ktorych sa hodnotenie vykonané
¢lenskymi $tatmi ukoncilo do 1. septembra 2013, mali byt schvdlené v stilade so smernicou 98/8/ES, obdobie
schvélenia by preto malo byt pit rokov v stlade s praxou zavedenou podla uvedenej smernice.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s.1.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 1062/2014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skiimanie vsetkych
existujticich Gc¢innych litok nachddzajcich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadenf Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢.528/2012 (U.v.EUL 294,10.10.2014,s. 1). ,

(®) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvddzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998,5. 1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007 o druhej fdze desatro¢ného pracovného programu uvedeného v ¢ldnku 16
ods. 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadzam biocidnych vyrobkov na trh (U. v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnotent, autorizicii a obmedzovani
chemikélif (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemlckej agentiiry, o zmene a doplneni smernice 1999/4S/ES a o zrudeni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67[EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U.v. EU L 396, 30.12.2006, . 1).
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Na tcely clanku 23 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 viak hexaflumurén spifia podmienky cldnku 10 ods. 1 pism. a)
a d) uvedeného nariadenia, a preto by sa mal povazovat za latku, ktord sa md nahradit.

Podl'a bodu 10 prilohy VI k nariadeniu (EU) ¢. 5282012 by okrem toho prislusné orgny mali takisto zhodnotit,
¢i mozno podmienky cldnku 5 ods. 2 splnit, aby sa rozhodlo, & biocidny vyrobok obsahujtci hexaflumurén
mozno povolit.

Kedze hexaflumurén splfia kritérid na to, aby bol klasifikovany ako velmi perzistentny (vP), velmi bioakumu-
lativny (vB) a toxicky (T) v stlade s kritériami stanovenymi v prilohe XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006,
oSetrené vyrobky, ktoré boli oSetrené hexaflumurénom alebo ho obsahuji, by mali byt pri uvedeni na trh
nélezite oznacené.

Schviéleniu w¢innej litky by malo predchddzat primerané obdobie, aby zainteresované strany mohli prijat
pripravné opatrenia potrebné na splnenie novych poziadaviek.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stédleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Hexaflumurén sa schvaluje ako w¢innd litka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 18, pricom platia $pecifikdcie
a podmienky uvedené v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 4. novembra 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Détum
Besnt ndz Nézov [UPAC Minimdlny stupen Détum skoncenia Typ Osobitné podmienk
czny nazov Identifika¢né &isla Cistoty G¢innej latky (1) | schvélenia platnosti | vyrobku sobitne podmieniy
schvélenia
Hexaflumurén | Ndzov IUPAC: 984 glkg 1. april | 31. marec 18 | Hexaflumurén sa v stlade s clinkom 10 ods. 1 pism. a) a d) nariadenia (EU)
2017 2022 ¢. 5282012 povazuje za latku, ktord sa md nahradit.

1-[3,5-dichlér-4-(1,1,2,2-te-
trafludretoxy)fenyl]-3-(2,6-
difluérbenzoyl)mocovina

EC ¢ 401-400-1
CAS ¢. 86479-06-3

V rdmci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat expozi-
cidm, rizikdm a Gcinnosti v stvislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa vzta-
hu1e ziadost o autoriziciu, no ktoré nie je predmetom hodnotenia rizika na
trovni Unie spojeného s Gic¢innou litkou. Podla bodu 10 prilohy VI k nariade-
niu (EU) ¢ 528/2012 hodnotenie Vyrobku okrem toho zahfna aj zhodnote-
nie, ¢ mozno splnit podmienky stanovené v ¢lanku 5 ods. 2 nariadenia (EU)
¢ 528/2012.

Biocidnym vyrobkom sa autorizdcie udeluji v pripade splnenia tychto pod-
mienok:

1. Pouzivanie vyrobkov sa méze v ¢lenskych stdtoch povolit, ked je splnend
aspon jedna z podmienok stanovenych v ¢lanku 5 ods. 2 nariadenia (EU)
¢ 528]2012.

2. Pre profesiondlnych pouzivatelov sa musia zaviest bezpeéné prevadzkové
postupy a primerané organizaéné opatrenia. Ak nie je mozné zniZit expo-
ziciu na prijatelnd drovenl inym sposobom, vyrobky sa musia pouzivat
s vhodnymi osobnymi ochrannymi prostriedkami.

3. KedZze hexaflumuré6n sa povazuje za velmi perzistentny, velmi bioakumu-
lativny a toxicky, expozicia necielovych zvierat a Zivotného prostredia by
sa mala minimalizovat tym, Ze sa zvdZzia a uplatnia vetky vhodné opatre-
nia na zmiernenie rizika. Tieto opatrenia zahffaji obmedzenie len na pro-
fesiondlne pouzitie a povinnost pouZivat uzavreté stanovistia s ndvnadou.

Osetrené vyrobky sa mo6zu uvddzaf na trh v pripade splnenia tejto pod-
mienky:

Osoba zodpovednd za uvedenie na trh oSetreného vyrobku, ktory bol ose-
treny hexaflumurénom alebo ho obsahuje, zabezpecuje, aby oznacenie tohto
oSetreného vyrobku obsahovalo informacie uvedené v ¢lanku 58 ods. 3 dru-
hom pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

() Cistota uvedend v tomto stipci predstavuje minimélny stupeii Cistoty icinnej litky pouzitej na hodnotenie podla clanku 16 ods. 2 smernice 98/8/ES. Ucinnd litka vo vyrobku uvddzanom na trh sa mozZe vy-

znacovat rovnakou alebo inou €istotou, ak bola preukdzand jej technickd rovnocennost s hodnotenou téinnou latkou.
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