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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2013/44/Elj

z 30. jila 2013,

ktorou sa meni smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cielom zaradit kukuri¢ny klas
praskovy ako aktivnu litku do prilohy I a IA k danej smernici

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

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

na trh

kedZe:

1)

)

() 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 fize desatroéného pracovného programu
uvedeného v cldnku 16 ods. 2 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadzani biocidnych
vyrobkov na trh (?) sa stanovuje zoznam aktivnych latok,
ktoré sa maja postdit na dcely ich pripadného zaradenia
do prilohy I, TA alebo IB k smernici 98/8/ES. Sucastou
tohto zoznamu je kukuri¢ny klas praskovy.

Podla nariadenia (ES) ¢ 1451/2007 sa kukuri¢ny klas
praskovy hodnotil v stlade s ¢lankom 11 ods. 2 smer-
nice 98/8/ES na pouzivanie vo vyrobkoch typu 14,
ktorymi st rodenticidy, ako sa vymedzuje v prilohe
V k smernici 98/8/ES.

Grécko bolo wuréené za spravodajsky clensky stt
a 22. oktébra 2009 predlozilo Komisii v stlade
s ¢ldnkom 14 ods. 4 a 6 nariadenia (ES) ¢. 1451/2007
spravu prislusného orgdnu spolu s odporticanim.

Clenské stity a Komisia v spoluprici so ziadatelom
preskiimali uvedent spravu prislusného orgdnu. V stlade
s clankom 15 ods. 4 nariadenia (ES) ¢ 1451/2007 sa
zistenia vyplyvajice z preskimania zaradili na zasadnuti
Staleho vyboru pre biocidne vyrobky z 21. septembra
2012 do hodnotiacej spravy.

Z hodnotiacej spravy vyplynul zdver, Ze sa dd ocakévat,
ze biocidne vyrobky pouzivané ako rodenticidy, ktoré
obsahuju kukuri¢ny klas praskovy, spliaji poziadavky
stanovené v clanku 5 smernice 98/8/ES, a preto sa
v nej odportca zahrnutie kukuriéného klasu praskového

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

(6)

(10)

na pouZivanie vo vyrobkoch typu 14 do prilohy I k
uvedenej smernici. Tomuto odporticaniu by sa malo
vyhoviet.

Z hodnotiacej spravy zdroveri vyplynul zdver, Ze sa dd
ocakdvat, Ze biocidne vyrobky pouzivané ako rodenti-
cidy, ktoré obsahuji kukuri¢ny klas praskovy, predsta-
vujii len malé riziko pre cloveka, necielové zvieratd
a Zivotné prostredie, a to najmd pokial ide o pouzitie,
ktoré sa v hodnotiacej sprave preskiimalo a podrobne
opisalo, teda pouzitie vo forme peliet v suchom
prostredi. V sprave sa preto odportca zahrnit pragkovy
kukuri¢ny klas na uvedené pouzitie do prilohy IA k smer-
nici 98/8/ES. Tomuto odporicaniu by sa malo vyhoviet.

V stilade so stcasnou praxou a podla ¢ldnku 10 ods. 1
smernice 98/8/ES je vhodné obmedzit trvanie tohto zara-
denia na desat rokov.

Na trovni Unie sa nehodnotili vietky mozné pouzitia ani
scendre expozicie. Preto je vhodné pozadovat od ¢len-
skych §tdtov, aby posadili tie sposoby pouzitia alebo
scendre expozicie a tie rizikd pre lTudski populdciu
a zlozky zivotného prostredia, ktoré sa pri posudzovani
rizika na trovni Unie nezohladnili reprezentativnym
sposobom, a aby pri udelovani povoleni vyrobkom
zabezpecili prijatie primeranych opatreni alebo zavedenie
osobitnych podmienok v zdujme zmiernenia zistenych
rizik na prijatelnd droven.

Ustanovenia prijaté podla tejto smernice by sa mali
uplatiiovat stibezne vo vsetkych clenskych statoch, aby
sa zabezpecilo, Ze s biocidnymi vyrobkami typu 14 obsa-
hujacimi aktivou latku kukuriény klas praskovy sa bude
zaobchddzat na trhu Unie rovnako, a aby sa vo vseobec-
nosti ulah¢ilo riadne fungovanie trhu s biocidnymi

vyrobkami.

Kym sa aktivna latka zaradi do prilohy I a prilohy 1A
k smernici 98/8/ES, malo by uplynit primerané obdobie,
aby sa clenské $tity a zainteresované strany stihli
pripravit na plnenie novych uloZenych poziadaviek
a aby ziadatelia, ktori pripravili dokumentdciu, mali
moznost plne vyuzit desatroéné obdobie ochrany tdajov,
ktoré v stlade s ¢ldnkom 12 ods. 1 pism. ¢) bodom ii)
smernice 98/8/ES zacina plynit odo dila zaradenia
aktivnej latky do prilohy.
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(11) Po zaradeni aktivnej litky do prilohy by clenské staty
mali mat k dispozicii dostato¢ny ¢as na implementovanie
¢lanku 16 ods. 3 smernice 98/8|ES.

(12)  Smernica 98/8/ES by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit.

(13) V salade so spolocnym  politickjm  vyhldsenim
z 28. septembra 2011 <¢lenskych $titov a Komisie
k vysvetlujiicim dokumentom (') sa ¢lenské stity zavia-
zali pripojit v odovodnenych pripadoch k ozndmeniu
o ich opatreniach na transpoziciu jeden alebo viacero
dokumentov vysvetlujiicich vztah medzi zlozkami smer-
nice a zodpovedajicimi Castami vnatro§tatnych ndstrojov
transpozicie.

