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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/457
z 10. marca 2025,
ktorym sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 obnovuje
schviélenie dinotefurdnu ako wicinnej litky na pouZzitie v biocidnych vyrobkoch typu 18

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

SO

zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 () o spristupfiovani

biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani, a najmi na jeho ¢lanok 14 ods. 4 pism. a),

kedze:

(1)

()

Ucinnd latka dinotefurdn bola schvilend ako G¢innd litka na poutzitie v biocidnych vyrobkoch typu 18 vykonavacim
nariadenim Komisie (EU) 2015/416 () s vyhradou splnenia podmienok stanovenych v prilohe k uvedenému
nariadeniu (dalej len ,schvélenie®).

V siilade s clankom 13 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 bola 11. novembra 2020 predlozend Ziadost o obnovenie
schvélenia dinotefurdnu na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 18 (dalej len ,Zziadost”). Ziadost vyhodnotil
prislusny orgdn Belgicka (dalej len ,hodnotiaci prislusny orgdn®).

Hodnotiaci prislusny orgdn predlozil 1. septembra 2023 Eurépskej chemickej agentiire (dalej len ,agentira®)
odportcanie obnovit schvélenie dinotefurdnu.

V stilade s ¢lankom 75 ods. 1 druhym pododsekom pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 vypractva stanovisko
agenttiry k Ziadostiam o obnovenie schvilenia G¢innych latok Vybor pre biocidne vyrobky. Vybor pre biocidne
vyrobky prijal 28. médja 2024 stanovisko agentdry (), v ktorom zohladnil zdvery hodnotiaceho prislusného organu.

Agentiira v stanovisku dospela k zdveru, Ze mozno predpokladat Ze biocidne Vyrobky typu 18 s obsahom
dinotefurdnu nadalej splfaji kritérid podla clénku 19 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, pokial st
splnené urcité podmienky tykajtice sa ich pouZivania. Podmlenky stanovené v cldnku 12 ods. 1v spojeni s ¢lankom
4 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 5282012 sa preto stdle povaZujii za splnené.

Je preto vhodné obnovit schvélenie dinotefurdnu na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 18 s vyhradou splnenia
urditych podmienok.

Agenttira v stanovisku takisto dospela k zdveru, ze dinotefuran splha kritérid velmi perzistentnej a toxickej latky
v stlade s prilohou XIII k nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 19072006 (*). Dinotefurn teda spliia
podmienku stanovent v ¢linku 10 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, a mal by sa preto na tcely

U.v.EUL 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.curopa.cu/elifreg/2012/528/oj.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/416 z 12. marca 2015, ktorym sa schvaluje dinotefurdn ako tcinnd litka na pouzitie
v biocidnych vyrobkoch typu 18 (U. v. EU L 68, 13.3.2015, s. 30, ELI: http://data. europa. eufeli/reg_impl/2015/416/0j).

Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti o obnovenie schvilenia dcinnej litky: dinotefurdn, typ vyrobku: 18,
ECHA/BPC/423/2024, prijaté 28. méja 2024.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrdcii, hodnoteni, autorizicii
a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentdry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/457oj
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(10)

¢lanku 23 ods. 1 uvedeného nariadenia povazovat za latku, ktord sa ma nahradit. Obdobie obnovenia schvélenia by
preto podla ¢lanku 10 ods. 4 uvedeného nariadenia nemalo presiahnut sedem rokov.

V silade s ¢linkom 23 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 majd prislusné organy &lenskych stitov vykonat
porovndvacie posudenie ako stcast hodnotenia siadosti o autorizéciu alebo obnovenie autorizacie biocidneho
vyrobku obsahujiiceho tc¢innd latku, ktord sa ma nahradit.

