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SMERNICA KOMISIE 2011/11/EU
z 8. februdra 2011,

ktorou sa meni a dopliia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s ciefom zaradif
(Z,E)-tetradeka-9,12-dienyl-acetdt ako aktivnu litku do jej priloh I a I A

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

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

na trh

kedZe:

1

)

O U v.
U v

("), a najmd na jej ¢lanok 16 ods. 2 druhy pododsek,

V nariadeni Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra
2007 o druhej fize desatrocného pracovného programu
uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddzani biocidnych
vyrobkov na trh (}) sa ustanovuje zoznam aktivnych
latok, ktoré sa maja postdit na déely ich mozného zara-
denia do prilohy I, I A alebo I B k smernici 98/8|ES.
Tento zoznam obsahuje aj (Z,E)-tetradeka-9,12-dienyl-
acetat.

Podla nariadenia (ES) ¢. 1451/2007 sa (Z,E)-tetradeka-
9,12-dienyl-acetdt hodnotil v stilade s ¢ldnkom 11 ods.
2 smernice 98/8/ES z hladiska pouzivania vo vyrobkoch
typu 19, ktorymi st repelenty a atraktanty vymedzené
v prilohe V k uvedenej smernici.

Rakuasko bolo urcené ako spravodajsky clensky stat a v
stlade s clankom 14 ods. 4 a 6 nariadenia (ES)
¢. 1451/2007 dna 23. februara 2009 predlozilo Komisii
spravu zodpovedného orgdnu spolu s odporticanim.

Clenské stity a Komisia preskimali spravu zodpoved-
ného orginu. V silade s ¢lankom 15 ods. 4 nariadenia
(ES) ¢. 1451/2007 sa vysledky preskiimania zaclenili do
hodnotiacej spravy 24. septembra 2010 v rdmci Stéleho
vyboru pre biocidne vyrobky.

Z hodnoteni vyplyva, Ze v pripade biocidnych vyrobkov,
ktoré sa pouzivajii ako atraktanty a obsahujt (Z,E)-tetra-
deka-9,12-dienyl-acetdt, sa dd ocakdvat, ze budi spfﬁat’
poziadavky ¢lanku 5 smernice 98/8/ES. Je preto vhodné
zaradit (Z,E)-tetradeka-9,12-dienyl-acetdt do prilohy I k
uvedenej smernici.

Z hodnoteni takisto vyplyva, Ze v pripade biocidnych
vyrobkov, ktoré sa pouzivaji ako atraktanty a obsahuji
(ZE)-tetradeka-9,12-dienyl-acetdt, sa dd ocakavat, Zze
budt predstavovat len malé riziko pre ludi, zvieratd
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a Zivotné prostredie a ze budi spliiat poziadavky clanku
5 smernice 98/8/ES, najmi pokial ide o pouzitie na tcel,
ktory sa preskimal a ktory sa podrobne uvddza
v hodnotiacej sprave, t. j. pouzitie v interiérovych
pascdch, ktoré obsahujii maximdlne 2 mg aktivnej latky.
Je preto vhodné zaradit (Z,E)-tetradeka-9,12-dienyl-acetdt
do prilohy T A k smernici 98/8/ES.

Na drovni Unie sa nehodnotili vietky mozné pouZitia. Je
preto vhodné, aby clenské Stity pri udelovani povoleni
vyrobkom posudili tie pouzitia alebo scendre vystavenia
poOsobeniu danej latky, ako aj tie rizikd pre zlozky Zivot-
ného prostredia a populdcie, ktoré sa pri hodnotent rizik
na drovni Unie nezohladnili  reprezentativnym
sposobom, a aby v zdujme zniZenia zistenych rizik na
prijatelnt tGroven zaistili prijatie vhodnych opatreni alebo
zavedenie osobitnych podmienok.

Vzhladom na hypotézy formulované pocas hodnotenia
rizik, je vhodné pozadovat, aby sa (Z,E)-tetradeka-9,12-
dienyl-acetdt nepouzival na miestach, kde sa skladuja
potraviny alebo krmiva, pokial tieto potraviny alebo
krmivd nie st zabalené v uzavretych alebo znovu uzavre-
tych baleniach. Na oznaleniach by sa preto malo
uvddzaf, Zze biocidne vyrobky obsahujice (ZE)-tetra-
deka-9,12-dienyl-acetdt sa nesmd pouzivat na miestach,
kde sa uchovavaji nezabalené potraviny alebo krmiva.

Je dolezité uplatiiovat ustanovenia tejto smernice sibezne
vo vsetkych clenskych Stitoch, aby sa na trhu zaistilo
rovnaké zaobchddzanie s biocidnymi vyrobkami obsahu-
jlcimi aktivnu latku (Z,E)-tetradeka-9,12-dienyl-acetat
a aby sa vo vSeobecnosti ulah¢ilo riadne fungovanie
trthu s biocidnymi vyrobkami.

