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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1086
z 23.jila 2020,

ktorym sa schval'uje ikaridin ako existujdca ii¢innd litka na pouZivanie v biocidnych vyrobkoch typu
19

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (), a najmd na jeho ¢lanok 89 ods. 1 treti pododsek,

kedZe:

(1)

®)

Delegovanym nariadenim Komisie (EU) ¢. 1062/2014 () sa stanovuje zoznam existujiicich G¢innych latok, ktoré sa
maji hodnotit z hladiska ich pripadného schvilenia na pouZivanie v biocidnych vyrobkoch. Uvedeny zoznam
obsahuje aj ikaridin.

Ikaridin bol hodnoteny z hladiska jeho pouzivania v biocidnych vyrobkoch typu 19 (repelenty a atraktanty)
opisanych v prilohe V k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES ('), ktoré zodpovedaji vyrobkom typu 19
opisanym v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

Diénsko bolo uréené ako spravodajsky clensky $tt a jeho hodnotiaci prislusny orgén predlozil 14. janudra 2011
Komisii hodnotiacu spravu spolu s odport¢aniami.

V stlade s ¢lankom 7 ods. 2 delegovaného nariadenia (EU) & 1062/2014 prijal Vybor pre biocidne vyrobky (410.
decembra 2019 stanovisko Eurépskej chemickej agenttry a zohladnil pri tom zavery hodnotiaceho prislusného
organu.

Z ¢lanku 90 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 vyplyva, Ze ldtky, v pripade ktorych sa hodnotenie vykonané
¢lenskymi $tatmi ukoncilo do 1. septembra 2013, by sa mali hodnotit v sdlade s ustanoveniami smernice 98/8/ES.
Na zdklade stanoviska agentiry mozno predpokladat, Ze biocidne vyrobky typu 19 s obsahom ikaridinu spliaja
poziadavky ¢lanku 5 smernice 98/8/ES, ak sa dodrzia urcité $pecifikicie a podmienky tykajice sa ich pouZivania.

Preto je vhodné schvilit ikaridin na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch typu 19 za predpokladu, Ze budi dodrzané
urcité $pecifikdcie a podmienky.

Z ¢lanku 90 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 vyplyva, Ze ldtky, pri ktorych sa hodnotenie vykonané ¢lenskymi
$tatmi ukoncilo do 1. septembra 2013, by sa mali schvdlit za podmienok stanovenych v smernici 98/8/ES, pricom
obdobie schviélenia by malo byt 10 rokov v stilade s praxou zavedenou podla uvedenej smernice.

Schvileniu G¢innej latky by malo predchadzat primerané obdobie, aby zainteresované strany mohli prijat pripravné
opatrenia potrebné na splnenie novych poziadaviek.

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

Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 10622014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skiimanie vietkych
existujticich Gcinnych litok nachddzajicich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢.528/2012 (U.v.EU L 294, 10.10.2014, 5. 1).

Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvidzan{ biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.41998, 5. 1).

Vybor pre biocidne vyrobky — Stanovisko k Ziadosti o schvilenie ti¢innej latky ikaridin, typ vyrobku: 19, ECHA/BPC/229/2019, prijaté
10. decembra 2019.
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(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Ikaridin sa schvaluje ako a¢innd litka na pouZivanie v biocidnych vyrobkoch typu 19, ak st splnené 3pecifikdcie
a podmienky stanovené v prilohe.

Cldnok 2

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

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

V Bruseli 23. jula 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

p Minimélny stupefi p "
Beiny nizov Nazov IEJ PAVC Cistoty tcinnej Détum schvilenia | Datum .skonc,e na Typ vyrobku Osobitné podmienky
Identifikacné ¢isla Tatky () platnosti schvilenia
Ikaridin Nézov IUPAC: 97 hm. % 1. februdr 2022 31. janudr 2032 19 Biocidnym vyrobkom sa autorizicie udelia v pripade spl-

(RS)-sek-butyl-(RS)-2-(2-hy-
droxyetyl)piperidin-1-karbo-
xylat

Cislo EC: 423-210-8

Cislo CAS: 119515-38-7

nenia tychto podmienok:

a) vramci hodnotenia vyrobku sa musi venovat osobitna
pozornost expozicidm, rizikim a d¢innosti v stvislosti
s kazdym pouzitim, na ktoré sa vztahuje Ziadost o au-
torizdciu, no ktoré nie je predmetom hodnotenia rizika
na trovni Unie spojeného s t¢innou litkou.

b) v pripade vyrobkov, ktoré mozu viest k rezidudm v po-
travindch a krmivach, sa musi overit potreba stanovit
nové maximdlne hladiny rezidui (MRL), resp. zmenit
existujiice MRL v stlade s nariadenim Eurdpskeho par-
lamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (%) alebo nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 (),
pricom sa prijmd vhodné opatrenia na zmiernenie ri-
zika, ktorymi sa zabezpedi, Ze nedojde k prekroceniu
platnych MRL.

¢) vzhladom na riziké zistené v pripade posudzovanych
pouziti sa musi pri hodnoteni vyrobku venovat oso-
bitnd pozornost defom mladsim ako dva roky po der-
malnej a sekundarnej expozicii.

() Cistota uvedend v tomto stipci predstavuje minimélny stupefi Cistoty hodnotenej t¢innej latky. Ucinna litka vo vyrobku uvddzanom na trh sa moze vyznacovat rovnakou alebo inou Eistotou, ak bola
preukdzand jej technickd ekvivalencia s vyhodnotenou t¢innou latkou.
() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na uréenie limitov reziduf farmakologicky t¢innych ldtok v potravindch zivo¢isneho povodu,
o zruienf nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (U. v. EU L 152,

16.6.2009, s. 11).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximdlnych hladinch reziduf pesticidov v alebo na potravindch a krmivéch rastlinného a zivo¢isneho povodu a o zmene
a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).
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