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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2012/38/EU
ze dne 23. listopadu 2012,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES za Glelem zafazeni dcinné litky
(Z)-trikos-9-en do piilohy I uvedené smérnice

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
ze dne 16. tnora 1998 o uvadéni biocidnich pfipravki na
trh (1), a zejména na ¢l. 16 odst. 2 druhy pododstavec uvedené
smérnice,

vzhledem k témto ddévodim:

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince
2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu
uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 98/8/ES o uvddéni biocidnich piipravka
na trh (%) stanovi seznam ucinnych latek, které maji byt
hodnoceny vzhledem k moznému zafazeni do piilohy I,
I A nebo I B smérnice 98/8/ES. Tento seznam zahrnuje
(Z)-trikos-9-en.

(2)  Podle nafizeni (ES) ¢ 1451/2007 byl (Z)-trikos-9-en
v souladu s ¢l. 11 odst. 2 smérnice 98/8/ES hodnocen
pro pouziti v typu pipravku 19, repelenty a atraktanty,
jak je vymezeno v piiloze V uvedené smérnice.

(3)  Rakousko bylo jmenovéno ¢lenskym statem zpravodajem
a predlozilo Komisi dne 11. listopadu 2009 zprivu
piislusného orgdnu a doporuceni v souladu s ¢l. 14
odst. 4 a 6 nafizeni (ES) ¢. 1451/2007.

(4)  Zpravu piislusného orgdnu piezkoumaly clenské staty
a Komise. V souladu s ¢l 15 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1451/2007 byly zévéry tohoto pfezkoumdni v rdmci
Stalého vyboru pro biocidni piipravky dne 25. kvétna
2012 zatazeny do hodnotici zpravy.

(5)  Z hodnoceni vyplyvd, Ze u biocidnich pfipravkd pouzi-
vanych jako atraktanty, které obsahuji (Z)-trikos-9-en, lze

() Ut vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.
() Uf. vést. L 325, 11.12.2007, s. 3.
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ocekdvat, ze spliuji pozadavky stanovené v clanku 5
smérnice 98/8/ES. Je proto vhodné zafadit (Z)-trikos-9-
en do piilohy I uvedené smérnice.

Na drovni Unie nebyly hodnoceny viechny moznosti
pouziti a scénafe expozice. Nebylo napiiklad hodnoceno
venkovni pouziti a expozice potravin nebo krmiv. Je
proto vhodné pozadovat, aby clenské stity posoudily
takovd pouziti nebo scéndfe expozice a takovd rizika
pro skupiny obyvatelstva a slozky Zivotniho prostiedi,
kterd nebyla reprezentativné zohlednéna pii posouzeni
rizik na trovni Unie, a pfi vyddvani povoleni pfipravku
se ujistily, Ze byla pfijata odpovidajici opatfeni nebo Ze
byly ulozeny zvlastni podminky za Glelem sniZeni zjis-
ténych rizik na pfijatelnou droven.

S ohledem na zjisténi tykajici se mozné nepiimé expozice
Clovéka pii spotiebé potravin v disledku pouziti uvede-
nych v hodnoceni je vhodné v piipadé potieby vyzado-
vat, aby byla ovéfena nutnost stanovit nové nebo zménit
stavajici maximalni limity rezidui a pfijmout opatfeni
zajistujici, aby nedoslo k pfekroceni platnych maximal-
nich limitd rezidui podle nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢ 470/2009 ze dne 6. kvétna
2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stano-
veni limitd reziduf farmakologicky t¢innych latek v potra-
vindch Zzivocisného puvodu, kterym se zruSuje nafizeni
Rady (EHS) ¢ 2377/90 a kterym se méni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (),
nebo nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 396/2005 ze dne 23. Gnora 2005 o maximalnich
limitech rezidui pesticidd v potravinich a krmivech rost-
linného a Zivo¢isného pivodu a na jejich povrchu a o
zméné smérnice Rady 91/414[EHS (). Meéla by byt
piijata opatfeni, kterd zajisti, aby platné maximadln{ limity
rezidui nebyly pfekroceny.

Ustanoveni této smérnice by méla byt uplatiovina
soubézné ve vSech clenskych stdtech, aby se zajistilo
stejné nakladani s biocidnimi piipravky typu piipravku
19 s obsahem w¢inné litky (Z)-trikos-9-en na trhu Unie
a aby se obecné usnadnilo fddné fungovéni trhu s biocid-
nimi p¥pravky.

. vest. L 152, 16.6.2009, s. 11.

. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.
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(9)  Pred zafazenim uacinné latky do piilohy I smérnice
98/8ES je tfeba poskytnout ¢lenskym stitim a zicast-
nénym strandm pfiméfenou lhatu, kterd jim umozni
piipravit se na plnéni novych pozadavkd, které ze
zafazeni vyplynou, a zajistit, aby zadatelé, ktefi vypraco-
vali dokumentaci, mohli plné vyuzivat desetileté lhaty
pro ochranu tdaji, kterd v souladu s ¢l. 12 odst. 1
pism. ¢) bodem ii) smérnice 98/8/ES zacind dnem
zafazen{ G¢inné latky.

(10) Po zafazeni by méla byt ¢lenskym stitim poskytnuta
piiméfend lhita k provedeni ¢l. 16 odst. 3 smérnice
98/8ES.

(11)  Smérnice 98/8/ES by proto méla byt odpovidajicim
zptisobem zménéna.

(12)  Clenské stity se v souladu se Spole¢nym politickym
prohldsenim ¢lenskych stitd a Komise o informativnich
dokumentech ze dne 28. zd# 2011 (!) zavdzaly, Ze
v odvodnénych piipadech doplni ozndmeni o opatienich
piijatych za Géelem provedeni smérnice do vnitrostdtniho
prava o jeden ¢&i vice dokumentd s informacemi o vztahu
mezi jednotlivymi slozkami smérnice a pfislusnymi
¢astmi vnitrostatnich ndstroji pro provedeni smérnice
do vnitrostdtniho préva.

(13)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Clanek 1

Prloha I smérnice 98/8/ES se méni v souladu s piilohou této
smérnice.

() Uk. vést. C 369, 17.12.2011, s. 14.

Clinek 2

1. Clenské stity pfijmou a zvefejni pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
dne 30. zaf{ 2013.

Pouziji tyto predpisy ode dne 1. fjna 2014.

Tyto piedpisy pfijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhlaSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich pfedpisii, které piijmou v oblasti pisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clinek 4

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 23. listopadu 2012.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



Do piilohy I smérnice 98/8/ES se dopliiuje tato polozka:

PRILOHA

16 odst. 3 (s vyjimkou

Lhfita k dosazeni souladu s ¢l.

Minimélni piipravki obsahujicich vice
Cistota Gicinné nez jednu dcinnou ldtku, pro
Cislo Obecny ndzev Nazev.Podle HVJP AC 1 atle . Datum zafazeni | " budou ”,‘my dosazeni Datum ‘sko?cem, V,Typ Zvlastni ustanovent (*)
Identifikacni ¢isla v biocidnim v souladu s ¢l. 16 odst. 3 | platnosti zafazeni | piipravku
piipravku pfi stanoveny v poslednich
uvedeni na trh rozhodnutich o zafazeni,
pokud jde o jejich dcinné
latky)
30. zaif 2016 30. zaif 2024 19 Posouzeni rizik na trovni Unie nezahrnovalo viechny

»59 | (Z)-trikos-9-en
(Muscalure)

(Z)-trikos-9-en
Cislo ES: 248-505-7

Cislo CAS: 27519-02-4

801 g/kg | 1. fijna 2014

moznosti pouZiti a scéndfe expozice; nékterd pouziti
a scénéfe expozice, napf. venkovni pouZiti a expozice
potravin nebo krmiv, byly vylouceny. Clenské staty pfi
hodnoceni Zddosti o povoleni piipravku v souladu
s ¢lankem 5 a piilohou VI hodnoti v pfipadé, ze je
to pro dany piipravek relevantni, ta pouziti nebo
scéndfe expozice a ta rizika pro skupiny obyvatelstva
a slozky Zivotniho prostiedi, kterd nebyla reprezenta-
tivné zastoupena pii hodnoceni rizik na dGrovni Unie.

U priipravka obsahujicich (Z)-trikos-9-en, u nichz se
mohou vyskytovat rezidua v potravindch ¢i krmivech,
clenské stity oveéii potfebu stanovit nové nebo zménit
stavajici maximadln{ limity rezidui v souladu s nafizenim
(ES) ¢. 470/2009 nebo nafizenim (ES) ¢ 396/2005
a prijmou veskerd vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizik
zajistujici, aby pouzitelné maximdlni limity rezidui
nebyly prekroceny.

(*) Obsah a zdvéry hodnoticich zprdv k provddéni spole¢nych zdsad prilohy VI jsou k dispozici na internetové strance Komise: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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