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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2024/1305
z 8. mdja 2024

o nevyrieSenych ndmietkach tykajicich sa podmienok obnovenia autorizicie biocidneho vyrobku
Elector v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012

[ozndmené pod cislom C(2024) 2969]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej 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 na jeho ¢lanok 36 ods. 3,

kedze:

(1)  Spolo¢nost Elanco Animal Health Inc. (dalej len ,Ziadatel*) predlozila 28. februdra 2018 prislusnym orgdnom
Rakiiska, Belgicka, Ceska, Ddnska, Finska, Francizska, Nemecka, Madarska, Talianska, Holandska, Pol'ska,
Portugalska, Slovenska, Spanielska, Svédska a Svajciarska ziadost o obnovenie autorizdcie biocidneho vyrobku
Elector (dalej len ,vyrobok®), ktord bola udelend na zdklade vzdjomného uzndvania v silade s cldnkom 3
delegovaného nariadenia Komisie (EU) ¢ 492/2014() Vyrobok je insekticidom typu 18 v stlade s prilohou
V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012, ktory maji pouzivat profesiondlni pouZivatelia proti kliestikovcovi kuriemu,
bodavke mastalnej a “chrobakom elade Tenebrionidae (muciarovité) a obsahuje spinosad ako G¢inna latku.
Referenénym c¢lenskym Stdtom zodpovednym za hodnotenie Ziadosti v zmysle ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) a ¢ldnku 3
ods. 1 delegovaného nariadenia (EU) ¢. 492/2014 je Cesko.

(2)  Franciizsko, Nemecko, Holandsko a Svajciarsko postipili 25. novembra 2019 koordinacnej skupine namietky podfa
¢lanku 7 ods. 2 delegovaného nariadenia (EU) ¢. 492/2014, v ktorych uviedli, Ze vyrobok nesplita podmienky
autorizdcie stanovené v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) bode iv) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Franctizsko, Nemecko a Svajciarsko sa domnievajd, Ze pri posudzovani environmentdlneho rizika daného vyrobku
by sa nemali pouzivat spresnené predpokladané hodnoty koncentricie, pri ktorych nedochddza k Ziadnym
ucinkom (dalej len ,PNECY), pre podu v pripade spinosadu a jeho metabolitov, spinozinu a N-demetylovaného
spinozinu D (dalej len ,spresnené hodnoty®), kedZe sa nedohodlo, Ze sa spresnené hodnoty mozu pouzivat pri
posudzovani rizika biocidnych vyrobkov, a spresnené hodnoty sii menej konzervativne ako hodnoty pouzité
v hodnotiacej sprdve (dalej len ,nespresnené hodnoty*) vypracovanej na schvélenie uvedenej dcinnej litky () podla
nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Nemecko poukazuje na to, Ze pouZitie nespresnenych hodnot by malo za nasledok
neprijatelné riziko pre podne zlozky vyplyvajice z pouzivania uvedeného vyrobku.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/0j.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) & 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EV)
¢. 528/2012, pokial ide o pravidld obnovovania autorizdcii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehajii vzdjomnému uzndvaniu
(U.v.EUL 139, 14.5.2014, 5. 1, ELL http://data.europa.eufelijreg_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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Okrem toho sa podla Nemecka a Holandska vo vyrobku nachddza koformulant (protipeniace ¢inidlo B) obsahujtci
oktametylcyklotetrasiloxdn (CAS 556-67-2). KedZe oktametylcyklotetrasiloxdn zaradila Eurépska chemickd
agentura (dalej len ,agenttira®) do zoznamu kandiddtskych latok vzbudzujicich velmi velké obavy, ktoré podliehaji
autorizdcii () podla cldnku 59 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (), pretoze ide
o perzistentnd, bioakumulativnu a toxicki (PBT) a velmi perzistentnd a velmi bioakumulativau latku (vPvB) podla
kritérii stanovenych v prilohe XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006, Nemecko a Holandsko sa domnievajt, Ze
protipeniace Cinidlo B splia definiciu ltky vzbudzujiicej obavy stanoven v ¢ldnku 3 ods. 1 pism. f) nariadenia (EU)
c 528/2012, a preto by sa malo vykonat hodnotenie rizika v sdlade s bodom 14 prilohy VI k nariadeniu (EU)
¢. 528/2012.

Cesko zastdva ndzor, e nespresnené hodnoty sti neredlne a Ze na postidenie environmentalneho rizika vyrobku je
mozné pouzit spresnené hodnoty. Pouzitie spresnenych hodnot by viedlo k zéveru, Ze pouzitie vyrobku je pre
podne zlozky bezpecné. Cesko poukazuje na to, Ze neexistuje harmonizované usmernenie o tom, ako spresnit
hodnoty PNEC, a v usmerneni agentdry k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch (%) sa stanovuje, Ze ,ak pouzitie
vychodiskovych odhadov expozicie neumoznuje dospiet k zaveru o tom, ¢&i je pouzivanie vyrobku bezpecné, moze
sa vykonat spresnené postidenie, napriklad zahrnutim konkrétnejsich informdcii o uvolfiovani a zlepsenych tdajov
o vlastnostiach latky*“.

Cesko sa domnieva, Ze protipeniace ¢inidlo B by sa nemalo povazovat za ldtku vzbudzujicu obavy v zmysle
vymedzenia v &lanku 3 ods. 1 pism. f) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, kedZe jeho zlozka oktametylcyklotetrasiloxin
je vo vyrobku pritomnd vo velmi nizkej koncentrécii [0,0025 — 0,015 % (hm. %)] a agentdra ju v Case predloZenia
Ziadosti o obnovenie autorizicie vyrobku neidentifikovala ako PBT ani vPvB.

