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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 438/2014
z 29. aprila 2014,

ktorym sa schvaluje cyprokonazol ako existujica aktivna litka na pouZitie v biocidnych vyrob-
koch typu 8

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mija 2012 o spristupiiovani biocid-
nych vyrobkov na trhu a ich pouZivani (!), a najmi na jeho ¢ldnok 89 ods. 1 treti pododsek,

kedze:

(1)  Nariadenim Komisie (ES) ¢. 1451/2007 (3 sa stanovuje zoznam aktivnych latok, ktoré sa maji posudit z hladiska
ich pripadného zaradenia do prilohy I, IA alebo IB k smernici Eur6pskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (*). Tento
zoznam obsahuje aj cyprokonazol.

(2)  Cyprokonazol bol v stilade s ¢ldinkom 11 ods. 2 smernice 98/8/ES hodnoteny z hladiska pouzitia vo vyrobkoch
typu 8 (prostriedky na ochranu dreva) vymedzenych v prilohe V k uvedenej smernici, ktoré zodpovedaji
vyrobkom typu 8 vymedzenym v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Za spravodajsky clensky stit bolo uréené Irsko, ktoré v silade s clinkom 14 ods. 4 a 6 nariadenia (ES)
¢. 1451/2007 predlozilo 30. mdja 2012 Komisii spravu zodpovedného orgdnu spolu s odporticanim.

(4)  Clenské stity a Komisia spravu zodpovedného orgdnu preskiimali. V sdlade s ¢lénkom 15 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1451/2007 sa vysledky preskiimania zaclenili 13. marca 2014 v rdmci Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky
do hodnotiacej spravy.

(5)  Z hodnotiacej spravy vyplyva, Ze v pripade biocidnych vyrobkov pouzivanych vo vyrobkoch typu 8 obsahujiicich
cyprokonazol mozno vychadzat z toho, Ze spliaji poziadavky stanovené v ¢lanku 5 smernice 98/8/ES za predpo-
kladu, Ze st splnené urcité $pecifikdcie a podmienky savisiace s ich pouZivanim.

(6)  Preto je vhodné schvélit cyprokonazol na pouZivanie v biocidnych vyrobkoch typu 8 pod podmienkou, Ze vyho-
vuji takymto $pecifikdcidm a podmienkam.

(7)  KedZe hodnotenie sa netykalo nanomateridlov, schvalenie by sa v stlade s ¢linkom 4 ods. 4 nariadenia (EU)
¢. 528/2012 nemalo vztahovat na takéto materidly.

(8)  V sprave sa konstatuje, Ze cyprokonazol splfia kritérid na to, aby bol zatriedeny ako reprodukéne toxicka ldtka ka-
tegérie 1B v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (%), ako aj latka velmi perzi-
stentnd (vP) a toxickd (T) podla prilohy XIII k nariadeniu (ES) ¢ 1907/2006. Bez ohladu na to, Ze existujiica
harmonizovand klasifikdcia cyprokonazolu by sa mala podla ¢ldnku 37 nariadenia (ES) €. 1272/2008 zrevidovat,
uvedené vniitorné vlastnosti by sa mali zohladtiovat pri ur¢ovani obdobia platnosti schvélenia.

(9)  KedZe podmienky prvého pododseku ¢lanku 90 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 5282012 nie st splnené, mala by sa
dodrziavat sticasnd prax podla smernice 98/8/ES. Obdobie platnosti schvilenia by preto malo byt pat rokov.

10) Na tcely autorizécie vyrobkov v stilade s ¢lankom 23 nariadenia (EU) & 528/2012 by sa viak cyprokonazol mal
y vy y yp
povazovat v zmysle ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) a d) uvedeného nariadenia za litku, ktord sa méd nahradit.

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

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

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998,s.1

(*) Nariadenie Eur())pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balen{ ldtok a zmesf,
o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnen{ nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U.v. EU L 353,
31.12.2008, 5. 1).
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(11)  Schvileniu aktivnej latky by malo predchddzat primerané obdobie, aby zainteresované strany mali dostatok casu
pripravit sa na splnenie novych poziadaviek vyplyvajicich zo schvilenia.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Cyprokonazol sa schvaluje ako aktivna ldtka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 8, pri¢om platia $pecifikicie
a podmienky uvedené v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobuda tGcinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 29. aprila 2014

Za Komisiu

predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

P Nézov IUPAC Minimalny stupen Cistoty . s Détum skoncenia Typ o .
Bezny nazov Identifika¢né ¢isla aktivnej latky (') Détum schvlenia platnosti schvélenia vyrobku Osobitné podmienky ()
Cyprokonazol Nézov IUPAC: 940 g/kg 1. novembra 2015 31. oktbbra 2020 8 Cyprokonazol sa v stlade s ¢ldnkom 10 ods. 1

(2RS,3RS;2RS,3SR)-2-(4-chlér-
fenyl)-3-cyklopropyl-1-(1H-
1,2,4-triazol-1-yl)butdn-2-ol

¢ EC: neuvadza sa
¢. CAS: 94361-06-5

Cyprokonazol md dva diaste-
reomgéry.

