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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2013/41/Eﬁ

z 18. jila 2013,

ktorou sa meni a dopliia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s ciefom zaradit
1R-trans-fenotrin ako aktivnu litku do prilohy I k uvedenej smernici

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

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

na trh

kedZe:

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

Nariadenim Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra
2007 o druhej fize desatrocného pracovného programu
uvedeného v ¢&ldnku 16 ods. 2 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddzani biocidnych
vyrobkov na trh (?) sa stanovuje zoznam aktivnych latok,
ktoré sa majd posadit na dcely ich pripadného zaradenia
do prilohy I, IA alebo IB k smernici 98/8/ES. V danom
zozname sa nachddza aj d-fenotrin.

Podla nariadenia (ES) ¢ 1451/2007 bol d-fenotrin
vyhodnoteny v stlade s ¢lankom 11 ods. 2 smernice
98/8/ES na pouzitie vo vyrobkoch typu 18, insektici-
doch, akaricidoch a produktoch na kontrolu inych ¢lén-
konozcov v zmysle prilohy V k danej smernici.

Na zédklade ddajov predlozenych na ucely vyhodnotenia
bolo mozné dospiet k zdveru iba s ohladom na jednu
formu d-fenotrinu, konkrétne latky obsahujticej aspon 89
hmotnostnych percent 1R-trans-fenotrinu. V stlade so
sicasnou praxou pomentvania ldtok (}) by sa dand
latka mala povazovat za jednozlozkovi latku s ndzvom
1R-trans-fenotrin. Na zdklade vyhodnotenia nebolo
mozné dospiet k zéveru s ohladom na Ziadnu ind
latku zodpovedajicej definicii d-fenotrinu v uvedenom
zozname aktivnych ldtok v nariadeni (ES) ¢. 1451/2007.
Z uvedenych dovodov by sa mal na zaklade existujiceho
vyhodnotenia do prilohy I k smernici 98/8/ES zaradit iba
1R-trans-fenotrin.

() U. v. ES L 123, 2441998, s. 1.

() U. v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3.

(}) Pozri najmd Usmernenie k identifikcii a pomenovaniu ldtok podla
nariadeni REACH a CLP, ECHA-11-G-10.1-SK, s. 19 f.

(4)

©)

frsko bolo vymenované ako spravodajsky ¢lensky stit a v
stlade s c¢ldnkom 14 ods. 4 a 6 nariadenia (ES)
¢. 1451/2010 predlozilo 29. jula 2010 Komisii spravu
zodpovedného organu spolu s odporicanim.

Clenské stity a Komisia preskimali uvedend spravu
prislusného orgdnu. V sdlade s ¢lainkom 15 ods. 4 naria-
denia (ES) ¢. 1451/2007 sa zistenia vyplyvajtce z preski-
mania na zasadnuti Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky
1. marca 2013 zaclenili do hodnotiacej spravy.

Z hodnoteni mozno vyvodit, ze v pripade biocidnych
vyrobkov, ktoré obsahuji 1R-trans-fenotrin a pouzivaji
sa ako insekticidy, akaricidy a vyrobky na kontrolu inych
¢lankonozcov, sa dd ocakdvat, ze vyhovuji poziadavkdm
stanovenym v ¢lanku 5 smernice 98/8/ES. Preto je
vhodné zaradit 1R-trans-fenotrin na pouzitie vo vyrob-
koch typu 18 do prilohy I k uvedenej smernici.

Na trovni Unie sa neposidili vietky mozné sposoby
pouzitia a scendre expozicie. Preto je vhodné pozadovat
od clenskych $tatov, aby posudili tie sposoby pouzitia
alebo scendre expozicie a tie rizikd pre skupiny obyva-
telstva a zlozky zivotného prostredia, ktoré sa pri posu-
dzovani rizika na trovni Unie nezohladnili reprezenta-
tivnym sposobom, a aby pri udelovani povoleni na
vyrobky zabezpedili prijatie primeranych opatreni alebo
zavedenie osobitnych podmienok v zdujme zmiernenia
zistenych rizik na prijatelnd dGroven.

Vzhladom na zistené rizikd pre Iudské zdravie je vhodné
pozadovat, aby sa v pripade ultranizkoobjemovych apli-
kécii zaviedli bezpecné prevadzkové postupy a aby sa
vyrobky pouzivali s vhodnym osobnym ochrannym
vybavenim okrem pripadov, ked sa v Ziadosti o povolenie
vyrobku preukdze, ze rizikd, ktoré dany vyrobok pred-
stavuje, mozno zniZzit na prijatelnt Groven inym sposo-
bom.

