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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2012/2/Elj
z 9. februdra 2012,

ktorou sa meni a dopliia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cielom zaradit oxid
mednaty, hydroxid mednaty a bazicky uhli¢itan mednaty ako aktivne litky do prilohy I k uvedenej
smernici

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov
na trh ('), a najmid na jej ¢ldnok 16 ods. 2 druhy pododsek,

kedZe:

(4)

(
(

B
)

U.v
U. v

V nariadeni Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra
2007 o druhej faze desatro¢ného pracovného programu
uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvaddzani biocidnych
vyrobkov na trh (%) sa ustanovuje zoznam aktivnych
latok, ktoré sa majd postdit na déely ich mozného zara-
denia do prilohy I, IA alebo IB k smernici 98/8/ES. Tento
zoznam zahffia aj oxid mednaty, hydroxid mednaty
a bdzicky uhli¢itan mednaty na pouzitie vo vyrobkoch
typu 8, prostriedkoch na ochranu dreva, podla vyme-
dzenia v prilohe V k uvedenej smernici.

Podla nariadenia (ES) ¢. 1451/2007 boli oxid mednaty,
hydroxid mednaty a bazicky uhli¢itan mednaty postidené
v stlade s clankom 11 ods. 2 smernice 98/8/ES na
pouzitie vo vyrobkoch typu 8.

Franctizsko bolo ur¢ené ako spravodajsky clensky §tt
a Komisii v stlade s ¢lankom 14 ods. 4 a 6 nariadenia
(ES) ¢. 1451/2007 predlozilo spravy prislusného organu
spolu s odportéaniami tykajicimi sa oxidu mednatého
10. méja 2007, hydroxidu mednatého 19. februdra 2008
a bazického uhli¢itanu mednatého 10. mdja 2007
a 19. februdra 2008.

Clenské $tity a Komisia preskamali sprédvy prislusného
orgdnu. V sdlade s ¢ldnkom 15 ods. 4 nariadenia (ES)

. ES L 123, 24.4.1998, s. 1.
. EU L 325, 11.12.2007, s. 3.

¢ 1451/2007 sa vysledky preskimania zaclenili
22. septembra 2011 v rdmci Stéleho vyboru pre biocidne
vyrobky do hodnotiacej spravy.

Z hodnoteni vyplyva, Ze v pripade biocidnych vyrobkov,
ktoré sa pouzivaji ako prostriedky na ochranu dreva
a obsahuji oxid mednaty, hydroxid mednaty a bazicky
uhli¢itan mednaty, sa dd ocakavat, ze budu splnat pozia-
davky ustanovené v ¢ldnku 5 smernice 98/8/ES. Je preto
vhodné zaradit oxid mednaty, hydroxid mednaty
a bézicky uhli¢itan mednaty do prilohy 1 k uvedenej
Smernici.

Na trovni Unie sa nehodnotili vietky mozné poufzitia.
Preto je vhodné pozadovat od clenskych stitov, aby
postdili tieto spdsoby pouzitia alebo scendre vystavenia
vplyvu latky a tie rizikd pre prostredia a populdcie, ktoré
sa pri hodnoteni rizika na trovni Unie nezohladnili
reprezentativnym sposobom, a aby pri udelovani povo-
leni vyrobkov zabezpecili prijatie primeranych opatreni
alebo zavedenie osobitnych podmienok v zdujme zmier-
nenia zistenych rizik na prijatelnd Groven.

Vzhladom na zistené rizikd pre ludské zdravie je vhodné
vyZadovat, aby sa ustanovili bezpe¢né prevadzkové
postupy pre vyrobky obsahujice oxid mednaty, hydroxid
mednaty alebo bézicky uhli¢itan mednaty, ktoré si
povolené na priemyselné pouzitie, a aby sa uvedené
vyrobky pouzivali s vhodnym osobnym ochrannym
vybavenim, pokial sa v Zziadosti o povolenie vyrobku
nepreukdze, ze riziko, ktoré tieto vyrobky predstavuji
pre priemyselnych pouzivatelov, mozno zniZit na prija-
telnd droven inym spdsobom.

