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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/641
ze dne 17. dubna 2019

o podminkich povoleni kategorie biocidnich p¥ipravkia obsahujicich 1R-trans-fenothrin pfed-
loZenych Irskem v souladu s ¢linkem 36 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012

(ozndmeno pod cislem C(2019) 2837)

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani 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. 36 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Dne 20. srpna 2015 podala spole¢nost CSI-Europe (ddle jen ,Zzadatel) piislusnym orgdnim nékolika clenskych
statd, véetné Némecka (ddle jen ,doty¢né ¢lenské staty”), zddost o soubézné vzdjemné uzndni kategorie biocidnich
piipravkd, jimiz jsou navnadové insekticidy proti mravencim obsahujici Gi¢innou latku 1R-trans-fenothrin (déle
jen ,spornd kategorie pi{pravki). Roli ¢lenského statu odpovédného za hodnoceni Zadosti podle ¢l. 34 odst. 1
nafizeni (EU) ¢. 528/2012 plnilo Irsko (dale jen ,referen¢ni clensky stat*).

(2)  Na zdkladé ¢l. 35 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 ptedlozilo Némecko dne 30. ¢ervna 2017 koordina¢ni
skupiné a zadateli ndmitky, v nichZ uvedlo, Ze spornd kategorie pi{pravkil nevyhovuje podmince stanovené
v ¢l 19 odst. 1 pism. b) bodé¢ i) uvedeného natizeni.

(3)  Némecko se domniva, Ze tidaje o G¢innosti poskytnuté Zadatelem a vyhodnocené referenénim ¢lenskym stitem
nejsou piijatelné. Némecko vyslovilo pochybnosti o tom, zda byla pfi laboratornich testech uspokojivé prokdzana
chufova kvalita ndvnadovych piipravki. Zpochybnilo rovnéz platnost studie za redlnych podminek pouziti,
jelikoz nebyla provedena na jafe, a také platnost statistické analyzy provedené Zadatelem. Némecko ddle
nesouhlasi s rozhodnutimi pfjatymi referenénim clenskym stitem na zdkladé odbornych stanovisek, jak je
uvedeno v bodé 12 piilohy VI nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(4)  Sekretaridt koordina¢ni skupiny vyzval dotycné clenské stity a Zadatele, aby k predloZzenym ndmitkdm podali
pisemné piipominky. Pfipominky podali Belgie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Spojené kralovstvi
a zadatel. O predlozenych ndmitkach se také diskutovalo na zaseddni koordinacni skupiny dne 26. zaif 2017.

(5)  Vzhledem k tomu, Ze v rdmci koordina¢ni skupiny nebylo dosazeno dohody, pfedlozil referen¢ni ¢lensky stit dne
16. ledna 2018 nevyfesené namitky Komisi podle ¢l. 36 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Referencni clensky
stdt poskytl Komisi podrobné vyjadfeni k bodtim, ve kterych ¢lenské stity nebyly schopny dosdhnout dohody,
a dvody jejich neshody. Kopie tohoto vyjddfeni byla zaslina doty¢nym clenskym stdtim a Zadateli.

(6)  Dne 16. tinora 2018 pozidala Komise v souladu s ¢l. 36 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 Evropskou agenturu
pro chemické litky (ddle jen ,agentura®) o stanovisko ohledné nékolika otdzek tykajicich se nevyfesenych
namitek.

(7)  Agentura pfijala své stanovisko (?) dne 18. jna 2018.

(8)  Podle agentury je chufovd kvalita ndvnadovych pipravki zahrnutych do sporné kategorie ptipravkd pro
pozadované pouzit{ prokdzdna uspokojivé.

() Uk vést.L167,27.6.2012,s. 1.

(}) Stanovisko agentury ECHA ze dne 18. fijna 2018 na Zzddost podle ¢ldnku 38 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 k otdzkdm tykajicim se
nevyfeSenych ndmitek béhem vzdjemného uzndvani kategorie biocidnich pfipravka PT 18 obsahujicich 1R-trans-fenothrin urcenych
k pouziti proti mravencim (ECHA/BPC/216/20138).
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(9)  Agentura ve svém stanovisku ddle uvddi, Ze studie za redlnych podminek pouziti je platnd, jelikoz u oSetfenych
hnizd prokazuje oproti kontrolnim hnizdim vétsi sniZeni mravendi populace. Agentura ma rovnéz za to, Ze
statistickd analyza vysledkd studie za redlnych podminek provedend Zadatelem je pfijatelnd. S ohledem na
dohodnuté pokyny Unie (}) pouzitelné v dobé poddni Zddosti dospéla agentura k zdvéru, ze tdaje ziskané
v redlnych podminkdch pouziti, které poskytl Zadatel, dostatecné prokazuji ticinnost sporné kategorie pfipravki
pro pozadované pouziti.

(10) S ohledem na stanovisko agentury je spornd kategorie pfipravki dostatené cinnd, jak je poZadovdno podle
¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu i) nafizeni (EU) ¢ 528/2012.

(11)  Opatieni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro biocidni piipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Toto rozhodnuti se vztahuje na kategorii biocidnich pfipravki oznacenou v registru biocidnich piipravka ¢islem
BC-LR019221-36.

Cldnek 2

Kategorie biocidnich pfipravki uvedend v ¢lanku 1 vyhovuje podmince stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodé i)
nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 17. dubna 2019.

Za Komisi
]yrki KATAINEN

mistopfedseda

(}) Technical Notes for Guidance on product evaluation (2012) — Efficacy tests for product type 18 — insecticides, acaricides and
products to control other arthropods and product type 19 — repellents and attractants (only concerning arthropods).
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_tnsg_efficacy_pt18-19_final en.pdf/9c72241e-Ocea-4{23-8e5f-
£52d00a83382
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