Diastereomér A: enantiomérny
par, kde hydroxylova skupina
v polohe 2 a atém vodika
v polohe 3 sa nachddzaji na
tej istej strane (2S, 3S a 2R,
3R).

Diastereomér B: enantiomérny
par, kde hydroxylovd skupina
v polohe 2 a atém vodika
v polohe 3 sa nachddzajd na
opatnych stranich (2R, 3S
a 2, 3R).

Technicky  cyprokonazol je
zmesou dvoch diastereomérov
v pomere priblizne 1: 1,
pricom kazdy z nich je
ZImesou enantiomérov
v pomere presne 1: 1.

Cyprokonazol md dva
diastereoméry:

(diastereoizomér  A:
430 - 500 g/kg,

diastereoizomér B:
470 - 550 g/kg).

pism. a) a d) nariadenia (EU) ¢ 528/2012
povazuje za latku, ktord sa méd nahradit.

V ramci hodnotenia vyrobku sa osobitnd
pozornost venuje expozicidm, rizikim a u¢in-
nosti v stvislosti s kazdym pouzitim, na
ktoré sa vztahuje Ziadost o autorizdciu, no
nie je predmetom hodnotenia rizika na
trovni Unie spojeného s aktivnou latkou.

Autorizdcie sa udeluji v pripade splnenia
tychto podmienok:

1. Pre priemyselnych pouzivatelov sa musia
zaviest bezpe¢né prevadzkové postupy
a primerané organizaCné opatrenia. Ak
nemozno zniZit expoziciu na prijatelni
troveil inym spdsobom, vyrobky sa musia
pouzival s  primeranymi osobnymi
ochrannymi prostriedkami.

2. Vyrobky nesmi byt autorizované na prie-
myselné pouzitie dvojitou vakuovou
impregndciou, pokial sa nepredlozia daje,
ktorymi sa preukdze, ze vyrobok nebude
predstavovat neprijatelné riziko, pricom
sa v pripade potreby uplatnia vhodné
opatrenia na zmiernenie rizika.
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Nézov [UPAC

Bezny nazov v
y Identifika¢né &isla

Minimalny stupen Cistoty
aktivnej latky (')

Détum schvélenia

Détum skoncenia
platnosti schvélenia

Typ
vyrobku

Osobitné podmienky (3

3. Prijmt sa vhodné opatrenia na zmiernenie

rizika s

cielom ochrany podneho

a vodného prostredia, a to najmi tieto
opatrenia:

a)

Na oznaleniach a pripadne v kartdch
bezpecnostnych ddajov autorizovanych
vyrobkov sa musi uviest, Ze priemy-
selnd aplikdcia sa vykondva v rdmci
uzavretej oblasti alebo na neprie-
pustnom tvrdom povrchu so spevne-
nymi okrajmi, Ze Cerstvo oSetrené
drevo sa po oSetreni skladuje pod pris-
treskom alebo na nepriepustnom
trrdom  povrchu, alebo obidvoma
sposobmi, aby sa predislo priamym
tnikom do pody alebo vody, a Ze
akékolvek tniky pri pouziti vyrobku sa
zachytia na ucely opdtovného pouzitia
alebo zneskodnenia.

Neautorizuje sa pouzitie vyrobkov na
priemyselné oSetrenie dreva, ktoré
bude  vystavené  poveternostnym
podmienkam, alebo na oSetrenie dreva,
ktoré sa pouzije vo vonkajsich
konstrukcidch, pokial sa predlozenymi
tidajmi nepreukdze, Ze vyrobok nebude
predstavovat  neprijatelné  riziko,
priom sa v pripade potreby uplatnia
vhodné opatrenia na zmiernenie rizika.

vyznacovat rovnakou alebo inou ¢istotou, ak bola preukdzand jej technickd rovnocennost s hodnotenou aktivnou ldtkou.

environment/biocides/index.htm.

() Cistota uvedend v tomto stlpci predstavuje minimélny stupen Cistoty aktivnej litky pouZitej na hodnotenie podla clnku 8 nariadenia (EU) & 528/2012. Aktivna létka vo vyrobku uvddzanom na trh sa moze

() V zéujme uplatiiovania spolocnych zdsad uvedenych v prilohe VI k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sit obsah a zévery hodnotiacich sprdv k dispozicii na webovej strinke Komisie: http:/Jec.europa.eu/comm|
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