Hydroxid mednaty alebo bézicky uhli¢itan mednaty boli
postdené aj pri namacani a vzhladom na zistené rizikd
pre lTudské zdravie by sa takéto pouzitie nemalo povolit,
pokial' sa nepredlozia tdaje, ktorymi sa preukdze, Ze
vyrobok bude spliiat poziadavky ¢lanku 5 a prilohy VI,
priom sa v pripade potreby uplatnenia vhodné opatrenia
na zmiernenie. V pripade oxidu mednatého sa namacanie
neposudzovalo a z poziadavky uvedenej v odovodneni 6
vyplyva, ze takéto pouzivanie vyrobkov nemozno povo-
lit, pokial' ho nepostidi povolujici ¢lensky stat.
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(9 V pripade dreva oSetreného oxidom mednatym, hydro-
xidom mednatym alebo  bazickym  uhli¢itanom
mednatym a pouzivaného na vonkajsie konstrukcie
v blizkosti vody alebo nad vodou [scendr pre most
v triede pouzitia 3 podla vymedzenia OECD ()] sa zistili
neprijatelné rizikd. V pripade bézického uhli¢itanu
mednatého a oxidu mednatého sa takisto zistili neprija-
telné rizikd pri prevddzkovom pouzivani osetreného
dreva v styku so sladkou vodou (trieda pouzitia 4b
podla vymedzenia OECD). Je preto vhodné pozadovat,
aby sa nepovolilo pouZivanie vyrobkov na oSetrenie
dreva urceného na uvedené poutzitie, pokial sa nepred-
lozia tudaje, ktoré preukazuji, Ze vyrobok bude spliat
poziadavky clanku 5 smernice 98/8[ES, ako aj prilohy
VI k uvedenej smernici, pricom sa v pripade potreby
uplatnia vhodné opatrenia na zmiernenie rizika.
V pripade hydroxidu mednatého sa drevo v styku so
sladkou vodou neposudzovalo a z poziadavky uvedenej
v odoévodneni 6 vyplyva, Ze takéto pouzivanie vyrobkov
nemozno povolit, pokial ho nepostdi povolujici clensky
Stat.

(10)  Vzhladom na zistené rizikd pre vodné a podne prostredie
je vhodné pozadovat, aby sa Cerstvo oSetrené drevo po
oSetreni skladovalo pod ochrannym krytom afalebo na
nepriepustnom tvrdom povrchu a aby sa akékolvek
tniky pri pouziti vyrobkov ako prostriedkov na ochranu
dreva obsahujicich oxid mednaty, hydroxid mednaty
alebo bdzicky uhlicitan mednaty zachytili na dcely
opdtovného pouzitia alebo likvidacie.

(11)  Ustanovenia tejto smernice by sa mali uplatiiovat
subezne vo vsetkych clenskych Statoch, aby sa na trhu
Unie zabezpecilo rovnaké zaobchidzanie s biocidnymi
vyrobkami obsahujiicimi aktivne litky oxid mednaty,
hydroxid mednaty a bdzicky uhli¢itan mednaty
a takisto aby sa wulah¢ilo riadne fungovanie trhu
s biocidnymi vyrobkami vo vSeobecnosti.

(12) Kym sa aktivna litka 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 ziadatelia,
ktori pripravili dokumentdciu, mali moznost plne vyuzit
desatroné obdobie ochrany tdajov, ktoré v siilade
s Cldnkom 12 ods. 1 pism. ¢) bodom ii) smernice
98/8/ES zacina plyndt od datumu zaradenia aktivnej
latky do prilohy.

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

(") Séria dokumentov OECD obsahujicich emisné scendre, ¢islo 2,
dokument s emisnymi scendrmi pre pripravky na ochranu dreva,
Cast 2, s. 64.

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

(15)  Opatrenia ustanovené v tejto smernici si v silade 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.

Cldnok 2

1. Clenské stity prijmt a uverejnia najneskor do 31. janudra
2013 zdkony, iné pravne predpisy a sprdvne opatrenia potrebné
na dosiahnutie siladu s touto smernicou.

Uvedené ustanovenia uplatiiujii od 1. februdra 2014.

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

2. Clenské stity oznimia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnitrodtitnych prévnych predpisov, ktoré prijmd
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Tato smernica nadobtda Gcinnost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Cldnok 4

Tato smernica je urCend clenskym Stitom.

