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SMERNICE KOMISE 2012/15/EU
ze dne 8. kvétna 2012,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES za tuifelem zafazeni vytazku
margosy jako ¢inné litky do pfilohy I uvedené smérnice

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
ze dne 16. tnora 1998 o uvddéni biocidnich pfipravkd 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 piipravka
na trh (%) se zfizuje seznam G¢innych latek, které maji byt
zhodnoceny vzhledem k moZnému zafazeni do piilohy I,
IA nebo IB smérnice 98/8[ES. Tento seznam zahrnuje
vytazek margosy.

(2)  Podle nafizeni (ES) ¢. 1451/2007 byl vytazek margosy
v souladu s ¢l. 11 odst. 2 smérnice 98/8/ES hodnocen
pro pouziti v typu pipravku 18, insekticidy, akaricidy
a pipravky k regulaci jinych ¢lenovct, jak je vymezeno
v piiloze V uvedené smérnice. Hodnoceni se tykalo
vytazku margosy z jader rostliny Azadirachta indica
extrahovaného vodou a dile zpracovaného organickymi
rozpoustédly. Zddné dalsi mozné latky ze seznamu aktiv-
nich latek, jeZ maji byt podle nafizeni (ES) ¢. 1451/2007
zhodnoceny a které jsou v souladu s definici vytazku
margosy, nebyly hodnoceny, a nemély by tedy byt na
zdkladé tohoto hodnoceni uvedeny v piiloze I smérnice
98/8JES.

(3)  Némecko bylo jmenovéno ¢lenskym stitem zpravodajem
a predlozilo Komisi dne 26. listopadu 2009 zprivu
piislusného organu a doporuceni v souladu s ¢l. 14
odst. 4 a 6 nafizeni (ES) ¢. 1451/2007.

(4)  Zpravu piislusného orgdnu piezkoumaly clenské staty
a Komise. V souladu s ¢l. 15 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 14512007 byly zévéry tohoto pfezkoumdni v rdmci
Stalého vyboru pro biocidni piipravky dne 9. prosince
2011 zafazeny do hodnotici zpravy.

() Ut vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.
() Uf. vést. L 325, 11.12.2007, s. 3.
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Z hodnoceni vyplyvd, Ze u biocidnich pfipravki, které
obsahuji vytazek margosy a pouzivaji se jako insekticidy,
akaricidy a pripravky k regulaci jinych clenovct, lze
ocekavat, ze spliiuji pozadavky stanovené v clanku 5
smérnice 98/8[ES. Je proto vhodné zahrnout vytazek
margosy do piilohy I této smérnice.

Na drovni Unie nebyly hodnoceny viechny moznosti
pouziti. Je proto vhodné, aby clenské stity zhodnotily
takovd pouziti nebo scéndfe expozice a takovd rizika
pro skupiny obyvatelstva a slozky Zzivotntho prostiedi,
které nebyly reprezentativné zohlednény pii hodnoceni
rizik na trovni Unie, a pfi vyddvani povoleni pfipravku
se ujistily, Ze byla pfijata odpovidajici opatfeni nebo Ze
byly ulozeny zvlastni podminky za Glelem sniZeni zjis-
ténych rizik na pfijatelnou droven.

S ohledem na zjisténd rizika pro povrchovou vodu,
sedimenty a necilové ¢lenovece je vhodné pozadovat,
aby schvileni piipravku byla pfedmétem vhodnych
opatieni ke zmirnéni rizik.

Ustanoveni této smérnice by méla byt uplatiovina
soubézné ve vSech clenskych stitech, aby se zajistilo
stejné nakladani s biocidnimi pfipravky s obsahem
G¢inné latky vytazku margosy na trhu Unie a rovnéz
aby se obecné usnadnilo fddné fungovéni trhu s biocid-
nimi pipravky.

Pfed zafazenim uac¢inné latky do piilohy I smérnice
98/8/ES je tfeba poskytnout ¢lenskym stitim a zicast-
nénym strandm pfiméfenou lhitu, kterd jim umozni
piipravit se na plnéni novych pozadavkd, které ze
zafazeni vyplynou, a zajistit, aby zadatelé, ktefi vypraco-
vali dokumentaci, mohli plné vyuzivat desetileté lhaty
pro ochranu tdaji, kterd v souladu s ¢l. 12 odst. 1
pism. ¢) bodem ii) smérnice 98/8/ES zacind dnem
zafazeni u¢inné latky.

Po zafazeni by méla byt ¢lenskym stitim poskytnuta
piiméfend lhata k provedeni ¢l. 16 odst. 3 smérnice
98/8|ES.

Smérnice 98/8/ES by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

Opatfeni stanovena touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,
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PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Priloha I smérnice 98/8/ES se méni v souladu s piilohou této
smérnice.

Clanek 2

1. Clenské stity pfijmou a zvefejni nejpozdéji do 30. dubna
2013 pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosaZeni souladu
s touto smérnici.

Pouziji tyto predpisy ode dne 1. kvétna 2014.

Tyto predpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz uéinén pii jejich
ufednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich pfedpisti, které piijmou v oblasti ptisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3

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

Clinek 4

Tato smérnice je uréena clenskym statdm.

V Bruselu dne 8. kvétna 2012.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



Do piilohy I smérnice 98/8/ES se dopliiuje tato polozka:

PRILOHA

~

Obecny ndzev

Nazev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢isla

Minimdln{
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
piipravku pii
uvedeni na trh

Datum zafazeni

Lhata k dosazeni souladu
s ¢l. 16 odst. 3 (s vyjimkou
piipravkd obsahujicich vice
nez jednu Gcinnou ltku,
pro néz budou lhity
dosazeni v souladu s ¢l. 16
odst. 3 stanoveny v
poslednich rozhodnutich
o zafazeni tykajicich se
jejich dcinnych latek)

Datum skonceni
platnosti zafazeni

Typ
piipravku

Zvlastni ustanoveni (¥)

255 Vytazek margosy

Nézev podle IUPAC: nepouzije se
¢. CAS: 84696-25-3

¢. ES: 283-644-7

Popis: vytazek margosy z jader
rostliny Azadirachta indica extra-

hovany vodou a dile zpracovany
organickymi rozpoustédly

1 000 g/kg

1. kvétna
2014

30. dubna 2016

30. dubna
2024

18

Clenské stity pifi posuzovani zddosti o povolen
pifpravku v souladu s ¢linkem 5 a piilohou VI hodnoti
v piipadé, ze je to pro dany piipravek relevantni, ta
pouziti nebo scéndfe expozice a ta rizika pro skupiny
obyvatelstva a slozky zivotniho prostfedi, které nebyly
reprezentativné zastoupeny pii  hodnoceni rizik na
arovni Unie.

Clenské stity zajist, aby udélovani povoleni byla pred-
métem vhodnych opatfeni ke zmirnéni rizik za tcelem
ochrany povrchovych vod, sedimentd a necilovych
¢lenoved.”

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