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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2024/1305
ze dne 8. kvétna 2024

o nevyfesSenych namitkich tykajicich se podminek pro obnoveni povoleni biocidniho pfipravku
Elector v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012

(ozndmeno pod cislem C(2024) 2969)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravka na trh a jejich pouZivdni ('), a zejména na ¢l. 36 odst. 3 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Dne 28. tnora 2018 piedlozila spole¢nost Elanco Animal Health Inc (déle jen ,Zadatel’) piislusnym organtim
Rakouska, Belgie, Ceska, Dénska, Finska, Francie, Némecka, Madarska, Itdlie, Nizozemska, Polska, Portugalska,
Slovenska, Spanélska, Svédska a Svycarska zddost o obnoveni povoleni biocidntho pifpravku Elector (dédle jen
,piipravek’) udéleného na zdkladé vzdjemného uzndni v souladu s ¢lankem 3 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) €. 492/2014 (%). Jedna se o insekticid ndleZejici k typu piipravku 18 v souladu s ptilohou V nafizeni
(EU) ¢ 528/2012, ktery je ur¢en k pouziti profesiondlnimi uZivateli proti ¢meliku kuiimu, bodalce stdjové
a broukam z ¢eledi potemnikoviti a ktery obsahuje jako G¢innou latku spinosad. Referenénim ¢lenskym statem
odpovédnym za hodnoceni Zddosti podle ¢l. 2 odst. 1 pism. a) a ¢l. 3 odst. 1 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
¢. 492/2014 je Cesko.

(2)  Nazédkladé ¢l. 7 odst. 2 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014 piedlozily dne 25. listopadu 2019 Francie,
Némecko, Nizozemsko a Svycarsko koordina¢ni skupiné ndmitky, v nichz uvedly, Ze dany pifpravek nespliuje
podminky pro povoleni stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodé iv) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Francie, Némecko a Svycarsko uvddéji, Ze pro hodnoceni rizik piipravku pro Zivotni prostfedi neni vhodné pouzivat
zptesnéné hodnoty odhadu koncentrace, pfi které nedochdzi k nepfiznivym ti¢inkéim (PNEC), pro spinosad a jeho
metabolity spinosyn a N-demethylovany spinosyn D v pudé (déle jen ,zpfesnéné hodnoty®), nebot tyto zpfesnéné
hodnoty nebyly schvéleny pro pouziti pfi hodnoceni rizik biocidnich p¥ipravki a jsou méné konzervativni nez
hodnoty pouzité ve zpravé o posouzeni (dile jen ,nezpfesnéné hodnoty*), kterd byla vypracovdna pro ucely
schvélen{ uvedené ti¢inné latky (°) podle nafizeni (EU) ¢ 528/2012. Némecko uvedlo, Ze pouZiti nezpfesnénych
hodnot by vedlo k nepfijatelnému riziku pro padni prostiedi vyplyvajicimu z pouZzivani daného ptipravku.

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014 ze dne 7. bfezna 2014, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012, pokud jde o pravidla pro obnoveni povoleni biocidnich ptipravkd, kterd podléhaji vzéjemnému
uzndvani (U, vést. L 139, 14.5.2014, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elireg_del/2014/492/0j).

() https://echa.europa.eu/documents/10162/d5e82c73-7e5f-fe1b-42b7-5cefd4f02b30

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1305/0j
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Podle Némecka a Nizozemska se také v ptipravku vyskytuje formulaéni ptisada (Antifoam B) obsahujici oktamethyl-
cyklotetrasiloxan (CAS 556-67-2). JelikoZ agentura zafadila oktamethylcyklotetrasiloxan na seznam ldtek pro
piipadné povoleni jako litky vzbuzujici mimotfddné obavy (‘) podle ¢ldnku 59 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (), nebot se jedna o perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) a vysoce perzistentni
a vysoce bioakumulativni (vPvB) ldtku v souladu s kritérii stanovenymi v pfiloze XIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006,
Némecko a Nizozemsko se domnivaji, Ze Antifoam B odpovidé definici latky vzbuzujici obavy podle ¢l. 3 odst. 1
pism. f) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, a Ze hodnoceni rizik by proto mélo byt provedeno v souladu s bodem 14
piilohy VI nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Cesko se domnivi, Ze nezptesnéné hodnoty nejsou realistické a Ze k hodnocen rizik pifpravku pro Zivotni prostiedi
je mozné pouzit zpfesnéné hodnoty. Pouziti zpfesnénych hodnot by vedlo k zavéru, ze pouzivani daného piipravku
je pro ptidni prostiedi bezpecné. Cesko upozoriiuje, Ze neexistuji harmonizované pokyny tykajici se zptisobu
zptesnéni hodnot PNEC a Ze podle pokynt k nafizeni o biocidnich pfipravcich (°) vypracovanych Evropskou
agenturou pro chemické litky (déle jen ,agentura“) ,pokud pouziti standardnich odhad expozice nevede k zdvéru
o bezpecném pouziti, je mozné provést zpfesnéné posouzeni, napiiklad se zohlednénim pfesnéjsich informaci
o uvoliiovani a podrobnéjsich dajii o vlastnostech latky*.

Cesko se domniv4, ze Antifoam B by nemél byt povaZovan za latku vzbuzujici obavy podle definice v ¢l. 3 odst. 1
pism. f) nafizen{ (EU) ¢. 528/2012, nebot jeho slozka oktamethylcyklotetrasiloxan se v pfipravku nachdzi ve velmi
nizké koncentraci (0,0025-0,015 % hmot.) a v dobé ptedlozeni zddosti o obnoveni povoleni ptipravku ji agentura
neidentifikovala jako latku PBT a vPvB.