V Bruseli 9. februdra 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



V prilohe I k smernici 98/8/ES sa dopliaji tieto polozky:

PRILOHA

Minimdlna
Cistota
aktivnej latky

Termin na dosiahnutie stladu
s ¢lankom 16 ods. 3 (okrem
vyrobkov obsahujicich viac nez
jednu aktivnu latku, pre ktoré sa

Détum ukoncenia

Cislo Bezny Nazov podla [UPAC v biocidnom Datum zaradenia do | termin na dosiahnutie sdladu latnosti zaradenia Typ Osobitné ustanovenia ()
s ndzov Identifikacné cisla . prilohy s clankom 16 ods. 3 vymedzi P s ¢ vyrobku s us
ngbku v poslednom z rozhodnuti do prilohy
uve etn}(im na o zaradeni do prilohy
r venovanych tymto aktivnym
latkam)

,50 | hydroxid hydroxid mednaty 965 glkg 1. februdr 2014 31. janudr 2016 31. januar 2024 8 Pri posudzovani zZiadosti o povolenie vyrobku v silade

mednaty s ¢lankom 5 a prilohou VI ¢lenské stity posudzuji, ak je to

¢islo ES: 243-815-9

¢islo CAS: 20427-59-2

v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, tie sposoby pouzitia
alebo scendre vystavenia posobeniu litky, ako aj tie rizikd pre
zivotné prostredie a [udi, ktoré sa pri hodnotent rizika na tdrovni
Unie nezohladnili reprezentativnym sposobom.

Clenské 3tity zabezpelia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

1. Pouzivanie vyrobku namécanim nie je oprdvnené, pokial sa
v ziadosti o povolenie na vyrobok neposkytni tdaje, ktorymi
sa preukdze, Ze pouzivanie vyhovuje poziadavkdm cldnku 5
a prilohy VI, pricom sa v pripade potreby uplatnenia vhodné
opatrenia na zmiernenie rizika.

2.V pripade vyrobkov povolenych na priemyselné pouzitie
treba stanovit bezpecné prevadzkové postupy a vyrobky sa
musia pouzivat s vhodnym osobnym ochrannym vybavenim,
ak sa v ziadosti o povolenie vyrobku nepreukdze, Ze rizikd,
ktoré tieto vyrobky predstavuji pre priemyselnych pouziva-
telov, mozno zniZit na prijatelnd dGrovenl inym sposobom.

3. Na oznaceniach a pripadne poskytnutych kartich bezpecnost-
nych ddajov povolenych vyrobkov sa uvddza, Ze Cerstvo
oetrené drevo sa po osetreni musi skladovat pod ochrannym
krytom afalebo na nepriepustnom tvrdom povrchu, aby sa
predislo priamym dnikom vyrobku do pddy alebo vody,
a zZe akékolvek tniky pri pouziti vyrobku sa musia zachytit
na dcely opitovného pouzitia alebo likvidacie.

4. Nepovoluje sa pouzitie vyrobkov na osetrenie dreva, ktoré sa
pouzije vo vonkajsich konstrukcidch v blizkosti vody alebo
nad jej hladinou, pokial sa nepredlozia tdaje, ktorymi sa
preukdze, Ze vyrobok bude splhat poziadavky clanku 5
a prilohy VI, pricom sa v pripade potreby uplatnia vhodné
opatrenia na zmiernenie.

79//¢ 1

[ s ]

foxysdoang sruysoa Lupein

aun

c1oceol



Cislo

Bezny
nazov

Nazov podla IUPAC
Identifikacné &isla

Miniméalna
Cistota
aktivnej latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Détum zaradenia do
prilohy

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

Détum ukoncenia
platnosti zaradenia
do prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

51

oxid
mednaty

oxid mednaty
¢islo ES: 215-269-1

Cislo CAS: 1317-38-0

976 glkg

1. februdr 2014

31. janudr 2016

31. janudr 2024

Pri posudzovani zZiadosti o povolenie vyrobku v silade
s clankom 5 a prilohou VI ¢lenské stity posudzujd, ak je to
v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, tie sposoby pouzitia
alebo scendre vystavenia pdsobeniu ldtky, ako aj tie rizikd pre
zivotné prostredie a [udi, ktoré sa pri hodnotent rizika na drovni
Unie nezohladnili reprezentativnym sposobom.

Clenské 3tity zabezpecia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

1. V pripade vyrobkov povolenych na priemyselné pouzitie
treba stanovit bezpecné prevadzkové postupy a vyrobky sa
musia pouzivat s vhodnym osobnym ochrannym vybavenim,
ak sa v Ziadosti o povolenie vyrobku nepreukdze, Ze rizikd,
ktoré tieto vyrobky predstavuji pre priemyselnych pouziva-
telov, mozno znizit na prijatelnd droven inym spoésobom.

