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DIREKTYVOS

KOMISIJOS DIREKTYVA 2013/41/ES
2013 m. liepos 18 d.

kuria i§ dalies kei¢iama Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB, i jos I prieda jraSant
veikligja medZiaga 1R-trans-fenotring

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

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

kadangi:

M

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 i
Direktyvos 98/8/EB I, IA arba IB prieda, sgrasas. Tame
sarae yra d-fenotrinas;

vadovaujantis Reglamentu (EB) Nr. 1451/2007, pagal
Direktyvos 98/8/EB 11 straipsnio 2 dalj buvo jvertinta,
ar d-fenotring galima naudoti 18-to tipo produktams
(insekticidams, akaricidams ir kitiems nariuotakojy kont-
rolés produktams), apibréztiems tos direktyvos V priede,
gaminti;

remiantis vertinimui atlikti pateiktais duomenimis i§vadas
galima daryti tik dél tam tikros d-fenotrino formos, t. y.
medziagos, kurioje 1R-trans-fenotrino masés dalis yra ne
mazesné kaip 89 % m/m. Laikantis galiojancios pavadi-
nimy suteikimo medziagoms tvarkos (}), §i medziaga
turéty bati laikoma vieno komponento chemine
medziaga ir pavadinta 1R-trans-fenotrinu. Atlikus verti-
nima, nebuvo jmanoma padaryti iSvady dél jokios kitos
minétame veikliyjy medziagy sarase, pateiktame Regla-
mente (EB) Nr. 1451/2007, esancios d-fenotrino
apibreztj atitinkancios medziagos. Todél remiantis atliktu
vertinimu | Direktyvos 98/8/EB I priedg turéty bati
jtrauktas tik 1R-trans-fenotrinas;

() OL L 123, 1998 4 24, p. 1.
() OL L 325, 2007 12 11, p. 3.
() Visy pirma Zr. Rekomendacijy dél cheminiy medziagy identifika-

vimo ir pavadinimo joms suteikimo pagal REACH ir CLP reglamenty
reikalavimus, ECHA-11-G-10.1-LT, p. 19 ir toliau.

(4)

Airija buvo paskirta uz ataskaitos rengimg atsakinga vals-
tybe nare ir 2010 m. liepos 29 d. Komisijai pateiké
kompetentingos institucijos ataskaitg ir rekomendacija,
kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 1451/2007 14
straipsnio 4 ir 6 dalyse;

institucijos ataskaitg. Vadovaudamasis Reglamento (EB)
Nr. 1451/2007 15 straipsnio 4 dalimi, 2013 m. kovo
1 d. Biocidiniy produkty nuolatinis komitetas perzitiros
isvadas jtrauké i vertinimo ataskaitg;

remiantis atliktais vertinimais galima daryti i$vada, kad
biocidiniai produktai, kurie naudojami kaip insekticidai,
akaricidai ir kity nariuotakojy kontrolés produktai ir
kuriy sudétyje yra 1R-trans-fenotrino, turéty atitikti
Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio reikalavimus. Todél
1R-trans-fenotring, skirtg naudoti 18-to tipo produktams,
galima jradyti i tos direktyvos I prieda;

Sajungos lygmeniu buvo jvertinti ne visi galimi naudo-
jimo budai ir poveikio scenarijai. Todél reikéty reikalauti,
kad valstybés narés jvertinty tuos naudojimo btdus arba
poveikio scenarijus ir Zmonéms bei aplinkos terpéms
keliamg rizika, kurie nebuvo tinkamai jvertinti atliekant
Sajungos lygmens rizikos vertinimg, ir iSduodamos
produkto autorizacijos liudijimus uztikrinty, kad siekiant
nustatytg rizika sumazinti iki priimtino lygio bty imtasi
reikiamy priemoniy arba biity nustatytos specialios saly-
20s;

atsizvelgiant i nustatyta rizikg Zmoniy sveikatai, tikslinga
reikalauti, kad bty nustatyta saugaus naudojimo labai
mazais kiekiais tvarka ir kad produktai bity naudojami
su tinkamomis asmens apsaugos priemonémis, i$skyrus
tuo atveju, jei produkto autorizacijos paraiSkoje jrodoma,
kad rizikg iki priimtino lygio galima sumazinti kitomis
priemonémis;

atsizvelgiant | nustatytg rizika aplinkai, tikslinga reika-
lauti, kad produktas biity autorizuojamas tik jei taikomos
tinkamos rizikos mazinimo priemonés bitéms apsaugoti;
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(10)  Valstybés narés turéty patikrinti, ar produktams, kuriy viena ar daugiau dokumenty, kuriuose paaiskinamos

