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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1086
ze dne 23. &ervence 2020,

kterym se schvaluje ikaridin jako stdvajici 4¢innd litka pro pouZiti v biocidnich p¥ipravcich typu 19

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravki na trh a jejich pouZivani ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto déivodtm:

(1)

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (?) stanovi seznam stavajicich G¢innych latek, které maji
byt zhodnoceny, aby mohly byt pfipadné schvéleny pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich. Uvedeny seznam zahrnuje
ikaridin.

Ikaridin byl hodnocen pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 19, repelenty a atraktanty, jak jsou popsiny
v piiloze V smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES (*), coz odpovidd typu piipravku 19 popsanému
v piloze V natizeni (EU) ¢. 528/2012.

Clenskym stitem zpravodajem bylo jmenovino Dénsko a jeho hodnotici piislusny orgdn piedlozil Komisi dne
14.ledna 2011 hodnotici zpravu a doporuceni.

Vybor pro biocidni pfipravky pfijal dne 10. prosince 2019 v souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni v pfenesené pravomoci
(EU) ¢. 1062/2014 stanovisko Evropské agentury pro chemické latky (*) a zohlednil v ném zavéry, k nimz dospél
hodnotici ptislusny organ.

Z ¢l. 90 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 Ize vyvodit, Ze latky, u nichZ bylo hodnoceni ¢lenskych sttt dokonceno
do 1. z4ti 2013, by mély byt hodnoceny v souladu s ustanovenimi smérnice 98/8/ES. V ndvaznosti na stanovisko
agentury lze pfedpoklddat, Ze biocidni piipravky typu 19 obsahujici ikaridin spliuji pozadavky stanovené
v {lanku 5 smérnice 98/8ES, jsou-li dodrzeny ur¢ité specifikace a podminky pro jejich pouziti.

Je proto vhodné schvdlit ikaridin pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 19 s vyhradou dodrzovéni urcitych
specifikaci a podminek.

JelikoZ 1ze z ¢l. 90 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vyvodit, Ze by latky, u nichz bylo hodnoceni ¢lenskych statt
dokonceno do 1. zaf{ 2013, mély byt schvileny v souladu se smérnici 98/8/ES, méla by doba schvileni v souladu
s praxi podle uvedené smérnice ¢init 10 let.

Pred schvélenim a¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfena lhita, kterd zdcastnénym strandm umozni ptijmout
piipravnd opatfeni pro splnéni novych pozadavka.

Uf. vést. L 167, 27.6.2012, 5. 1.

Nafizen{ Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematického
piezkumu viech stdvajicich dcinnych litek obsazenych v biocidnich piipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) &. 582/2012 (Uf. vést. L 294, 10.10.2014, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. inora 1998 o uvidéni biocidnich piipravké na trh (Uf. vést. L 123,
24.41998, 5. 1).

Stanovisko Vyboru pro biocidni piipravky tykajici se zddosti o schvdleni uG¢inné latky ikaridin, typ pfipravku: 19,
ECHA/BPC[229/2019, piijaté dne 10. prosince 2019.
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(9)  Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni ptipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Ikaridin se schvaluje jako G¢innd latka pro pouziti v biocidnich p#pravcich typu 19, s vyhradou specifikaci a podminek
stanovenych v pfiloze.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 23. cervence 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

Nézev podle IUPAC

Minimdlni stupefi

Datum skonceni

Obecny nizev Identifikacni disla Eistl(;:i;iég;mé Datum schvaleni platnosti schvdlent Typ piipravku Zvlastni podminky
Ikaridin Naézev podle IUPAC: 97 % hmotnostnich | 1. tnora 2022 31. ledna 2032 19 Povoleni biocidnich ptipravki podléhaji témto podmin-

(RS)-sek-butyl-(RS)-2-(2-hyd-
roxyethyl)piperidin-1-karbo-
xylat

ES: 423-210-8
CAS:119515-38-7

kam:

a)

pii hodnoceni pfipravku se musi vénovat pozornost
zejména expozici, rizikéim a ti¢innosti v souvislosti s ja-
kymkoli pouzitim, na které se vztahuje zidost o povo-
leni, ale kterym se nezabyvalo hodnocen rizik (i¢inné
latky na trovni Unie;

u ptipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui v po-
travindch a krmivech, se ovéii potieba stanovit nové
nebo zménit stdvajici maximalni limity rezidui v sou-
ladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 470/2009 (3 nebo nafizenim Evropského parla-
mentu a Rady (ES) €. 396/2005 () a pfijmou se veskerd
vhodnd opatteni ke zmirnénf rizik, aby se zajistilo, Ze
piisluiné maximalni limity rezidui nebudou p¥ekro-
ceny;

vzhledem k rizikam, kterd byla zjisténa u hodnocenych
poutziti, se pii hodnoceni p¥ipravku musi vénovat po-
zornost zejména détem mlad3im dvou let po dermdlni
a sekundérni expozici.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimélni stupen Cistoty hodnocené t¢inné latky. Ucinnd ldtka v piipravku uvedeném na trh méiZe mit Gistotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokdzano, Ze je technicky

rovnocennd s hodnocenou tc¢innou latkou.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanovenf limitii rezidui farmakologicky G¢innych ldtek v potravindch zivocisného
ptvodu, kterym se zrusuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 237790 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (Uf. vést. L 152,

16.6.2009, s. 11).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. inora 2005 o maximalnich limitech reziduf pesticiddi v potravindch a krmivech rostlinného a zivocidného ptivodu a na jejich povrchu
a 0 zméné smérnice Rady 91/414/EHS (UFE. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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