2. Na oznaceniach a pripadne poskytnutych kartdch bezpecnost-
nych ddajov povolenych vyrobkov sa uvddza, Ze Cerstvo
osetrené drevo sa po osetreni musi skladovat pod ochrannym
krytom afalebo na nepriepustnom tvrdom povrchu, aby sa
predislo priamym tdnikom vyrobku do pddy alebo vody,
a ze akékolvek tniky pri pouziti vyrobku sa musia zachytit
na Gcely opdtovného pouzitia alebo likvidacie.

3. Nepovoluje sa pouzitie vyrobkov na oSetrenie dreva, ktoré sa
pouzije vo vonkajsich konstrukcidch v blizkosti vody alebo
nad jej hladinou alebo na osetrenie dreva v styku s Cerstvou
vodou, pokial sa nepredlozia ddaje, ktorymi sa preukdze, ze
vyrobok bude spliat poziadavky clanku 5 a prilohy VI,
pricom sa v pripade potreby uplatnia vhodné opatrenia na
zmiernenie.

52

bazicky
uhlicitan
mednaty

uhli¢itan mednaty -

hydroxid mednaty,
zékladny

¢islo ES: 235-113-6

¢islo CAS: 12069-69-1

957 glkg

1. februdr 2014

31. janudr 2016

31. janudr 2024

Pri posudzovani zZiadosti o povolenie vyrobku v silade
s clankom 5 a prilohou VI ¢lenské Stity posudzuji, ak je to
v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, tie sposoby pouzitia
alebo scendre vystavenia posobeniu latky, ako aj tie rizikd pre
zivotné prostredie a [udi, ktoré sa pri hodnotent rizika na tdrovni
Unie nezohladnili reprezentativnym sposobom.
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Bezny

Cislo .
nazov

Nazov podla [UPAC
Identifika¢né ¢isla

Minimdlna
Cistota
aktivnej latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na

trh

Détum zaradenia do
prilohy

Termin na dosiahnutie stladu
s ¢lankom 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
latkam)

Détum ukoncenia
platnosti zaradenia

do prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

Clenské stity zabezpelia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

. Pouzivanie vyrobku namdcanim nie je opravnené, pokial sa

v ziadosti o povolenie na vyrobok neposkytni tidaje, ktorymi
sa preukdZe, Ze pouZivanie vyhovuje poziadavkdm clanku 5
a prilohy VI, pricom sa v pripade potreby uplatnenia vhodné
opatrenia na zmiernenie rizika.

. 'V pripade vyrobkov povolenych na priemyselné pouzitie

treba stanovit bezpecné prevadzkové postupy a vyrobky sa
musia pouzivat s vhodnymi osobnym ochrannym vybavenim,
ak sa v Ziadosti o povolenie vyrobku nepreukdze, Ze rizikd,
ktoré tieto vyrobky predstavuji pre priemyselnych pouziva-
telov, mozno zniZit na prijatelnd troven inym sposobom.

. Na oznaceniach a pripadne poskytnutych kartdch bezpecnost-

nych ddajov povolenych vyrobkov sa uvddza, Ze Ccerstvo
osetrené drevo sa po osetreni musi skladovat pod ochrannym
krytom afalebo na nepriepustnom tvrdom povrchu, aby sa
predislo priamym dnikom vyrobku do pody alebo vody,
a 7ze akékolvek tniky pri pouziti vyrobku sa musia zachytit
na tcely opdtovného pouzitia alebo likvidacie.

. Nepovoluje sa pouzitie vjrobkov na oSetrenie dreva, ktoré sa

pouzije vo vonkajsich konstrukcidch v blizkosti vody alebo
nad jej hladinou alebo na oSetrenie dreva v priamom styku so
sladkou vodou, pokial sa nepredlozia tdaje, ktorymi sa
preukdze, Ze vyrobok bude spliat poziadavky clanku 5
a prilohy VI, pricom sa v pripade potreby uplatnia vhodné
opatrenia na zmiernenie.”

(*) V zdujme vykondvania spolo¢nych principov uvedenych v prilohe VI sii obsah a zdvery hodnotiacich sprav k dispozicii na internetovej stranke Komisie: http://ec.ecuropa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.
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	Smernica Komisie 2012/2/EÚ  z 9. februára 2012,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cieľom zaradiť oxid meďnatý, hydroxid meďnatý a bázický uhličitan meďnatý ako aktívne látky do prílohy I k uvedenej smernici  (Text s významom pre EHP)

