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DIREKTYVOS

KOMISIJOS DIREKTYVA 2012/38/ES
2012 m. lapkricio 23 d.

kuria i§ dalies kei¢iama Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB i jos I prieda jrasant
veikligja medziagy cis-trikoz-9-eng

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo
rinkg (), ypac i jos 16 straipsnio 2 dalies antrg pastraipa,

kadangi:

(1) 2007 m. gruodzio 4 d. Komisijos reglamente (EB) Nr.
1451/2007 dél Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyvos 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo §
rinkg 16 straipsnio 2 dalyje nurodytos 10 mety prog-
ramos antrojo etapo (%) yra nustatytas veikliyjy medziagy,
kurias reikia jvertinti siekiant nuspresti, ar reikia jrasyti
Direktyvos 98/8/EB I, IA arba IB pried, sarasas. Tame
sgrade yra cis-trikoz-9-enas;

(2)  vadovaujantis Reglamentu (EB) Nr. 1451/2007, pagal
Direktyvos 98/8/EB 11 straipsnio 2 dalj buvo jvertinta,
ar cis-trikoz-9-eng galima naudoti 19-to tipo produktams
— repelentams ir masalams, apibréztiems tos direktyvos V
priede;

(3)  Austrija buvo paskirta ataskaita rengiancia valstybe nare
ir 2009 m. lapkri¢io 11 d. Komisijai pateiké kompeten-
tingos institucijos ataskaitg ir rekomendacijg, kaip numa-
tyta Reglamento (EB) Nr. 1451/2007 14 straipsnio 4 ir 6
dalyse;

institucijos ataskaitg. Vadovaudamasis Reglamento (EB)
Nr. 1451/2007 15 straipsnio 4 dalimi, 2012 m. geguZés
25 d. Biocidiniy produkty nuolatinis komitetas perzitros
isvadas jtrauké | vertinimo ataskaitg;

(5)  remiantis atliktais vertinimais, galima daryti i§vada, kad
biocidinius produktus, kuriy sudétyje yra cis-trikoz-9-eno,
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naudojant kaip masalus turéty biti tenkinami Direktyvos
98/8/EB 5 straipsnio reikalavimai. Todél cis-trikoz-9-eng
galima jrayti i tos direktyvos I prieda;

Sajungos lygmeniu buvo jvertinti ne visi galimi naudo-
jimo budai ir poveikio scenarijai. Pavyzdziui, nebuvo
jvertintas naudojimas lauke ir poveikis per maistg ar
pasarus. Todeél reikéty reikalauti, kad valstybés narés jver-
tinty tuos naudojimo biidus arba poveikio scenarijus ir
zmonéms bei aplinkos komponentams keliama rizika,
kuriuos reikiamai neatsizvelgta Sajungos lygmens rizikos
analizéje, ir i§duodamos produkto autorizacijos liudijimus
uztikrinty, kad siekiant nustatyta rizika sumazinti iki
priimtino lygio bty imtasi reikiamy priemoniy arba
buty nustatytos specialios salygos;

atsizvelgiant | tai, kad naudojant produktg tam tikrais
jvertintais biidais veiklioji medZiaga gali netiesiogiai
patekti | Zmogaus organizmg per maista, turéty biti
reikalaujama  prireikus patikrinti  batinybe nustatyti
naujg didziausig leisting likuciy kiekj arba pakeisti $iuo
metu pagal 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 470/2009, nustatantj
Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny
liekany kiekiy nustatymo gyvininés kilmés maisto
produktuose tvarka, panaikinantj Tarybos reglamenta
(EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies kei¢iantj Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (?)
arba 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 396/2005 dél didZziausiy
pesticidy likuc¢iy kiekiy augalinés ir gyvininés kilmés
maiste ir pasaruose ar ant jy ir i§ dalies kei¢iantj Tarybos
direktyva 91/414[EEB (%), taikomus kiekius. Reikéty
priimti priemones, kuriomis baty uZtikrinta, kad didziau-
sias leistinas likuciy kiekis nebity virSijamas;

Sios direktyvos nuostatos turéty bati vienu metu
taikomos visose valstybése narése ir taip buty uZtikri-
nama, kad 19-to tipo produkty biocidiniams produk-
tams, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos cis-
trikoz-9-eno, bity sudarytos vienodos rinkos salygos ir
kad biocidiniy produkty rinka veikty tinkamai;
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(9)  veiklioji medziaga turéty bati jrasyta j Direktyvos
98/8/EB 1 prieda praéjus tinkamam laikotarpiui, per
kurj valstybés narés ir suinteresuotosios Salys galéty pasi-
rengti laikytis naujy dél medziagos jraSymo atsiradusiy
reikalavimy ir kuris leisty dokumentus parengusiems
pareiskéjams  pasinaudoti visu 10 mety duomeny
apsaugos laikotarpiu, pagal Direktyvos 98/8/EB 12
straipsnio 1 dalies ¢ punkto ii papunktj prasidedanciu
medziagos jraSymo dieng;

