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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2019/641
zo 17. aprila 2019

o podmienkach autorizicie skupiny biocidnych vyrobkov obsahujicich 1R-trans-fenotrin, ktoré
frsko postiipilo v stlade s &linkom 36 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012

[ozndmené pod cislom C(2019) 2837]

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (!), a najmi jeho ¢ldnok 36 ods. 3,

kedze:

(1)  Spolocnost CSI-Europe (dalej len ,ziadatel) 20. augusta 2015 predlozila prislusnym orgdnom viacerych
Clenskych $tatov vratane Nemecka (dalej len ,prislusné clenské $taty”) ziadost o paralelné vzdjomné uzndvanie
skupiny biocidnych vyrobkov, konkrétne ndvnadovych insekticidov proti mravcom obsahu)uach Gcinnd
latku 1R-trans-fenotrin (dalej len ,spornd skupina vyrobkov). frsko plnilo rolu ¢lenského stitu zodpovedného za
hodnotenie Ziadosti podla ¢ldnku 34 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 (dalej len ,referencny clensky §tdt").

(2)  Nemecko 30. jina 2017 v stlade s ¢linkom 35 ods. 2 nariadenia (EU) ¢ 528/2012 postipilo koordinaénej
skupine a ziadatelovi ndmietky, v ktorych uviedlo, Ze spornd skupina vyrobkov nespliia podmienky stanovené
v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) bod i) uvedeného nariadenia.

(3)  Nemecko sa domnieva, Ze Gidaje o G&innosti, ktoré poskytol Ziadatel a ktoré posidil referenény clensky $tdt, nie
st prijatelné. Nemecko vyslovilo pochybnosti o tom, ¢ bola v laboratérnych testoch dostato¢ne preukdzand
chutové kvalita ndvnadovych vyrobkov. Rovnako spochybriuje platnost terénnej stidie, kedZe nebola vykonand
v jarnych mesiacoch, ako aj platnost statistickej analyzy vypracovanej Zziadatelom. Nemecko okrem toho
nesthlasi s hodnotenim referencného ¢lenského §tatu na zdklade odbornych stanovisk podla bodu 12 prilohy VI
k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

(4)  Sekretaridt koordinacnej skupiny vyzval dotknuté ¢lenské staty a Ziadatela, aby k predlozenym ndmietkam podali
pisomné pripomienky. Belgicko, Nemecko, Luxembursko, Holandsko, Spojené kralovstvo a Zziadatel predlozZili
svoje pripomienky. O predlozenych namietkach sa diskutovalo aj na zasadnuti koordina¢nej skupiny, ktoré sa
konalo 26. septembra 2017.

(5)  Kedze sa v ramci koordinacnej skupiny nedospelo k Ziadnej dohode, referencny ¢lensky 3tat postiapil 16. janudra
2018 nevyriesené namietky Komisii podla ¢lanku 36 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Referenény clensky stat
poskytol Komisii podrobné vyjadrenie k bodom, v pripade ktorych ¢lenské Stity nedokdzali dosiahnut dohodu,
ako aj s odovodnenim ich nezhody. Képia tohto vyjadrenia bola zasland dotknutym clenskym $titom
a ziadatelovi.

(6)  Komisia 16. februdra 2018 v stlade s clinkom 36 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 poziadala Eurépsku
chemicku agentiru (dalej len ,agentiira) o stanovisko k viacerym otdzkam tykajicim sa nevyrieSenych ndmietok.

(7)  Agenttra prijala svoje stanovisko () 18. oktdbra 2018.

(8)  Podla agentiry je chutovd kvalita ndvnadovych vyrobkov zahrnutych do spornej skupiny vyrobkov na
pozadované pouzitie dostato¢ne preukdzana.

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

(*) Stanovisko ECHA z 18. oktdbra 2018 k ziadosti podla ¢ldnku 38 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 o ,nevyrieSenych ndmietkach pocas
vzdjomného uzndvania skupiny biocidnych vyrobkov typu 18 obsahujiicich 1R-trans-fenotrin na pouzitie proti mravcom*
(ECHA[BPC/216/2018).
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(9)  Agentiira vo svojom stanovisku dalej uvddza, Ze terénna Stidia je platnd, kedZe dokazuje vicSie zniZenie
populdcie mravcov v hniezdach oSetrenych uvedenymi biocidnymi vyrobkami, v porovnani s populdciou
mravcov v neoSetrenych hniezdach. Agentiira sa okrem toho domnieva, Ze Statistickd analyza vysledkov terénnej
stadie vykonanej Ziadatelom je prijatelnd. So zretelom na dohodnuté usmernenia Unie () uplatnitelné v case
podania Ziadosti agentira dospela k zdveru, Ze tdaje z terénnej $tadie predlozené Ziadatefom dostatocne
preukazujii ti¢innost spornej skupiny vyrobkov, pokial ide o pozadované pouzitie.

(10) Podla stanoviska agentiry je spornd skupina vyrobkov dostatocne Gcinnd, ako sa vyzaduje podla clanku 19
ods. 1 pism. b) bodu i) nariadenia (EU) ¢&. 528/2012.

(11)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Toto rozhodnutie sa vzfahuje na skupinu biocidnych vyrobkov oznacenti v registri pre biocidne vyrobky ¢iselnym
kédom BC-LR019221-36.

Cldnok 2

Skupina biocidnych vyrobkov uvedend v ¢ldnku 1 spliia podmienku stanoventd v cldnku 19 ods. 1 pism. b) bode i)
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 17. aprila 2019

Za Komisiu
Jyrki KATAINEN
podpredseda

(*) Technické usmernenia tykajiice sa hodnotenia vyrobkov (2012) — skdsky tcinnosti pre vyrobky typu 18 — insekticidy, akaricidy
a vyrobky na ochranu proti inym ¢ldnkonoZcom a vyrobky typu 19 — repelenty a atraktanty (len pokial ide o ¢linkonozce).
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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