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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2012/38/Elj
z 23. novembra 2012,

ktorou sa meni a doplfia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s ciefom zaradif
(Z)-trikoz-9-én ako aktivnu litku do prilohy I k uvedenej smernici

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/8/ES zo 16. februara 1998 o uvddzani biocidnych vyrobkov

na trh

kedze:

)

() U.v.
U. v

(1), a najmd na jej ¢ldnok 16 ods. 2 druhy pododsek,

Nariadenim Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra
2007 o druhej fize desatro¢ného pracovného programu
uvedeného v ¢ldnku 16 ods. 2 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddzani biocidnych
vyrobkov na trh (%) sa stanovuje zoznam aktivnych latok,
ktoré sa maja postdit na déely ich pripadného zaradenia
do prilohy I, IA alebo IB k smernici 98/8/ES. Tento
zoznam obsahuje aj (Z)-trikoz-9-én.

Podla nariadenia (ES) ¢. 1451/2007 sa (Z)-trikoz-9-én
posudil v sdlade s ¢lankom 11 ods. 2 smernice 98/8/ES
z hladiska pouZivania vo vyrobkoch typu 19, repelen-
toch a atraktantoch, v zmysle vymedzenia v prilohe V k
uvedenej smernici.

Rakisko bolo uréené ako spravodajsky clensky stit a v
stlade s cldnkom 14 ods. 4 a 6 nariadenia (ES)
¢. 1451/2007 predlozilo Komisii 11. novembra 2009
spravu prislusného orgdnu spolu s odporticanim.

Clenské 3tity a Komisia preskiimali uvedenti spravu
prislusného organu. V siilade s ¢ldnkom 15 ods. 4 naria-
denia (ES) €. 1451/2007 sa zistenia vyplyvajiice z preskd-
mania zaclenili v rdmci Stileho vyboru pre biocidne
vyrobky 25. mdja 2012 do hodnotiacej spravy.

ES L 123, 24.4.1998, s. 1.
. EU L 325, 11.12.2007, s. 3.
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Z postdenia vyplyva, ze v pripade biocidnych vyrobkov,
ktoré obsahuju (Z)-trikoz-9-én a pouZivaji sa ako atrak-
tanty, sa dd ocakavat, ze vyhovuji poziadavkim stano-
venym v ¢ldnku 5 smernice 98/8/ES. Preto je vhodné
zaradit (Z)-trikoz-9-én do prilohy I k uvedenej smernici.

Na trovni Unie sa neposudzovali vietky mozné sposoby
pouzitia a scendre vystavenia vplyvu ldtky. Napriklad sa
neposudzovalo pouzitie vo vonkajSom prostredi a vysta-
venie cez jedlo alebo krmivo. Preto je vhodné pozadovat
od ¢lenskych stitov, aby postdili tieto sposoby pouzitia
alebo scendre vystavenia vplyvu latky a tie rizikd pre
prostredia a Tudské populdcie, ktoré sa pri posudzovani
rizika na drovni Unie nezohladnili reprezentativnym
sposobom, a aby pri udelovani autorizicii vyrobkom
zabezpecili prijatie primeranych opatreni alebo zavedenie
osobitnych podmienok v zdujme zmiernenia zistenych
rizik na prijatelnd droven.

Vzhladom na mozné nepriame vystavenie osob pri
spotrebe potravin v dosledku pouziti uvedenych v posa-
deni je vhodné v pripade potreby vyzadovat overenie
potreby stanovit nové alebo zmenit a doplnit existujtice
maximalne hladiny rezidui podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009
o stanoveni postupov Spolocenstva na urcenie limitov
rezidui farmakologicky ucinnych ldtok v potravindch
zivo¢iSneho povodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS)
¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (%) alebo nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005
z 23. februdra 2005 o maximalnych hladindch rezidui
pesticidov v alebo na potravindch a krmivéch rastlinného
a Zivo¢i$neho povodu a o zmene a doplneni smernice
Rady 91/414/EHS (*). Mali by sa prijat opatrenia s cielom
zaistit, aby nedoslo k prekroceniu platnych maximalnych
hladin rezidui.