Kym sa aktivna latka zaradi do prilohy I k smernici
98/8/ES, malo by uplyntf primerané obdobie, aby sa
Clenské Staty a zainteresované strany stihli pripravit na
plnenie novych ulozenych poziadaviek a aby Zziadatelia,
ktori predlozili dokumentaciu, mali moZnost plne vyuzit
desatro¢né obdobie, pocas ktorého st informdcie chré-
nené a ktoré v silade s cldnkom 12 ods. 1 pism. ¢)
bodom ii) smernice 98/8/ES zacina plynit od ddtumu
zaradenia do prilohy.

Po zaradeni aktivnej litky do prilohy by clenské Staty
mali mat k dispozicii primerané obdobie na vykonanie
¢lanku 16 ods. 3 smernice 98/8|ES.

Smernica 98/8/ES by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.
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(13) Opatrenia stanovené v tejto smernici si v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Prilohy I a T A k smernici 98/8/ES sa menia a doplfajii v stlade
s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2
Transpozicia

1.  Clenské stity najneskor do 31. janudra 2012 prijma
a uverejnia zdkony, iné pravne predpisy a sprdvne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou.

Tieto ustanovenia sa uplatiuji od 1. februdra 2013.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tiito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské 3taty.

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

Clanok 3

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

Cldnok 4

Této smernica je urcend ¢lenskym Stitom.

V Bruseli 8. februdra 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



1. V prilohe I k smernici 98/8/ES sa dopliia tito polozka:

PRILOHA

Cislo Bezny ndzov

Nézov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimdlna ¢istota
aktivnej latky
v biocidnom

vyrobku

uvedenom na trh

Détum zaradenia do
prilohy

Termin na dosiahnutie stladu
s Clankom 16 ods. 3 (okrem
vyrobkov obsahujicich viac
nez jednu aktivnu latku, pre
ktoré sa termin na dosiahnutie
stladu s clankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym ldtkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

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

(9Z,12E)-tetradeka-
9,12-dién-1-yl-acetdt

EC dislo: neuv.

CAS ¢islo: 30507-70-1

977 glkg

1. februdra 2013

31. janudra 2015

31. janudra 2023

19

Pri posudzovani Ziadosti o povolenie vyrobku
v stlade s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji
clenské 3tity, ak je to v pripade konkrétneho
vyrobku relevantné, tie sposoby pouzitia alebo
scendre vystavenia podsobeniu danej latky, ako aj
tie rizikd pre zlozky Zivotného prostredia
a populdcie, ktoré sa pri hodnoteni rizik na trovni
Unie nezohladnili reprezentativnym sposobom.

Clenské §téty zaistia, aby vyddvanie povoleni podlie-
halo tejto podmienke:

— Na oznaceniach biocidnych vyrobkov obsahuji-
cich (Z,E)-tetradeka-9,12-dienyl-acetdt sa uvadza,
7e dané vyrobky sa nesmt pouzivat na mies-
tach, kde sa uchovévaji nezabalené potraviny
alebo krmiva.”

(*) V zdujme implementdcie spolo¢nych principov uvedenych v prilohe VI je obsah a zavery hodnotiacich sprav k dispozicii na internetovej stranke Komisie: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm
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2.V prilohe T A k smernici 98/8[ES sa dopliia tito polozka:

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimdlna ¢istota

aktivnej latky

v biocidnom
vyrobku

uvedenom na trh

Détum zaradenia do

prilohy

Termin na dosiahnutie stladu

ktoré sa termin na dosiahnutie

s ¢linkom 16 ods. 3 (okrem
vyrobkov obsahujtcich viac
nez jednu aktivnu latku, pre

stladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti do prilohy
venovanych tymto aktivnym
latkam)

Détum ukoncenia
zaradenia do prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

(Z,E)-tetradeka-
9,12-dienyl-acetat

(9Z,12E)-tetradeka-
9,12-dién-1-yl-acetdt

EC dislo: neuv.

CAS ¢islo: 30507-70-1

977 glkg

1. februara 2013

31. janudra 2015

31. janudra 2023

19

Clenské $tity zaistia, aby sa registricie vykondvali
iba za tychto podmienok:

— 1Iba v pripade interiérovych pasci obsahujticich
maximdlne 2mg (ZF)-tetradeka-9,12-dienyl-
acetdtu.

— Na oznaceniach biocidnych vyrobkov obsahujii-
cich (Z,E)-tetradeka-9,12-dienyl-acetét sa uvddza,
ze dané vyrobky st ur¢ené iba na interiérové
pouzitie a Ze sa nesmud pouzivaf na miestach,
kde sa uchovévaji nezabalené potraviny alebo
krmivd.

(*) V zdujme implementécie spolocnych principov uvedenych v prilohe VI je obsah a zdvery hodnotiacich sprav k dispozicii na internetovej stranke Komisie: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm
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