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SMERNICE KOMISE 2011/11/EU

ze dne 8. Gnora 2011,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES za tielem zafazeni ucinné litky
(Z,E)-tetradeka-9,12-dienyl-acetdt do pfiloh I a IA uvedené smérnice

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovini Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
ze dne 16. tnora 1998 o uvddéni biocidnich pfipravki na
trh (1), a zejména na ¢l. 16 odst. 2 druhy pododstavec uvedené
smérnice,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Nafizenim Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince
2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu
uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich pfipravkd na
trh (%) se zfizuje seznam uc¢innych latek, které maji byt
hodnoceny vzhledem k moznému zafazeni do piilohy I,
I A nebo I B smérnice 98/8/ES. Uvedeny seznam
zahrnuje latku (Z,E)-tetradeka-9,12-dienyl-acetat.

(2)  Podle naffzeni (ES) ¢ 1451/2007 byl (ZE)-tetradeka-
9,12-dienyl-acetdt v souladu s ¢l. 11 odst. 2 smérnice
98/8/ES hodnocen pro pouziti v typu piipravku 19,
repelenty a atraktanty, jak je vymezeno v piiloze
V uvedené smérnice.

(3)  Rakousko bylo jmenovéno ¢lenskym statem zpravodajem
a predlozilo Komisi dne 23. tnora 2009 zprivu piislus-
ného orgnu a doporuceni v souladu s ¢l. 14 odst. 4 a 6
naffzeni (ES) ¢. 1451/2007.

(4 Zpravu piislusného orgdnu piezkoumaly clenské staty
a Komise. V souladu s ¢l. 15 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1451/2007 byly zavéry tohoto piezkoumani v rdmci
Stdlého vyboru pro biocidni piipravky ze dne 24. zdi
2010 zafazeny do hodnotici zpravy.

(5)  Z hodnoceni vyplynulo, Ze u biocidnich pipravkt pouzi-
vanych jako atraktanty a obsahujicich (ZE)-tetradeka-
9,12-dienyl-acetdt lze ocekdvat, Ze spliuji pozadavky
stanovené v ¢lanku 5 smérnice 98/8|ES. Je proto vhodné
zafadit  (Z,E)-tetradeka-9,12-dienyl-acetdit do piilohy
I uvedené smérnice.

(6)  Z hodnoceni rovnéz vyplyva, Ze u biocidnich p¥ipravka
pouzivanych jako atraktanty a obsahujicich (Z,E)-tetra-
deka-9,12-dienyl-acetdt lze ocekdvat, Zze predstavuji
pouze malé riziko pro lidi, zvifata a Zivotni prostied
a ze spliuji pozadavky stanovené v ¢lanku 5 smérnice
98/8/ES, zejména pokud jde o pouziti, které bylo

() Ut vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.
() Uf. vést. L 325, 11.12.2007, s. 3.
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zkoumdno a podrobné popsino v hodnotici zpravé, tj.
v néstrahdch pro pouziti ve vnitinich prostorach
s obsahem maximdlné 2 mg acinné litky. Je proto
vhodné zaradit (ZE)-tetradeka-9,12-dienyl-acetit do
piflohy TA smérnice 98/8/ES.

Na drovni Unie nebyly hodnoceny viechny moznosti
pouziti. Je proto vhodné, aby clenské stity zhodnotily
pouziti nebo scéndfe expozice a ta rizika pro Zivotni
prostiedi a populace, kterd nebyla reprezentativné
zohlednéna pii hodnoceni rizik na drovni Unie, a pii
vydévani povoleni se ujistily, Ze byla pfijata odpovidajici
opatfeni nebo Ze byly uloZeny zvlastni podminky za
tcelem zmirnéni zjisténych rizik na piijatelnou droven.

Vzhledem k predpokladim pfijatym béhem hodnoceni je
vhodné stanovit povinnost, aby se (Z,E)-tetradeka-9,12-
dienyl-acetdt nepouzival v prostorach, kde jsou usklad-
nény potraviny nebo krmiva, ledaze jsou tyto potraviny
nebo krmiva zabaleny nebo opétovné zabaleny. Na $titku
by proto mélo byt uvedeno, Ze biocidni p¥ipravky obsa-
hujici (Z,E)-tetradeka-9,12-dienyl-acetdt nesmi byt pouzi-
vany v prostorach, kde se skladuji nezabalené potraviny
nebo krmiva.

Je dilezité, aby ustanoveni této smérnice byla provddéna
soubézné ve viech clenskych stitech, aby se zajistilo
stejné nakldddni s biocidnimi pfipravky s obsahem
u¢inné latky (Z,E)-tetradeka-9,12-dienyl-acetdit na trhu
a rovnéz aby se obecné usnadnilo fadné fungovéni trhu
s biocidnimi pi#ipravky.