Ustanovenia tejto smernice by sa mali uplatiovat
sibezne vo vietkych ¢lenskych Statoch, aby sa zabezpe-
¢ilo, Ze s biocidnymi vyrobkami typu 19 obsahujtcimi
aktivnu ldtku (Z)-trikoz-9-én sa bude zaobchddzat na
trhu Unie rovnako, a aby sa vo vseobecnosti ulahéilo
riadne fungovanie trhu s biocidnymi vyrobkami.
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(99 Kym sa 0¢innd latka zaradi do prilohy I k smernici
98/8/ES, malo by uplyntf primerané obdobie, aby sa
Clenské $tity a zainteresované strany stihli pripravif na
plnenie novych ulozenych poziadaviek a aby Zziadatelia,
ktori predlozili dokumentdciu, mali moznost plne vyuzit
desatrocné obdobie, pocas ktorého st informdcie chra-
nené a ktoré v silade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. ¢)
bodom ii) smernice 98/8/ES zacina plynit od ddtumu
zaradenia do prilohy.

(10)  Po zaradeni aktivnej latky do prilohy by clenské staty
mali mat k dispozicii dostatok ¢asu na vykonanie ¢lanku
16 ods. 3 smernice 98/8/ES.

(11)  Smernica 98/8/ES by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(12)  V stlade so spolo¢nym politickym vyhldsenim ¢lenskych
§titov a Komisie z 28. septembra 2011 (') o
vysvetlujiicich dokumentoch sa ¢lenské 3tity zaviazali
v odovodnenych pripadoch pripojit k ozndmeniu
o svojich transpozi¢nych opatreniach jeden alebo viac
dokumentov vysvetlujicich vztah medzi prvkami smer-
nice a zodpovedajiicimi ¢astami vnutro§tatnych trans-
pozi¢nych nastrojov.

(13) Opatrenia stanovené v tejto smernici si v stilade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha 1 k smernici 98/8/ES sa meni a dopliia v stlade
s prilohou k tejto smernici.

() U.v. EU C 369, 17.12.2011, s. 14.

Cldnok 2

1. Clenské $tity prijmG a uverejnia najneskor do
30. septembra 2013 zdkony, iné pravne predpisy a spravne
opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu s touto smernicou.

Tieto ustanovenia uplatiuji od 1. oktdbra 2014.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské $taty.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnitrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijma v oblasti
posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3
Tato smernica nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4

Tdto smernica je urcend clenskym $tatom.

V Bruseli 23. novembra 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



Do prilohy 1 k smernici 98/8/ES sa doplia tito polozka:

PRILOHA

Nazov IUPAC

Minimalna
Cistota
aktivnej latky

Ddtum zara-

Termin na dosiahnutie stladu
s ¢lankom 16 ods. 3 (okrem
vyrobkov obsahujicich viac
ako jednu aktivnu ldtku, pre
ktoré sa termin na dosiah-

Datum ukoncenia

Cislo Bezny ndzov Identifikacné cisla v bi’ocidnom denia do prilohy | nutic sladu s dldnkom 16 zaradenia do Typ vyrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku . prilohy
ods. 3 vymedzi v poslednom
uvedenom na . .
z rozhodnuti o zaradeni do
trh S
prilohy venovanej tymto
aktivnym ldtkam)
,59 | (Z)-trikoz-9-én | (Z)-trikoz-9-én (Z)-trikoz-9-én 801 g/kg 1. oktdber 30. september 2016 30. september 19 Pri posudzovani rizika na tirovni Unie sa nezohladnili
(Muscalure) 2014 2024 vietky sposoby pouzitia a scendre vystavenia vplyvu

¢islo EC 248-505-7

Cislo CAS: 27519-02-4

latky; niektoré sposoby pouZitia a scendre vystavenia
vplyvu latky, ako napriklad pouzitie vo vonkajsom
prostredi a vystavenie cez jedlo alebo krmivo, sa vyli-
¢ili. Pri posudzovani Ziadosti o autorizdciu vyrobku
v stlade s ¢ldnkom 5 a prilohou VI ¢lenské $tity posu-
dzuji, ak je to v pripade konkrétneho vyrobku rele-
vantné, tie sposoby pouzitia alebo scendre vystavenia
vplyvu ldtky, ako aj tie rizikd pre prostredia a ludské
populdcie, ktoré sa pri posudzovani rizika na drovni
Unie nezohladnili reprezentativnym sposobom.

Pre vyrobky obsahujtice (Z)-trikoz-9-én, ktoré by mohli
sposobit vznik rezidui v potravindch alebo krmivdch,
musia Clenské $tdty overit potrebu stanovit nové alebo
zmenit existujiice maximdalne hladiny rezidui v sdlade
s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 a/alebo nariadenim (ES)
¢. 396/2005 a musia prijat vhodné opatrenia na zmier-
nenie rizik s cielom zaistit, aby platné maximdlne
hladiny rezidui neboli prekrocené.”

(*) V zdujme vykondvania spolo¢nych principov uvedenych v prilohe VI sii obsah a zdvery hodnotiacich sprav k dispozicii na webovej stranke Komisie: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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