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SMERNICA KOMISIE 2012/15/EU

z 8. mdja 2012,

ktorou sa meni a dopliia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8[ES s cielom zaradit vytazok
z rastliny Azadirachta indica ako aktivnu litku do prilohy I k uvedenej smernici

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

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

na trh

kedZe:

)

() U.v.
U. v

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

Nariadenim Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra
2007 o druhej faze desatro¢ného pracovného programu
uvedeného v ¢ldnku 16 ods. 2 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddzani biocidnych
vyrobkov na trh (%) sa stanovuje zoznam aktivnych latok,
ktoré sa maja postdit z hladiska ich mozného zaradenia
do prilohy I, IA alebo IB k smernici 98/8/ES. Tento
zoznam zahfiia vytazok z rastliny Azadirachta indica.

Podla nariadenia (ES) ¢. 1451/2007 bol vytazok z rastliny
Azadirachta indica vyhodnoteny v silade s ¢lankom 11
ods. 2 smernice 98/8/ES na pouzitie vo vyrobkoch
typu 18, insekticidoch, akaricidoch a produktoch na
kontrolu inych ¢ldnkonozcov, ako sa vymedzuje
v prilohe V k uvedenej smernici. Hodnotenie sa tykalo
vytazku zo semien rastliny Azadirachta indica extrahova-
ného vodou a dalej spracovaného pomocou organickych
rozptstadiel. Ziadne iné mozné ldtky, ktoré spliaja
vymedzenie vytazku z rastliny Azadirachta indica uvedené
v zozname aktivnych ltok, ktoré sa maji posudit podla
nariadenia (ES) ¢. 1451/2007, neboli zatial vyhodnotené,
a preto by sa nemali na zdklade uvedeného vyhodnotenia
zaradit do prilohy I k smernici 98/8|ES.

Nemecko bolo uréené za spravodajsky clensky stat
a v stlade s ¢lankom 14 ods. 4 a 6 nariadenia (ES)
¢. 14512007 predlozilo 26. novembra 2009 Komisii
spravu prislusného organu spolu s odporticanim.

Clenské 3tity a Komisia preskdmali spravu prislusného
organu. V stdlade s ¢ldnkom 15 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1451/2007 sa zistenia vyplyvajice z preskiimania
zaClenili v rdmci Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky

9. decembra 2011 do hodnotiacej spravy.
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Z vykonanych preskamani vyplyva, Ze v pripade biocid-
nych vyrobkov pouzivanych ako insekticidy, akaricidy
a produkty na kontrolu inych ¢ldnkonoZzcov a obsahuji-
cich vytazok z rastliny Azadirachta indica sa dd ocakdvat,
ze budd splnat poziadavky ustanovené v ¢lanku 5 smer-
nice 98/8/ES. Preto je vhodné zaradit vytazok z rastliny
Azadirachta indica do prilohy I k uvedenej smernici.

Na trovni Unie sa nehodnotili vietky mozné poufitia.
Preto je vhodné, aby clenské $tity posadili pouzitia alebo
scendre vystavenia posobeniu latky a rizikd pre populacie
a zlozky zivotného prostredia, ktoré sa pri hodnoteni
rizika na trovni Unie nezohladnili reprezentativnym
sposobom, a aby pri udelovani povoleni vyrobkov zabez-
pecili prijatie primeranych opatreni alebo zavedenie
osobitnych podmienok v zdujme zmiernenia zistenych
rizik na prijatelnd droven.

Na zdklade rizik zistenych pre povrchové vody, sedi-
menty a necielové ¢ldnkonozce je vhodné pozadovat,
aby udelovanie povoleni na dany vyrobok podliechalo
uplatiiovaniu primeranych opatreni na zmieriovanie
rizika.

Ustanovenia tejto smernice by sa mali uplatiovat
sibezne vo vietkych ¢lenskych Statoch, aby sa zabezpe-
Cilo, ze s biocidnymi vyrobkami obsahujdcimi G¢innd
latku vytazok z rastliny Azadirachta indica sa bude zaob-
chadzat na trhu Unie rovnako, a aby sa vo vSeobecnosti
ulahcilo riadne fungovanie trhu s biocidnymi vyrobkami.

Kym sa aktivna litka zaradi do prilohy I k smernici
98/8/ES, malo by uplyntf primerané obdobie, aby sa
Clenské Stity a zainteresované strany stihli pripravit na
plnenie novych ulozenych poziadaviek a aby Zziadatelia,
ktori predlozili dokumenticiu, mali moznost v plnej
miere vyuZit desafroéné obdobie, pocas ktorého s infor-
mdcie chrdnené a ktoré v sdlade s clankom 12 ods. 1
pism. ¢) bodom ii) smernice 98/8/ES zacina plynit odo
dita zaradenia do prilohy.

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.

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

Opatrenia ustanovené v tejto smernici su v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,
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PRJALA 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 3tity prijmd a uverejnia najneskor do 30. aprila
2013 zdkony, iné pravne predpisy a sprdvne opatrenia 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 dradnom uverejneni odkaz na tiito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské 3taty.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijmii v oblasti
posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Tdto smernica nadobuda w¢innost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4

Této smernica je urcend ¢lenskym Statom.

V Bruseli 8. mdja 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



V prilohe I k smernici 98/8/ES sa doplia tito polozka:

PRILOHA

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

éislz/ggir:]??i]e‘ vyrobkov obsahujticich
Ltk vne Détum viac ako jednu aktivnu | Ddtum ukoncenia
< PR Nézov IUPAC I . latku, pre ktoré sa termin platnosti Typ o .
Cislo Bezny nazov el s v biocidnom zaradenia do : L . Osobitné ustanovenia (*)
Identifikacné &isla frobk <iloh na dosiahnutie stladu zaradenia do produktu
:genomuna priony s clankom 16 ods. 3 prilohy
" trh vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni
do prilohy, venovanych
tymto aktivnym latkam)
255 vytazok z rastliny | Ndzov IUPAC: Neuplatiluje sa. 1000 g/kg 1. mdja 30. aprila 2016 30. aprila 18 Pri posudzovani Ziadosti o povolenie vyrobku v silade
Azadirachta 696 2014 2024 s ¢lankom 5 a prilohou VI ¢lenské Staty posudzujd, ak je
indica CAS ¢.: 84696-25-3

Cislo ES: 283-644-7

Opis: vytazok zo semien rastliny
Azadirachta  indica  extrahovany
vodou a dalej spracovany
pomocou organickych rozpusta-
diel

to v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, tie
sposoby pouzitia alebo scendre vystavenia pdsobeniu
latky, ako aj tie rizikd pre ludské zdravie a Zivotné
prostredie, ktoré sa pri hodnoteni rizika na drovni
Unie nezohladnili reprezentativnym sposobom.

Clenské §tity zabezpetia, aby udelovanie povolen
podliehalo uplatiiovaniu primeranych opatreni na zmier-
novanie rizika na ochranu povrchovych vod, sedimentu
a necielovych ¢ldnkonozcov.”

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