S cielom zarucit bezpecné pouzivanie vyrobkov osetrenych biocidnymi vyrobkami s obsahom dinotefuranu alebo
obsahujticich biocidne vyrobky s obsahom dinotefurdnu a umoznit pouzivatefom osetrenych vyrobkov robit
informované rozhodnutia by osoba zodpovednd za uvadzanie na trh oSetreného vyrobku, ktory bol osetreny
dinotefurdnom alebo ktory obsahuje dinotefurdn, mala zabezpelit, aby etiketa daného oSetreného vyrobku
obsahovala informacie uvedené v ¢lanku 58 ods. 3 druhom pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012 Pre takiito
poziadavku by sa malo stanovit prechodné obdobie, aby mali hospodarske subjekty dostatok casu pI‘lSpOSOblt sa.
Okrem toho by pri autorizacii vyrobkov mali prislusné organy clenskych 3titov alebo v pripade autorizcie Unie
Komisia v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku obsahujiceho dinotefurdn 3pecifikovat prislusny ndvod na
pouzitie a osobitné opatrenia, ktoré sa maja uviest na etikete osetrenych vyrobkov podla ¢lanku 58 ods. 3 druhého
pododseku pism. e) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Schvilenie dinotefurdnu ako G¢innej latky na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 18 sa obnovuje za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 10. marca 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/457oj
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PRILOHA
Détum
o Nézov IUPAC Minimalny stupen skoncenia Typ - .
Bezny nazov Identifika¢né ¢isla distoty ucinnej latky (') platnosti vyrobku Osobitné podmienky
schvélenia

Dinotefurdn

Nazov IUPAC:
(RS)-1-metyl-2-nitro-
3-(tetrahydro-
3-furylmetyl)guanidin
Cislo EC: 605-399-0

Cislo CAS: 165252-70-0

991 g/kg

30. november
2031

18

V stlade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa
dinotefurdn povaZzuje za ltku, ktord sa md nahradit.

Biocidnym vyrobkom s obsahom dinotefurdnu ako w¢innej litky sa
autorizdcia udeluje v pripade splnenia tychto podmienok:

1.

v ramci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat
expozicidm, rizikdm a G¢innosti v stvislosti s kazdym pouzitim, na
ktoré sa vztahuje Ziadost o autorizdciu, no ktoré nie je predmetom
hodnotenia rizika na Grovni Unie spojeného s téinnou litkou;

v pripade vyrobkov, ktoré mozu viest k rezidudm v potravinach ¢
krmivéch, sa musi hodnotit, ¢ treba stanovit nové maximaélne
hladiny rezidui alebo maximalne limity rezidui, resp. zmenit
existujiice maximalne hladiny rezidui alebo maximadlne limity rezidui
v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.470/2009 () alebo nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 396/2005 (), pricom sa prijma vietky vhodné opatrenia na
zmiernenie rizika, ktorymi sa zabezpeci, Ze neddjde k prekroceniu
tychto maximdlnych hladin rezidui alebo maximalnych limitov
rezidui;

prislusné organy ¢lenskych stitov alebo v pripade autorizacie Unie
Komisia v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku obsahujiiceho
dinotefurdn $pecifikuji prislusny ndvod na pouzitie a opatrenia,
ktoré sa maju uviest na etikete o$etrenych vyrobkov podla ¢lanku 58
ods. 3 druhého pododseku pism. e) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.
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Déatum
oo Nazov [UPAC Minimélny stupeil skonéenia Typ o .
Bezny ndzov Identifikacné ¢isla distoty ucinnej latky (') platnosti vyrobku Osobitné podmienky
schvélenia
3. Ogsetrené vyrobky mozno uvddzat na trh v pripade splnenia tejto

podmienky: Od 1. médja 2025 osoba zodpovednd za umiestnenie
o$etreného vyrobku, ktory bol odetreny dinotefuranom alebo ktory
dinotefurdn obsahuje, na trh zabezpedi, aby etiketa daného osetreného
vyrobku obsahovala informdcie uvedené v ¢lanku 58 ods. 3 druhom
pododseku nariadenia (EU) &. 528/2012.

()  Cistota uvedend v tomto stlpci predstavuje minimélny stupeii Cistoty hodnotenej ticinnej litky. Uinnd latka vo vyrobku spristupnenom na trhu sa moze vyznacovat rovnakou alebo inou Cistotou, ak bola
preukdzand jej technickd ekvivalencia s vyhodnotenou ti¢innou latkou.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych latok v potravinich Zivocisneho
pdvodu, o zrusen{ nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o0 zmene a doplnen{ smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
(U.v.EUL 152, 16.6.2009, s. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).

()  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximdlnych hladinich rezidui pesticidov v alebo na potravinich a krmivéch rastlinného a Zivocisneho povodu a o zmene
a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EUL 70, 16.3.2005, s. 1, ELL: http:|/data.ecuropa.eu/elijreg/2005/396/0j).
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