(14)  Vybor ustanoveny podla ¢lanku 28 ods. 1 smernice
98/8/ES nevydal svoje stanovisko k opatreniam
uvedenym v tejto smernici, preto Komisia predlozila
ndvrh tykajici sa tychto opatreni Rade a postipila ho
Eurépskemu parlamentu. Rada nekonala v lehote dvoch
mesiacov stanovenej v {lanku 5a rozhodnutia Rady
1999/468/ES z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovuji
postupy pre vykon vykondvacich pravomoci prenesenych
na Komisiu (%), a Komisia preto svoj ndvrh bezodkladne
predlozila Eurépskemu parlamentu. Eurépsky parlament
v lehote 3tyroch mesiacov od vyssie uvedeného postii-
penia ndvrhu vo¢i opatreniu nevzniesol Ziadne ndmietky,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Prilohy I a IA k smernici 98/8/ES sa menia a doplfaji v stlade
s prilohou k tejto smernici.

() U. v. EU C 369, 17.12.2011, s. 14.
() U.v. ES

L 184, 17.7.1999, s. 23.

Cldnok 2

1. Clenské stity prijmti a uverejnia najneskor do 31. janudra
2014 zékony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia sa uplatiuji od 1. februdra 2015.

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

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutro§tatnych pravnych predpisov, ktoré prijma 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 clenskym $titom.

V Bruseli 30. jula 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



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

PRILOHA

Nazov IUPAC

Minimdlny stupen

Datum zaradenia do

Termin na dosiahnutie siladu
s ¢lankom 16 ods. 3 s vynimkou

. oo . P pripadov, ked sa uplatiuje jedna Détum ukonéenia . . R
Cislo | Befny ndzov Identifikacné ¢isla cnstcl)gkaliix)vne] prilohy z vynimiek uvedenych v pozndmke [ zaradenia do prilohy Typ vyrobku Osobitné ustanovenia (***)
Y pod ciarou k tomuto nadpisu
stlpca (**)
,67 | kukuri¢ny klas nepridelené 1000 g/kg 1. februdra 2015 31. janudra 2017 31. janudra 2025 14 Pri posudzovani Zziadosti o povolenie vyrobku

praskovy

v stlade s ¢ldnkom 5 a prilohou VI ¢lenské $tity
posudzuju, ak je to v pripade konkrétneho vyrobku
relevantné, tie pouzitia alebo scendre expozicie, ako
aj tie rizikd pre Tudski populdciu a zlozky Zzivot-
ného prostredia, ktoré sa pri hodnoteni rizika na
tirovni Unie nezohladnili reprezentativnym spdso-
bom.”

() Cistota uvedend v tomto stlpci predstavuje minimélny stupen Cistoty aktivnej litky pouZitej na posudenie vykonané podla clanku 11. Aktivna litka vo vyrobku uvedenom na trh moze mat rovnaki alebo odlisnti Gistotu, za
predpokladu, Ze sa preukdzala jej technickd rovnocennost s posudzovanou ldtkou.
**) Pre vyrobky obsahujtce viac nez jednu aktivnu litku na ktort sa vztahuje ¢ldnok 16 ods. 2 je terminom na dosiahnutie stladu s ¢linkom 16 ods. 3 termin pre poslednt aktivnu ldtku, ktord sa md zaradit do tejto prilohy. Pre
Vyrobky ) ) ) ) pre p a Jto prilohy.

vyrobky, ktorym sa prvé autorizdcia udelila neskor ako 120 dni pred terminom na dosiahnutie sdladu s ¢linkom 16 ods. 3 a tplnd Ziadost o vzdjomné uznanie bola predlozend podla ¢linku 4 ods. 1 v lehote 60 dni od udelenia
prvej autorizdcie, sa termin na dosiahnutie stladu s ¢ldnkom 16 ods. 3 v stvislosti s uvedenou ziadostou predlzuje na 120 dni od ddtumu prijatia tplnej Ziadosti o vzdjomné uznanie. Pre vyrobky, v pripade ktorych ¢lensky stit
navrhol odchylit sa od vzdjomného uznania podla ¢ldnku 4 ods. 4, sa termin na dosiahnutie siladu s ¢linkom 16 ods. 3 predlzuje na 30 dni od ddtumu, kedy Komisia prijala rozhodnutie podla ¢linku 4 ods. 4 pododsek druhy.

**¥) 'V zdujme vykondvania spolo¢nych zdsad uvedenych v prilohe VI st obsah a zdvery hodnotiacich sprav k dispozicii na webovej stranke Komisie: http://ec.europa.ecu/comm/environment/biocides/index.htm.
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2.V prilohe 1A k smernici 98/8/ES sa doplita tito polozka:

Cislo [ Bezny ndzov

Nazov IUPAC
Identifikacné &isla

Minimdlna ¢istota
aktivnej latky
v biocidnom
vyrobku uvedenom

Ditum zaradenia do

prilohy

Termin na dosiahnutie sdladu
s ¢ldnkom 16 ods. 3 (okrem
vyrobkov obsahujicich viac nez
jednu aktivnu ldtku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie sdladu
s ¢lankom 16 ods. 3 vymedzi

Détum ukoncenia
zaradenia do prilohy

Typ vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

na trh v poslednom z rozhodnuti o
zaradeni do prilohy venovanych
tymto aktivnym ldtkam)
.3 | kukuri¢ny klas nepridelené 1 000 g/kg 1. februdra 2015 31. janudra 2017 31. janudra 2025 14 Clenské stty zabezpecia, aby sa registrécie vykona-

praskovy

vali iba za tychto podmienok:

— Pouzitie len vo forme peliet v suchom prostre-
di~

(*) V zdujme vykonavania spolocnych zdsad uvedenych v prilohe VI st obsah a zavery hodnotiacich sprav k dispozicii na webovej strainke Komisie: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.
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