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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 438/2014
ze dne 29. dubna 2014,

kterym se schvaluje cyprokonazol jako stdvajici G¢innd litka pro pouZiti v biocidnich pfipravcich
uréenych pro typ pfipravku 8

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavéni biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouzivdni ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodim:

(I)  Nafizenim Komise (ES) ¢. 1451/2007 (*) se zfizuje seznam tcinnych latek, které maji byt posouzeny vzhledem
k mozZnému zafazeni do pfilohy I, I A nebo I B smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (). Tento
seznam zahrnuje cyprokonazol.

(2)  Cyprokonazol byl v souladu s ¢€l. 11 odst. 2 smérnice 98/8/ES hodnocen pro pouziti v typu p¥ipravku 8, konzer-
vaéni pripravky pro dfevo, jak je vymezeno v piiloze V uvedené smérnice, coz odpovidd typu piipravku 8, jak je
definovén v pfiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Irsko, které bylo jmenovédno clenskym stitem zpravodajem, predlozilo Komisi dne 30. kvétna 2012 zpravu
piislusného orgdnu a doporuéeni v souladu s ¢l. 14 odst. 4 a 6 nafizeni (ES) ¢. 1451/2007.

(4)  Zpravu piislusného orginu prezkoumaly clenské stity a Komise. V souladu s ¢l. 15 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 14512007 byly zavéry tohoto pfezkoumdni v rdmci zaseddni Stdlého vyboru pro biocidni piipravky dne
13. bfezna 2014 zatazeny do hodnotici zpravy.

(5)  Podle této hodnotici zprivy lze ocekdvat, Ze biocidni pfipravky obsahujici cyprokonazol a pouZzivané pro typ
piipravku 8 spliuji pozadavky stanovené v ¢lanku 5 smérnice 98/8/ES, jsou-li splnény urcité specifikace a pod-
minky pro jeho pouZiti.

(6)  Je proto vhodné schvilit cyprokonazol pro pouZiti v biocidnich piipravcich pro typ piipravku 8 s vyhradou
dodrzovéni téchto specifikaci a podminek.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze se hodnoceni nezabyvalo nanomateridly, nemélo by se podle ¢l. 4 odst. 4 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 schvéleni na tyto materidly vztahovat.

(8)  Ze zpravy vyplyva, Ze cyprokonazol spliiuje kritéria pro klasifikaci jako toxicky pro reprodukeci (kategorie 1B)
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (%) a jako vysoce perzistentni (vP) a toxicky (T)
podle piilohy XIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Nehledé na skuteCnost, Ze stdvajici harmonizovand klasifikace
cyprokonazolu by méla byt prezkoumana podle ¢lanku 37 nafizeni (ES) ¢ 1272/2008 mély by byt uvedené
vnitini vlastnosti zohlednény pfi stanoveni obdobi schvaleni.

(9)  Vzhledem k tomu, Ze podminky ¢l. 90 odst. 2 prvniho pododstavce nafizeni (EU) ¢. 528/2012 nejsou splnény,
mélo by se postupovat podle stavajici praxe podle smérnice 98/8/ES. Schvéleni by tedy mélo platit po obdobi péti
let.

(10)  Pro tcely povoleni ptipravki podle ¢lanku 23 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se v3ak cyprokonazol v souladu s ¢l. 10
odst. 1 pism. a) a d) uvedeného nafizen{ pokladd za litku, kterd se md nahradit.

() Uk.vést.L167,27.6.2012,s. 1.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddéni biocidnich pipravkii na trh (Uf. vést. L 325, 11.12.2007, s. 3).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES ze dne 16. Gnora 1998 o uvadénf biocidnich piipravké na trh (Ut. vést. L 123,
24.4.1998,s.1

(*) Nafizeni Evrop)skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznac¢ovéni a baleni latek, o zméné
a zrudeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45(ES a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 19072006 (U. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(11)  Pred schvélenim tcinné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, kterd ziCastnénym strandm umozZni pfi-
jmout piipravnd opatfeni pro splnéni nové stanovenych pozadavkd.