(10)  jrasius veikligja medziagg, valstybéms naréms turéty biiti
nustatytas tinkamas laikotarpis Direktyvos 98/8/EB 16
straipsnio 3 dalies nuostatoms jgyvendinti;

(11)  todél Direktyva 98/8/EB turéty biti atitinkamai i§ dalies
pakeista;

(12)  pagal 2011 m. rugséjo 28 d. Bendra valstybiy nariy ir
Komisijos politinj pareiskimg dél aiskinamyjy dokumen-
ty (') valstybés narés pagristais atvejais isipareigojo prie
prane$§imy apie perkélimo j nacionaling teis¢ priemones
pridéti vieng ar daugiau dokumenty, kuriuose paaiski-
namos direktyvos sudétiniy daliy ir nacionaliniy
perkélimo | nacionaling teis¢ priemoniy atitinkamy
daliy sasajos;

(13)  Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Biocidiniy
produkty nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 98/8/EB I priedas i dalies kei¢iamas pagal Sios direk-
tyvos prieda.

() OL C 369, 2011 12 17, p. 14.

2 straipsnis

1. Valstybés narés ne véliau kaip 2013 m. rugs¢jo 30 d.
priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, batinus, kad
bity laikomasi Sios direktyvos.

Jos taiko tas nuostatas nuo 2014 m. spalio 1 d.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg i
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
stityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty
tekstus.

3 straipsnis
Si direktyva isigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2012 m. lapkricio 23 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



Direktyvos 98/8/EB I priedas papildomas $iuo jrasu:

PRIEDAS

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Vl\glﬁ;g]s?gs (isskyrus produktus, kuriuose
mediiagos yra daugiau negu viena veik-
- . 805 lioji medziaga; tokiy produkty . -
Bendrinis IUPAC pavadinimas koncentracija . s S [traukimo galiojimo [ Produkto T
Nr. - e L . A [traukimo data atitikties 16 straipsnio 3 ; . Specialiosios nuostatos (*)
pavadinimas identifikavimo numeriai i rinkg dalies nuostatoms ferminas pabaiga tipas
%2?22?&2?: yra data, nurodyta paskuti-
r‘l) dlu11<te niame sprendime dél juose
p esanciy veikliyjy medziagy
jtraukimo)
,59 | Cis-trikoz-9- Cis-trikoz-9-enas; (Z)-trikoz-9-enas | 801 g/kg 2014 m. 2016 m. rugséjo 30 d. 2024 m. 19 Sajungos lygmeniu buvo jvertinti ne visi galimi naudo-
enas (Muscalu- spalio 1 d. rugséjo 30 d. jimo biidai ir poveikio scenarijai; tam tikri naudojimo

re)

EB Nr. 248-505-7

CAS Nr: 27519-02-4

budai ir poveikio scenarijai, pavyzdziui, naudojimas
lauke ir poveikis per maistg ar pasarus, jvertinti nebuvo.
Pagal 5 straipsnj ir VI priedg vertindamos produkto
autorizacijos liudijimo paraiskas, valstybés narés jver-
tina tuos naudojimo budus arba poveikio scenarijus ir
zmonéms bei aplinkos komponentams keliama rizika,
kurie nebuvo tinkamai jvertinti atlickant Sajungos
lygmens rizikos vertinimg, jei to reikia konkretaus
produkto atveju.

Jei maiste ar paSaruose gali likti produkty, kuriy sudé-
tyje yra cis-trikoz-9-eno, likuciy, valstybés narés patik-
rina batinybe nustatyti nauja didziausig leisting likuciy
kiekj arba pakeisti pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009
arba Reglamenta (EB) Nr. 396/2005 taikomus likuciy
kiekius ir priimti tinkamas rizikos mazinimo priemo-
nes, kuriomis baty uztikrinta, kad taikomi didziausi
leidziami likuciy kiekiai nebity virSijami.“

(*) Vertinimo ataskaity turinys ir i§vados, reikalingi VI priedo bendriesiems principams jgyvendinti, pateikiami Komisijos interneto svetainéje http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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