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SMERNICE KOMISE 2012/41/EU
ze dne 26. listopadu 2012,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES tak, aby se zafazeni G¢inné litky
kyselina nonanovd do pfilohy I uvedené smérnice rozsifilo na typ pfipravku 2

(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 uvddéni biocidnich pfipravkd na
trh (1), a zejména na ¢l. 16 odst. 2 druhy pododstavec uvedené
smérnice,

vzhledem k témto davodim:

(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 uvadéni biocidnich pfipravki
na trh (%) stanovi seznam wc¢innych latek, které maji byt
hodnoceny vzhledem k moznému zafazeni do p#lohy I,
[ A nebo I B smérnice 98/8/ES. Tento seznam zahrnuje
kyselinu nonanovou.

(2)  Smérnici Komise 2011/13/EU ze dne 8. tnora 2011,
kterou se méni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/8/ES za tcelem zafazeni Gcinné latky kyselina
nonanova do piilohy I uvedené smérnice (*), byla kyse-
lina nonanovd zafazena jako u¢innd litka do prilohy
I smérnice 98/8/ES pro pouziti v typu piipravku 19,
repelenty a atraktanty, jak je vymezeno v piiloze V smér-
nice 98J8/ES.

(3)  Podle nafizeni (ES) ¢. 1451/2007 byla kyselina nonanova
v souladu s ¢l. 11 odst. 2 smérnice 98/8/ES nyni hodno-
cena pro pouziti v typu pipravku 2, dezinfekéni
piipravky pro pouziti v soukromé oblasti a oblasti vefej-
ného zdravi a jiné biocidni piipravky, jak je vymezeno
v piiloze V uvedené smérnice.

(4)  Rakousko bylo jmenovano ¢lenskym statem zpravodajem
a piedlozilo Komisi dne 6. srpna 2010 zpravu piislus-
ného orgdanu a doporuceni v souladu s ¢l. 14 odst. 4 a 6
nafizeni (ES) ¢. 1451/2007.

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

(6)  Na zdkladé hodnoceni lze pravdépodobné ocekavat, ze
biocidni piipravky pouzivané jako dezinfekéni piipravky
pro pouziti v soukromé oblasti a oblasti vefejného zdravi

(1) UF. vest. L 123, 24.4.1998, s. 1.
() Uk vest. L 325, 11.12.2007, s. 3.
() UK. vést. L 34, 9.2.2011, s. 52.

©)

(12)

a jiné biocidni p¥pravky, jak jsou definovany v piiloze
V smérnice 98/8ES, které obsahuji kyselinu nonanovou,
spliuji pozadavky stanovené v ¢ldnku 5 smérnice
98/8|ES. Je proto vhodné rozsifit zafazeni kyseliny nona-
nové do piilohy I uvedené smérnice na typ pfipravku 2.

Na drovni Unie nebyly hodnoceny viechny moznosti
pouziti. Je proto vhodné pozadovat, aby clenské staty
posoudily takova pouziti nebo scéndfe expozice a takovd
rizika pro skupiny obyvatelstva a slozky zZivotniho
prostiedi, kterd nebyla reprezentativné zohlednéna pfi
posouzeni rizik na tGrovni Unie, a pfi vyddvani povoleni
piipravku se ujistily, Ze byla pfijata odpovidajici opatfeni
nebo ze byly uloZeny zvldstni podminky za tcelem
snizeni zjisténych rizik na pfijatelnou droven.

Vzhledem k drdzdivym vlastnostem ldtky je vhodné
pozadovat, aby expozice pii neprofesiondlnim pouziti
byla omezena na nejniz$i moznou miru pomoci névrhu
baleni, jestlize v zadosti o povoleni piipravku nelze
prokézat, ze rizika pro lidské zdravi lze sniZit na pfija-
telnou droven jinymi prostredky.

Ustanoveni této smérnice by méla byt uplatilovina
soubézné ve vSech clenskych stitech, aby se zajistilo
stejné nakldddn{ s biocidnimi piipravky typu pipravku
2's obsahem uc¢inné latky kyseliny nonanové na trhu
Unie a aby se obecné usnadnilo fddné fungovéni trhu
s biocidnimi ptipravky.