(12)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni p¥ipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Cyprokonazol se schvaluje jako d¢innd latka pro pouziti v biocidnich pfipravcich uréenych pro typ pfipravku 8,
s vyhradou specifikaci a podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 29. dubna 2014.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA

. Nézev podle IUPAC Minimdln{ stuperi Cistoty P Datum skonceni platnosti Typ (o .
Obecny nizev Identifika¢ni ¢isla ucinné latky (') Datum schvilen schvéleni piipravku Zvlastni podminky ()
Cyprokonazol Nézev podle IUPAC: 940 g/kg 1. listopadu 2015 31. ffjna 2020 8 Cyprokonazol je v souladu s ¢l. 10 odst. 1

(2RS,3RS;2RS,3SR)-2-(4-chlo-
rofenyl)-3-cyklopropyl-
1-(1H-1,2,4-triazol-1-yl)-
butan-2-ol

¢. ES: neni k dispozici
¢. CAS: 94361-06-5

Cyprokonazol md dva diaste-
reomery.

Diastereomer A: enantiome-
rickd dvojice, kde 2-hydroxy-
skupina a  3-vodik jsou
umistény na stejné strané (25,
3S a 2R, 3R).

Diastereomer B: enantiome-
rickd dvojice, kde 2-hydroxy-
skupina  a  3-vodik jsou
umistény na opacnych stra-
nich (2R, 3S a 2§, 3R).

Technicky  cyprokonazol je
smés dvou  diastereomert
v piblizném poméru 1:1,
pfi¢emz kazdy z nich je smési
enantiomerd v pfesném
poméru 1:1.

Cyprokonazol md dva
diastereomery.

(Diastereoisomer A:
430-500 g/kg,

Diastereoisomer B:
470-550 g/kg).

pism. a) a d) nafizeni (EU) ¢ 528/2012
pokladan za latku, kterd se md nahradit.

Pfi hodnoceni ptipravku se musi vénovat
pozornost zejména expozici, rizikim a G¢in-
nosti v souvislosti s jakymkoli pouZitim, na
které se vztahuje Zddost o povoleni, ale pro
které neplati hodnoceni rizik a¢inné latky na
trovni Unie.

Povoleni podléhaji témto podminkdm:

1) Pro primyslové uZivatele jsou stanoveny
bezpetné provozni postupy a vhodnd
organizalni opatieni. P¥{pravky se pouZzi-
vaji s vhodnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, neni-li mozné sniZit expozici
na pfijatelnou droveni jinym zpiisobem.

2) Pi{pravky neni povoleno pouzivat pro
prumyslové vyuziti dvojitou vakuovou
impregnaci, ledaze jsou predloZeny tdaje
prokazujici, Ze pfipravek nepfivodi nepfi-
jatelné riziko, k ¢emuz se pfipadné pouziji
vhodnd zmirnujici opatfeni.
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Obecny nazev

Nézev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢&isla

Minimdln{ stuperi Cistoty
ucinné latky (')

Datum schviéleni

Datum skonceni platnosti
schvaleni

Typ
piipravku

Zvlastn{ podminky ()

3) Pfijmou se vhodnd opatfeni ke zmirnéni
rizika, jejichz cilem je ochrana ptidniho
a vodniho prostiedi. Konkrétné:

a)

na etiketdch a v bezpec¢nostnich listech
(jsou-li piiloZeny) povolenych
piipravkd se uvede, Ze pramyslové
pouziti se provadi v uzavieném
prostoru nebo na nepropustném
pevném  podlozi se  zpevnénym
okrajem, Ze Cerstvé oSetfené dievo
musi byt po ofetfeni skladovdno pod
ochrannym krytem a/nebo na nepro-
pustném pevném podlozi, aby se
pfedeslo pimym dnikim do pady
nebo vody, a Ze vSechny uniky pfi
pouziti pfipravku se shromazduji pro
opétovné vyuziti nebo zneskodnéni.

Pfipravky neni povoleno pouzivat pro
prumyslové oSetfovani dfeva, které
bude vystaveno vlivim pocasi, nebo
pro oSetfovani dfeva, které bude
pouzito ve venkovnich stavbach, ledaze
jsou predlozeny tdaje prokazujici, Ze
piipravek nepfivodi nepfijatelné riziko,
k ¢emuz se pfipadné pouziji vhodnd
zmiriujici opatieni.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimalnim stupném Cistoty Gcinné latky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢clinkem 8 nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Ucinni litka v pifpravku

uvedeném na trh miiZe mit Cistotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokazano, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou t¢innou litkou.

(& Pro provddéni spole¢nych zdsad piilohy VI nafizeni (EU) ¢. 528/2012 jsou obsah a zavéry hodnoticich zprdv k dispozici na internetové strnce Komise: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.

htm.

Y10T¥°0¢

(5]

2

arun 9ysdoIag YIuIsA [upain

148211


http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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