Vzhledem k tomu, Ze v rdmci koordina¢ni skupiny nebylo dosazeno dohody, Cesko dne 27. ledna 2023 predlozilo
nevyfeSené ndmitky Komisi podle ¢l. 36 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 a poskytlo ji podrobné vyjadreni
k bodtim, ve kterych ¢lenské staty nebyly schopny dosdhnout dohody, a divody jejich neshody. Toto vyjadfeni bylo
zaslano dot¢enym ¢lenskym stattim a Zadateli.

Dne 2. srpna 2023 Komise v souladu s ¢l. 36 odst. 2 nafizen{ (EU) ¢. 528/2012 pozddala agenturu o stanovisko
k prvnimu spornému bodu. Agentura byla poziddna o urceni hodnot PNEC v ptidé pro spinosad, spinosyn
a N-demethylovany spinosyn D, které maji byt pouzity pfi hodnoceni rizik ptipravku, a o stanoveni, zda pipravek
spliiuje podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodé iv) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, pokud jde o rizika pro
ptdni prostiedi.

Vybor pro biocidni pfipravky agentury pfijal stanovisko dne 23. listopadu 2023 ().

(10) Agentura urdila, Ze na zakladé ekotoxikologickych udajii uvedenych ve zpravé o posouzeni tykajici se schvaleni

spinosadu a novych ekotoxikologickych studii pfedlozenych Zadatelem lze pro hodnoceni rizik pfipravku pouzit
tyto hodnoty PNEC pro padu: 25,9 pg/kg mokré hmotnosti pro spinosad, 10,77 pg/kg mokré hmotnosti pro
spinosyn a 5,77 pg/kg mokré hmotnosti pro N-demethylovany spinosyn D. Na zdkladé téchto hodnot PNEC nebylo
identifikovadno nepfijatelné riziko pro padu vyplyvajici z pouzivani p¥ipravku, a agentura proto dospéla k zavéru, Ze
piipravek spliiuje podminky ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, pokud jde o rizika pro pidni
prostfedi. Komise se zavéry agentury souhlasi.

Candidate List of substances of very high concern for Authorisation — ECHA (europa.eu)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrudeni nafizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2006/1907 [oj).

Evropskd agentura pro chemické ldtky, Pokyny k nafizeni o biocidnich piipravcich, svazek IV Zivotni prostfedi — posuzovani
a hodnoceni (¢ésti B+C), verze 2.0, fjen 2017.

Opinion of the Biocidal Products Committee of 23 November 2023 on unresolved objections during the mutual recognition
procedure of a PT 18 biocidal product against poultry red mite, stable fly and darkling beetle (ECHA/BPC[404/2023).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1305/oj



UF. vést. L, 13.5.2024

CS

(11)

(12)

(14)

Pokud jde o druhy sporny bod tykajici se ptitomnosti velmi nizké koncentrace latky identifikované jako PBT/vPvB
v ptipravku, md Komise za to, Ze z diivodti soudrznosti s piistupem uplatiiovanym agenturou pro tcely posouzeni
technické rovnocennosti G¢innych latek ohledné vlastnosti PBT a/nebo vPvB u necistot podle nafizeni (EU)
¢. 528/2012 a s pistupem pouZivanym pro urceni, zda jsou slozky, neCistoty a piidatné litky relevantni pro
posouzeni PBT/vPvB podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1272/2008 (%), by se mél pro urceni toho, zda latka identifikovand v souladu s kritérii stanovenymi v pfiloze XIII
nafizeni (ES) €. 1907/2006 a v piiloze I nafizeni (ES) €. 1272/2008 jako litka s vlastnostmi PBT a/nebo vPvB
a obsazend v biocidnim pfipravku je litkou vzbuzujici obavy, pouzit stejny koncentraéni limit 0,1 % (hmot.). Latka
identifikovand jako latka s vlastnostmi PBT a/nebo vPvB a obsazend v biocidnim pfipravku by proto méla byt
povazovana za latku vzbuzujici obavy, je-li jeji koncentrace v ptipravku rovna 0,1 % (hmot.) nebo vyssi.

Koncentrace oktamethylcyklotetrasiloxanu v pfipravku je nizsi nez 0,1 % (hmot.), a proto by pfipravek nemél byt
povazovan za piipravek obsahujici latku vzbuzujici obavy pro acely hodnoceni ptipravku v souladu s bodem 14
piilohy VI nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Z toho vyplyva, Ze pfitomnost oktamethylcyklotetrasiloxanu v ptipravku
neznamend, Ze ptipravek ma nepfijatelné Gc¢inky na Zivotni prostfedi ve smyslu ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv)
nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Dne 8. bfezna 2023 poskytla Komise zadateli moznost podat pisemné pfipominky v souladu s ¢l. 36 odst. 2
nafizenf (EU) ¢. 528/2012. Zadatel predlozil pfipominky, jez Komise ndsledné vzala v dvahu.

Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni p¥ipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Biocidni pfipravek Elector oznaceny v registru biocidnich pfipravki ¢islem BC-QS037919-98 spliuje podminky pro
povoleni stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bod¢ iv) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 8. kvétna 2024.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, ozna¢ovani a baleni litek a smésf,
0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1, ELL:
http://data.curopa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1305/0j
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