Pfed zafazenim uc¢inné latky do pillohy I smérnice
98/8ES je tfeba poskytnout clenskym stdtim a zicast-
nénym strandm pfiméfenou lhitu, kterd jim umozni
pfipravit se na plnéni novych pozadavkt, které ze
zafazeni vyplynou, a zajistit, aby Zadatelé, ktef{ vypraco-
vali dokumentaci, mohli plné vyuzivat desetileté lhity
pro ochranu udajt, kterd v souladu s ¢l. 12 odst. 1
pism. c) bodem ii) smérnice 98/8/ES zacind dnem
zafazen{ Gc¢inné latky.

Po zafazeni by méla byt ¢lenskym stitim poskytnuta
pfiméfend lhata k provedeni ¢l. 16 odst. 3 smérnice
98/8ES.

Smérnice 98/8/ES by proto méla byt odpovidajicim
zplisobem zménéna.

Clenské stity se v souladu se Spole¢nym politickym
prohldsenim clenskych statd a Komise o informativnich
dokumentech ze dne 28. zdf 2011 (%) zavazaly, Ze

(*) Uf. vést. C 369, 17.12.2011, s. 14.



27.11.2012

Utedni véstnik Evropské unie

L 327/29

v odtivodnénych piipadech doplni ozndmeni o opatienich
pfijatych za Géelem provedeni smérnice do vnitrostatniho
préva o jeden ¢&i vice dokumentd s informacemi o vztahu
mezi jednotlivymi slozkami smérnice a pFslusnymi
Castmi vnitrostdtnich ndstrojii pro provedeni smérnice
do vnitrostdtniho prava.

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

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1
Piiloha I smérnice 98/8/ES se méni v souladu s piilohou této
smérnice.

Cldnek 2
1. Clenské stity pfijmou a zvefejni pravni a spravni piedpisy

nezbytné pro dosazen{ souladu s touto smérnici nejpozdéji do
dne 30. zaf{ 2013.

Pouziji tyto predpisy ode dne 1. ffjna 2014.

Tyto predpisy piijaté clenskymi stty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz uinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostdtnich pravnich predpist, které pfijmou v oblasti ptisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statm.

V Bruselu dne 26. listopadu 2012.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



V piiloze I smérnice 98/8/ES se do polozky ,¢.

41“ doplnuje

text, ktery zni:

PRILOHA

Nézev podle IUPAC

Cislo | Obecny nizev identifikacni ¢isla

Minimaln{
Cistota acinné
latky
v biocidnim
piipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zafazeni

Lhata k dosazeni souladu
s ¢l. 16 odst. 3 (s vyjimkou
piipravkd obsahujicich vice
nez jednu dcinnou latku, pro
néz budou lhiity dosazeni
v souladu s ¢l. 16 odst. 3
stanoveny v poslednich
rozhodnutich o zafazent,
pokud jde o jejich G¢inné

latky)

Datum skonceni
platnosti zafazen{

Typ
piipravku

Zvlastni ustanoveni (¥)

,1. fjna 2014

30. zaif 2016

30. zaif 2024

Clenské stity pfi hodnoceni zadosti o povoleni pifpravku
v souladu s ¢lankem 5 a piilohou VI hodnoti v pfipadé, Ze
je to pro dany piipravek relevantni, ta pouziti nebo scéndre
expozice a ta rizika pro skupiny obyvatelstva a slozky Zivot-
niho prostfedi, kterd nebyla reprezentativné zastoupena pii
hodnocen rizik na drovni Unie.

Clenské staty zajisti, aby povoleni piipravkit pro neprofesi-
ondlni pouziti bylo podminéno pouzitim baleni, které bude
navrzeno tak, aby expozice uzivatele byla omezena na
nejniz§i moznou miru, jestlize v Zadosti o povoleni
piipravku nelze prokdzat, Ze rizika pro lidské zdravi lze
snizit na pfijatelnou droven jinymi prostiedky.”

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

0¢/lte 1

[$5 ]

0

1

orun 9ysdoIag YIuisaa upa

(A48 VA4


http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

	Směrnice Komise 2012/41/EU ze dne 26. listopadu 2012, kterou se mění směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES tak, aby se zařazení účinné látky kyselina nonanová do přílohy I uvedené směrnice rozšířilo na typ přípravku 2 (Text s významem pro EHP)