KedZe sa v koordinacnej skupine nedosiahla dohoda, Cesko 27. janudra 2023 postipilo nevyrieSené ndmietky
Komisii podla ¢lanku 36 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 a poskytlo Komisii podrobné stanovisko k predmetnej
veci, v ktorej ¢lenské Stity nedokdzali dosiahnut dohodu, ako aj odovodnenie ich sporu. Toto stanovisko bolo
zaslané dotknutym clenskym $tdtom a Ziadatelovi.

Komisia poziadala 2. augusta 2023 agentiiru o stanovisko k prvému spornému bodu v stilade s ¢linkom 36 ods. 2
nariadenia (EU) & 528/2012. Poziadala ju, aby urcila hodnoty PNEC pre podu v pripade spinosadu hodnoty PNEC
pre pddu v pripade spinozinu a hodnoty PNEC pre podu v pripade N-demetylovaného spinozinu D, ktoré sa majt
pouzit na postidenie rizika vyrobku, a ¢i vyrobok splita podmienku stanovent v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) bode iv)
nariadenia (EU) ¢. 528/2012, pokial ide o rizikd pre podne zlozky.

Vybor pre biocidne vyrobky agentiry prijal svoje stanovisko 23. novembra 2023 ().

(10) Podla agenttry sa na zdklade ekotoxikologickych tidajov uvedenych v hodnotiacej sprave na schvilenie spinosadu

SIS
==

a novych ekotoxikologickych studii, ktoré predlozil Ziadatel, moZu na posddenie rizika vyrobku pouZif tieto
hodnoty PNEC pre podu: 25,9 pg/kg hm. % v pripade spinosadu; 10,77 pg/kg hm. % v pripade spinozinu a 5,77 pg/
kg hm. % v pripade N- demetylovaného spinozinu D. Na zdklade uvedenych hodnot PNEC nebolo zistené Ziadne
neprijatelné riziko pre podu vyplyvajtice z pouzwama daného vyrobku, a preto agentira dospela k zdveru, ze
vyrobok splita podmienky clanku 19 ods. 1 pism. b) bodu iv) nariadenia (EU) ¢. 5282012, pokial ide o rizikd pre
podne zlozky. Komisia so zdvermi agenttiry sthlasi.

Zoznam kandidatskych ldtok vzbudzujicich velmi velké obavy, ktoré podliehajt autorizacii — agentira ECHA (europa.eu).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizicii
a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eur6pskej chemickej agentiiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES
a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢ 79393 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic
Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2006/
1907 /0j).

Usmernenie Eurépskej chemickej agenttiry k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch, zvizok IV Zivotné prostredie — posudzovanie
a hodnotenie (Casti B + C), verzia 2.0, oktober 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) [Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky
z 23. novembra 2023 k nevyrieSenym ndmietkam pocas postupu vzdjomného uzndvania biocidneho vyrobku PT 18 proti
kliestikovcovi kuriemu, bodavke mastalnej a chrobdkom celade Tenebrionidae (muciarovité)].

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1305/oj
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Pokial ide o druhy sporny bod tykajici sa pritomnosti ldtok identifikovanych ako PBT/vPvB v danom vyrobku vo
vel'mi nizkej koncentrdcii, Komisia sa domnieva, Ze v zdujme stladu s pristupom, ktory dodrziava agentira pri
posudzovani technickej ekvivalencie tG¢innych latok, poklal ide o vlastnosti PBT afalebo vPvB necistot podla
nariadenia (EU) &. 528/2012 a s pristupom, ktorym sa urcuje, ¢i st zlozky, necistoty a prisady relevantné pre
posudeme vlastnosti PBT/vPvB podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1272/2008 (%), by sa mal uplatnit rovnaky koncentra¢ny limit 0,1 hm. %, ktorym sa stanovi, ¢i latka
identifikovand ako litka vykazujtca vlastnosti PBT afalebo vPvB v stlade s kritériami stanovenymi v prilohe XIII
k narjadeniu (ES) ¢. 1907/2006 a prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 a obsiahnutd v biocidnom vyrobku je
litkou vzbudzujicou obavy. Latka identifikovand ako litka vykazujica vlastnosti PBT a/alebo vPvB a obsiahnutd
v biocidnom vyrobku by sa preto mala povazovat za latku vzbudzujicu obavy, ak je jej koncentricia vo vyrobku
vysSia nez alebo rovnd 0,1 hm. %.

Koncentrdcia oktametylcyklotetrasiloxdnu vo vyrobku je niz$ia ako 0,1 hm. % a uvedeny vyrobok by sa preto na
ucely postdenia vyrobku v stlade s bodom 14 prﬂohy VI k nariadeniu (EU) ¢. 5282012 nemal povazovat za
vyrobok obsahu]uq litku vzbudzujiicu obavy. Z toho vyplyva, Ze pritomnost oktametylcyklotetrasiloxdnu vo
vyrobku neznamend, ze by mal uvedeny vyrobok neprijatelné dcinky na Zivotné prostredie v zmysle ¢ldnku 19
ods. 1 pism. b) bodu iv) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Komisia 8. marca 2023 poskytla Ziadatelovi moznost predlozit pisomné pripomienky v silade s clinkom 36 ods. 2
nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Ziadatel predlozil pripomienky, ktoré Komisia ndsledne zohl'adnila.

Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Biocidny vyrobok Elector oznaceny v registri pre biocidne vyrobky ¢islom BC-QS037919-98 spliia podmienky autorizécie
stanovené v dlanku 19 ods. 1 pism. b) bode iv) nariadenia (EU) & 528/2012.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 8. mdja 2024

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES
clenka Komisie

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni litok a zmesf,
o zmene, doplnenf a zrugen{ smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U.v. EU L 353,
31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

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