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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2012/ 14/Elj

z 8. mdja 2012,

ktorou sa meni a doplia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s ciefom zaradit
metyl(nonyl)ketén ako aktivnu litku do prilohy I k uvedenej smernici

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom 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:

(1) 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 uvadzani biocidnych
vyrobkov na trh (}) sa ustanovuje zoznam aktivnych
latok, ktoré sa majii posudif na tcely ich pripadného
zaradenia do prilohy I, I A alebo I B k smernici 98/8|ES.
V tomto zozname a uvadza aj metyl(nonyl)keton.

(2)  Podla nariadenia (ES) ¢. 1451/2007 sa metyl(nonyl)ketén
posudzoval v sdlade s ¢lankom 11 ods. 2 smernice
98/8/ES z hladiska pouzitia vo vyrobkoch typu 19,
ktorymi st repelenty a atraktanty vymedzené v prilohe V
k uvedenej smernici.

(3)  Ako spravodajsky 3tit bolo urcené Spanielsko, ktoré
v stlade s clankom 14 ods. 4 a 6 nariadenia (ES)
¢. 1451/2007 predlozilo Komisii 8. aprila 2009 spravu
prislusného organu spolu s odportcanim.

4 Clenské stity a Komisia sprévu prislusného orgdnu
preskiimali. V stlade s ¢lankom 15 ods. 4 nariadenia
(ES) €. 1451/2007 sa vysledky preskdmania na zasadnuti
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Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky, ktoré sa konalo
9. decembra 2011, zaclenili do hodnotiacej spravy.

Z hodnoteni vyplyva, Ze v pripade biocidnych vyrobkov,
ktoré sa pouzivajii ako repelenty a obsahuji metyl(no-
nyl)ket6n, sa dd ocakavat, Ze budi spinat poziadavky
¢lanku 5 smernice 98/8/ES. Preto je vhodné zaradif
metyl(nonyl)ketén do prilohy I k tejto smernici.

Na trovni Unie sa nehodnotili vietky mozné pouZitia.
Preto je vhodné, aby ¢lenské stty postdili pouzitia alebo
scendre vystavenia vplyvu ldtky a rizikd pre prostredia
a populdcie, ktoré sa pri hodnoteni rizika na tdrovni
Unie nezohladnili reprezentativaym sposobom, a aby
pri udelovani povoleni vyrobkov zabezpedili prijatie
primeranych opatreni alebo zavedenie osobitnych
podmienok v zdujme zmiernenia zistenych rizik na prija-
telnd troven.

Ustanovenia tejto smernice by sa mali uplatiovat
sibezne vo vietkych ¢lenskych stitoch, aby sa zabezpe-
¢ilo, Ze s biocidnymi vyrobkami obsahujicimi aktivnu
litku metyl(nonyl)ketén sa bude na trhu Unie zaobchd-
dzat rovnako a aby sa vo vieobecnosti ulahcilo riadne
fungovanie trhu s biocidnymi vyrobkami.

Kym sa aktivna latka zaradi do prilohy I k smernici
98/8/ES, malo by uplynat primerané obdobie, aby sa
Clenské Staty a zainteresované strany stihli pripravit na
plnenie novych uloZenych poziadaviek a aby ziadatelia,
ktori predlozili dokumentdciu, mali moznost v plnej
miere vyuzit desatro¢né obdobie, pocas ktorého st infor-
mécie chrdnené a ktoré v stlade s ¢lankom 12 ods. 1
pism. ¢) bodom ii) smernice 98/8/ES zacina plyndt od
détumu zaradenia do prilohy.

Po zaradeni aktivnej latky do prilohy by clenské Staty
mali mat k dispozicii dostatok ¢asu na vykonanie ¢lanku
16 ods. 3 smernice 98/8|ES.
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(10) Smernica 98/8/ES by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(11)  Opatrenia ustanovené v tejto smernici st v stlade so
stanoviskom Stédleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Priloha 1 k smernici 98/8/ES sa meni a dopliia v stlade
s prilohou k tejto smernici.

Clanok 2

1. Clenské $tity prijmG a uverejnia najneskor do
30. aprila 2013 zdkony, iné pravne predpisy a sprdvne opat-
renia potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou.

Tieto ustanovenia sa uplatiuji od 1. mdja 2014.

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

2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutro$tatnych pravnych predpisov, ktoré prijmt v oblasti
poOsobnosti tejto smernice.

Clanok 3

Tato smernica nadobtda Gcinnost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 4

Tato smernica je ur¢end clenskym Statom.

V Bruseli 8. médja 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



Do prilohy I k smernici 98/8/ES sa dopliia tito polozka:

PRILOHA

Termin na dosiahnutie
stladu s ¢ldnkom 16 ods.
3 (okrem vyrobkov

Minimélna A
Cistota aktivnej ‘obsahUJu‘cmh viac ako : -
L4tk Détum jednu aktivnu latku, pre | Ddtum ukoncenia
x U Nézov podla IUPAC Ay . ktoré sa termin na platnosti . _ e
C. Bezny ndzov Identifikaéné csla v biocidnom zaradenia do dosiahnutie stladu saradenia do | VP vyrobku Osobitné ustanovenia (*)
yrobku prilohy s
uv:gernom na s clankom 16 ods. 3 prilohy
tth vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni
ich aktivnych litok do
prilohy)
.54 metyl(nonyl)ke- | undekdn-2-6n 975 glkg 1. mdja 30. aprila 2016 30. april 2024 19 Hodnotenie rizika na trovni Unie bolo zaloZené na
ton 2015 pouzivani latky v interiéri inymi ako profesionalnymi

CAS ¢islo: 112-12-9
EC cislo: 203-937-5

uzivatelmi. Pri posudzovani Ziadosti o povolenie
vyrobku v stilade s ¢linkom 5 a prilohou VI posudzuji
clenské stity, ak je to v pripade konkrétneho vyrobku
relevantné, tie sposoby pouzitia alebo scendre vystavenia
posobeniu litky, ako aj tie rizikd pre Zivotné prostredia
a populdcie, ktoré sa pri hodnoten{ rizika na trovni Unie
nezohladnili reprezentativnym sposobom.”

(*) V zdujme implementdcie spoloc¢nych principov uvedenych v prilohe VI st obsah a zévery hodnotiacich sprav k dispozicii na webovej stranke Komisie: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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