Vzhladom na zistené rizikd pre Zivotné prostredie je
vhodné vyzadovat, aby autorizicia vyrobku podlichala
vhodnym opatreniam na zmiernenie rizik na ochranu
medonosnych vciel.
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(10) 'V pripade vyrobkov obsahujicich 1R-trans-fenotrin, mentov vysvetlujicich vztah medzi Castami smernice
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ktoré mozu sposobit pritomnost rezidui v potravinich
alebo krmivich by clenské §tity mali overif, ¢i je
potrebné stanovit nové alebo zmenit a doplnif platné
maximédlne hladiny rezidui (MRL) podla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 470/2009 zo
6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na
urCenie limitov rezidui farmakologicky wé¢innych ldtok
v potravinich Zivo¢isneho pdvodu, o zruSeni nariadenia
Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (')
alebo nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximélnych hladi-
ndch rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivach
rastlinného a Zivo¢isneho povodu a o zmene a doplneni
smernice Rady 91/414/EHS (%) a prijat akékolvek vhodné
opatrenia na zmiernenie rizika, ktorym sa zabezpeci, ze
nedojde k prekroceniu platnych MRL.

Ustanovenia tejto smernice by sa mali uplatiovat
stibezne vo vsetkych ¢lenskych §tdtoch, aby sa zabezpe-
¢ilo, ze s biocidnymi vyrobkami typu 18 obsahujicimi
aktivnu ldtku 1R-trans-fenotrin sa bude na trhu Unie
zaobchddzat rovnako, a aby sa ulahdilo riadne fungo-
vanie trhu s biocidnymi vyrobkami vo vSeobecnosti.

Kym sa aktivna latka zaradi do prilohy I k smernici
98/8/ES, malo by uplyntf primerané obdobie, aby sa
¢lenské Staty a zainteresované strany stihli pripravit na
plnenie novych uloZenych poziadaviek a aby Ziadatelia,
ktori predlozili dokumentéciu, mali moznost plne vyuzit
desatro¢né obdobie, pocas ktorého st informdacie chra-
nené a ktoré podla ¢lanku 12 ods. 1 pism. c) bodu ii)
smernice 98/8/ES zacina plyntt od datumu zaradenia do
prilohy.

Po zaradeni aktivnej latky do prilohy by clenské Staty
mali mat k dispozicii primerané obdobie na implemen-
ticiou ¢ldnku 16 ods. 3 smernice 98/8/ES.

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

V stlade so spolo¢nym politickym vyhldsenim ¢lenskych
§tditov. a Komisie k vysvetlujiicim dokumentom
z 28. septembra 2011 (’) sa clenské $tity v odovodne-
nych pripadoch zaviazali pripojit k ozndmeniu o svojich
opatreniach na transpoziciu jeden alebo viacero doku-

L 152, 16.6.2009, s. 11.

U V. EI:J
U.v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1.
U. v. EU

C 369, 17.12.2011, s. 14.

a zodpovedajiicimi Castami vnutro$tatnych ndstrojov
transpozicie.

(16)  Opatrenia stanovené v tejto smernici sii v silade so

stanoviskom Staleho 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 prijma a uverejnia najneskor do 31. augusta
2014 zdkony, iné pravne predpisy a sprdvne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia sa uplatiiuji od 1. septembra 2015.

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

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnatro$tatnych pravnych predpisov, ktoré prijma v oblasti
poOsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3
Tato smernica nadobtda Gcinnost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4

Tato smernica je urCend clenskym Stitom.