Pred zafazenim uc¢inné ldtky do piilohy I smérnice
98/8/ES je tfeba poskytnout clenskym  stitim
a zlcastnénym strandm piiméfené obdobi, které jim
umozni piipravit se na plnéni novych pozadavkd, které
ze zafazeni vyplynou, a zajistit, aby Zadatelé, ktefi vypra-
covali dokumentaci, mohli plné¢ vyuzivat desetileté lhity
pro ochranu tdaja, kterd v souladu s ¢l. 12 odst. 1 pism.
¢) bodem ii) smérnice 98/8/ES zalind dnem zafazeni
u¢inné latky.

Po zafazeni by méla byt clenskym statim poskytnuta
pfiméfend lhiata k provedeni ¢l. 16 odst. 3 smérnice
98/8/ES.

Smérnice 98/8/ES by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.
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(13)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Piflohy I a IA smérnice 98/8/ES se méni v souladu s piilohou
této smérnice.

Clanek 2
Provedeni

1. Clenské stty pfijmou a zvefejni pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 31. ledna
2012.

Pouziji tyto predpisy ode dne 1. tinora 2013.

Tyto predpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz uéinén pii jejich
ufednim vyhlaseni. Zptsob odkazu si stanovi clenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich pfedpist, které pfijmou v oblasti pisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clanek 4

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statdm.

V Bruselu dne 8. tinora 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



1) V piiloze I smérnice 98/8/ES se dopliuje novy bod, ktery zni:

PRILOHA

(@3

Bézny ndzev

Nézev podle IUPAC
Identifika¢ni &isla

Minimaélni ¢istota
G¢inné latky
v biocidnim
piipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zafazeni

Lhiita k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou piipravka
obsahujicich vice nez
jednu té¢innou latku,
pro néz budou lhaty
k dosazeni souladu s ¢l.

16 odst. 3 stanoveny
v poslednim
z rozhodnuti
o zafazeni tykajicich se
jejich Gcinnych latek)

Datum skonceni
platnosti zafazeni

Typ
pifpravku

Zvlastni ustanoveni (¥)

»39 | (Z.E)-tetradeka-
9,12-dienyl-acetét

(9Z,12E)-tetradeka-
9,12-dien-1-yl-acetat

Cislo ES: neni uvedeno

Cislo CAS: 30507-70-1

977 glkg

ze dne 1. inora
2013

ze dne 31. ledna
2015

ze dne 31. ledna
2023

19

Clenské staty pfi hodnoceni Zddosti o povoleni pro
piipravky v souladu s ¢ldnkem 5 a piilohou VI
hodnoti v pipad¢, Ze je to pro dany piipravek rele-
vantni, ta pouZiti nebo scéndfe expozice a ta rizika pro
zivotni prostiedi a populace, kterd nebyla reprezenta-
tivné zastoupena pii hodnoceni rizik na drovni Unie.

Clenské stdty zajisti, aby povoleni spliiovala tuto
podminku:

— Na stitcich biocidnich pfipravki obsahujicich (Z,E)-
tetradeka-9,12-dienyl-acetdt musi byt uvedeno, Ze
tyto piipravky nesmi byt pouZiviny v prostordch,
kde se skladuji nezabalené potraviny nebo krmiva.”

(*) Obsah a zavéry hodnoticich zprdv k provadéni spole¢nych zdsad pfilohy VI jsou k dispozici na internetovych strankdch Komise: http:/[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

2) V piiloze IA smérnice 98/8/ES se dopliuje novy bod, ktery zni:

~

Bézny ndzev

Nézev podle IUPAC
Identifika¢ni cisla

Minimaélni ¢istota
ucinné latky
v biocidnim
piipravku pii
uveden{ na trh

Datum zatazeni

Lhata k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou piipravka
obsahujicich vice nez
jednu G¢innou latku,
pro néz budou lhity
k dosazeni souladu s ¢l.

16 odst. 3 stanoveny
v poslednim
z rozhodnuti
o zafazeni tykajicich se
jejich t¢innych latek)

Datum skonceni
platnosti zafazeni

Typ
piipravku

Zvlastni ustanoveni (¥)

»2 | (Z,E)-tetradeka-
9,12-dienyl-acetdt

(9Z,12E)-tetradeka-
9,12-dien-1-yl-acetat

Cislo ES: neni uvedeno

Cislo CAS: 30507-70-1

977 glkg

ze dne 1. inora
2013

ze dne 31. ledna
2015

ze dne 31. ledna
2023

19

Clenské stity zajisti, aby registrace spliovaly tyto
podminky:

— Pouze pro néstrahy obsahujici maximdlné¢ 2 mg
u¢inné latky (Z,E)-tetradeka-9,12-dienyl-acetdt pro
pouziti ve vnitinich prostorach.

— Na S$titku biocidnich piipravka obsahujicich (Z,E)-
tetradeka-9,12-dienyl-acetdt musi byt uvedeno, Ze
tyto piipravky mohou byt pouziviny pouze ve
vnitinich prostorich a nesmi byt pouziviny
v prostorach, kde se skladuji nezabalené potraviny
nebo krmiva.“

(*) Obsah a zévéry hodnoticich zprav k provadéni spole¢nych zdsad piilohy VI jsou k dispozici na internetovych strankdch Komise: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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