(1)

(14)

(15)
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(
(

)
)
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sudétyje yra 1R-trans-fenotrino ir kuriy likuciy gali
patekti | maista ar paSarus, bitina nustatyti naujus arba
i dalies keisti nustatytus didziausius likuciy kiekius pagal
2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 470/2009, nustatantj Bendrijos
farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy
nustatymo gyviininés 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 regla-
mentg (EB) Nr. 726/2004 (1), arba pagal 2005 m. vasario
23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr.
396/2005 dél didziausiy pesticidy liku¢iy kiekiy auga-
linés ir gyviininés kilmés maiste ir paSaruose ar ant jy
ir i§ dalies keiciantj Tarybos direktyva 91/414/EEB (%),
taip pat imtis tinkamy rizikos mazinimo priemoniy,
kuriomis bty uZztikrinta, kad nebity vir§ijami nustatyti
didziausi likuciy kiekiai;

Sios direktyvos nuostatos turéty bati vienu metu
taikomos visose valstybése narése ir taip turéty bati
uztikrinama, kad 18-to tipo biocidiniams produktams,
kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos 1R-trans-fenot-
rino, bty sudarytos vienodos salygos Sajungos rinkoje ir
kad biocidiniy produkty rinka veikty tinkamai;

veiklioji medziaga turéty bati jrasyta | Direktyvos
98/8/EB I priedg pra¢jus tinkamam laikotarpiui, per
kurj valstybés narés ir suinteresuotosios Salys galéty pasi-
rengti laikytis naujy dél medziagos jraSymo atsiradusiy
reikalavimy ir kuris leisty dokumentus parengusiems
parciskéjams  pasinaudoti visu 10 mety duomeny
apsaugos laikotarpiu, pagal Direktyvos 98/8/EB 12
straipsnio 1 dalies ¢ punkto ii papunktj prasidedanciu
medziagos jraSymo diena;

jraSius medziaga, valstybéms naréms turéty bati nusta-
tytas tinkamas laikotarpis Direktyvos 98/8/EB 16
straipsnio 3 daliai jgyvendinti;

todél Direktyva 98/8/EB turéty bati atitinkamai i§ dalies
pakeista;

pagal 2011 m. rugs¢jo 28 d. bendrg valstybiy nariy ir
Komisijos politinj pareiskimg dél aiskinamyjy dokumen-
ty (%) valstybés narés jsipareigojo pagristais atvejais prie
pranesimy apie direktyvos perkélimo priemones pridéti

152, 2009 6 16, p. 11.

OL L
OL L 70, 2005 3 16, p. 1.
OL C

369, 2011 12 17, p. 14.

direktyvos sudétiniy daliy ir nacionaliniy perkélimo prie-
moniy atitinkamy daliy sgsajos;

(16)  Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Biocidiniy
produkty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

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

2 straipsnis

1. Valstybés narés ne véliau kaip 2014 m. rugpjacio 31 d.
priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, batinus, kad
buty laikomasi $ios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komi-
sijai ty teisés akty nuostaty tekstg.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2015 m. rugsé¢jo 1 d.