V Bruseli 18. jula 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

V prilohe T k smernici 98/8/ES sa dopliia tito polozka:

Termin na dosiahnutie
stladu s ¢lankom 16 ods. 3 Détum
, Minimélny stupen Détum s vynimkou pripadov, ked sa| ukoncenia
Cislo | Bezny ndzov I dNa;qv IUPAC Cistoty a%(tivnpej zaradenia do u‘];}llatﬁuje jegnf z vynimiek platnosti lTyp Osobitné ustanovenia (***)
entifika¢né ¢isla latky (+ p K . - vyrobku
atky (*) prilohy uvedenych v pozndmke pod | zaradenia do
¢iarou k tomuto nadpisu prilohy
stlpca (**)
,66 | IR-trans- | IR-trans phenothrin 89 % hm. 1. septembra 31. augusta 2017 31.augusta | 18 | Pri hodnoteni rizika na trovni Unie sa nezohladnili vietky mozné
fenotrin percent 1R- 2015 2025 pouZitia a expozi¢né scendre. Pri posudzovani Ziadosti o autoriziciu
Nézov IUPAC: 3-fenoxyben- trans-feno- vyrobku podla ¢ldnku 5 a prilohy VI ¢lenské 3tity posudzujd, ak je to
zyl(1R,3R)-2,2-dimetyl-3-(2- | trinu v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, tie sposoby pouzitia alebo
metylprop-1-enyl)cyklopro- scendre vystavenia vplyvu ldtky, ako aj tie rizikd prostredia a populdcie,
pankarboxyldt ktoré sa pri hodnoteni rizika na drovni Unie nezohladnili reprezenta-
tivnym sposobom.
Cislo ES: 247-431-2 )
Clenské staty zabezpecuju, aby sa autorizdcie udelovali za tychto podmie-
Cislo CAS: 26046-85-5 nok:
Sacet vietkych izomérov 95,5 hm. 1. pre ultranizkoobjemové aplikdcie sa musia zaviest bezpe¢né prevadz-
percent kové postupy a vyrobky sa musia pouzivat s vhodnym osobnym
Nézov IUPAC: (3-fenoxy- v pripade o€hrann)'rm vyb/avem’m, okrém prigadov, ke’d’ sa v ziadosti o Povolenie
benzyl)-2-dimetyl-3-(2- vsetkych Vy{ob}ku preukaiye,) ze rizika, lftore tieto vyrobky predstavujii, mozno
metylprop-1-enyl)cyklopro- | izomérov zniZit na prijatelnd drovent inym spdsobom;
pankarboxyldt
2. pre vyrobky obsahujice 1R-trans-fenotrin, ktoré by mohli sposobit
Cislo ES: 247-404-5 vznik rezidui v potravindch alebo krmivach, ¢lenské $tity musia overit
potrebu stanovit nové alebo zmenif existujice maximdlne hladiny
Cislo CAS: 26002-80-2 rezidui podla nariadenia (ES) ¢ 470/2009 alebo nariadenia (ES)
' ¢. 396/2005 a musia prijat vhodné opatrenia na zmiernenie rizik
s cielom zaistit, aby nedoslo k prekroceniu platnych maximdlnych
MRL.
3. V pripade potreby sa musia prijat opatrenia na ochranu medonosnych
véiel.“

() Cistota uvedend v tomto stipci predstavuje minimélny stupen Cistoty aktivnej latky poufitej na postidenie vykonané podla clanku 11. Aktivna litka vo vyrobku uvédzanom na trh sa md bud vyznacovat rovnakou alebo vysSou Cistotou,
alebo md byt naprick nizsej ¢istote technicky rovnocennd s hodnotenou latkou.

(**) Pre vyrobky obsahujiice viac nez jednu aktivnu latku, na ktort sa vztahuje ¢ldnok 16 ods. 2, je terminom na dosiahnutie siladu s ¢ldnkom 16 ods. 3 ddtum, ku ktorému bola do tejto prilohy zaradend poslednd z ich aktivnych latok.
Pre vyrobky, ktorym sa prvd autorizdcia udelila neskor ako 120 dni pred terminom na dosiahnutie stladu s ¢ldinkom 16 ods. 3 a Ziadost o vzdjomné uznanie bola predlozend podla ¢lanku 4 ods. 1 v lehote 60 dni od udelenia prvej
autorizdcie, sa lehota na dosiahnutie siladu s ¢linkom 16 ods. 3 vzdjomnym uznanim prvej autorizdcie predlzuje na 120 dni od ddtumu prijatia Ziadosti o vzdjomné uznanie. Pre vyrobky, v pripade ktorych clensky stdt navrhol
odchylit sa od vzdjomného uznania autorizcie podla ¢linku 4 ods. 4, sa lehota na dosiahnutie stladu s ¢linkom 16 ods. 3 predlzuje na 30 dni od ddtumu, ku ktorému Komisia prijala rozhodnutie podla ¢linku 4 ods. 4 druhého

pododseku.

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