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

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
srityje 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 2013 m. liepos 18 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



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

PRIEDAS

Atitikties 16 straipsnio 3

fenoksifenil)metil 2,2-dime-
til-3-(2-metilprop-1-enil)cik-
lopropan-1-karboksilatas

EB Nr. 247-404-5

CAS Nr. 26002-80-2

Maziausias dalies nuostatoms terminas, ‘
Nr Bendrinis IUPAC pavadinimas veikliosios rasvmo data nebent bty taikoma viena i§ allirg's'(r)no Produkto Specialiosios nuostatos (%
| pavadinimas Identifikacijos numeriai medziagos Iraym Sios antrastinés dalies 8 abili a tipas peciatiost
grynumas (*) i$nasoje nurodyty pabaig
isimciy ()
,(66) | 1R-trans- [ 1R-trans-fenotrinas 89 % m/m 2015 m. 2017 m. rugpjicio 2025 m. 18 Sajungos lygmens rizikos vertinime jvertinti ne visi galimi naudojimo
fenotrinas 1R-trans- rugsé¢jo 1 d. 31 d. rugpjicio budai ir poveikio scenarijai. Pagal 5 straipsnj ir VI priedg vertindamos
IUPAC pavadinimas — 3- fenotrino 31 d. produkto autorizacijos paraiska, valstybés narés jvertina tuos naudojimo
fenoksibenzil(1R,3R)-2,2- badus arba poveikio scenarijus ir Zmonéms bei aplinkos terpéms keliama
dimetil-3-(2-metilprop-1- rizikg, kurie nebuvo tinkamai jvertinti atliekant Sajungos lygmens rizikos
enil)ciklopropankarboksi- vertinimg, jei to reikia konkretaus produkto atveju.
latas
Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai baty iSduodami tik
EB Nr. 247-431-2 jei laikomasi $iy salygy:
CAS Nr. 26046-85-5 1) nustatoma saugaus naudojimo labai mazais kiekiais tvarka, o produktai
naudojami su tinkamomis asmens apsaugos priemonémis, iSskyrus tuo
Bendras visy izomery 95,5 % m/m atveju, jei produkto autorizacijos paraiSkoje jrodoma, kad rizika iki
kiekis — bendram priimtino lygio galima sumazinti kitomis priemonémis;
izomery
IUPAC pavadinimas — (3- | kiekiui 2) valstybés nares patikrina, ar produktams, kuriy sudétyje yra 1R-trans-

fenotrino ir kuriy likuciy gali pateikti | maista arba paSarus, batina
nustatyti naujus arba i§ dalies keisti nustatytus didZiausius likuciy
kiekius pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009 arba Reglamentg (EB)
Nr. 396/2005, taip pat imasi visy tinkamy rizikos maZinimo priemo-
niy, kuriomis biity uZtikrinta, kad nebaty virSijami nustatyti didZiausi
likuciy kiekiai;

3) prireikus imamasi priemoniy bitéms apsaugoti.

(*) Sioje skiltyje nurodytas grynumas — tai maziausias veikliosios medziagos, naudotos atliekant vertinima pagal 11 straipsnj, grynumas. Rinkai pateikiamame produkte esanti veiklioji medziaga gali biiti tokio paties arba kitokio grynumo,
jei jrodyta, kad ji yra techniskai lygiaverté jvertintai medziagai.
(**) Jei produkte yra daugiau negu viena veiklioji medziaga, kuriai taikomos 16 straipsnio 2 dalies nuostatos, atitikties 16 straipsnio 3 dalies nuostatoms terminas yra paskutinei i §j priedg jraSomai veikliajai medziagai nustatytas atitikties
terminas. Jei produktas pirma kartg autorizuotas likus maziau kaip 120 dieny iki atitikties 16 straipsnio 3 dalies nuostatoms termino ir per 60 dieny nuo jo pirmosios autorizacijos pateikta iSsami abipusio pripazinimo paraiska pagal 4
straipsnio 1 dalj, produkto, dél kurio teikiama ta paraiska, atitikties 16 straipsnio 3 dalies nuostatoms terminas pratesiamas iki 120 dieny po iSsamios abipusio pripazinimo paraiSkos gavimo dienos. Jei valstybé naré pasialé nukrypti
nuo abipusio pripaZinimo pagal 4 straipsnio 4 dalj, atitikties 16 straipsnio 3 dalies nuostatoms terminas pratesiamas iki 30 dieny po Komisijos sprendimo priémimo pagal 4 straipsnio 4 dalies antrg pastraipg datos.
(***) 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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