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SMERNICA KOMISIE 2011/67/EU

z 1. jdla 2011,

ktorou sa meni a dopliia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s ciefom zaradif
abamektin ako d¢innd litku do prilohy I

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

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

na trh

kedZe:

)

O U v
U v

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

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra
2007 o druhej fize desatrocného pracovného programu
uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvidzani biocidnych
vyrobkov na trh (3 stanovuje zoznam ucinnych latok,
ktoré sa maji hodnotit z hladiska ich mozného
zahrnutia do prilohy [, I A alebo I B k smernici 98/8/ES.
Tento zoznam zahffia abamektin.

Podla nariadenia (ES) ¢ 1451/2007 bol abamektin
vyhodnoteny v stilade s ¢lankom 11 ods. 2 smernice
98/8/ES na pouzitie vo vyrobkoch typu 18, insektici-
doch, akaricidoch a produktoch na kontrolu inych ¢lan-
konozcov, ako sa vymedzuje v prilohe V k tejto smernici.

Holandsko bolo vymenované ako spravodajsky clensky
§tit a v stlade s ¢lankom 14 ods. 4 a 6 nariadenia
(ES) ¢ 1451/2007 predlozilo 19. jina 2009 Komisii
spravu prislusného orgdnu spolu s odportcanim.

Clenské stity a Komisia preskimali uvedend spravu
prislusného organu. V stilade s ¢ldnkom 15 ods. 4 naria-
denia (ES) ¢. 1451/2007 sa zistenia tohto preskiimania
zaclenili 18. februdra 2011 v rdmci Stdleho vyboru pre
biocidne vyrobky do hodnotiacej spravy.

Z vykonanych preskimani vyplyva, ze v pripade biocid-
nych vyrobkov pouzivanych ako insekticidy, akaricidy
a  produkty na kontrolu inych  ¢ldnkonozcov
a obsahujtcich abamektin sa dd ocakédvat, Ze buda spliat
poziadavky stanovené v ¢lanku 5 smernice 98/8/ES. Je
preto vhodné, aby sa abamektin zaradil do prilohy I k
tejto smernici.

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

(6)

Na trovni Unie sa neposudili vietky potencidlne pouZitia.
Je preto vhodné, aby clenské $taty postdili sposoby
pouzitia a expoziéné scendre, ako aj také rizikd pre
[udf a Zivotné prostredie, ktoré sa na trovni Unie repre-
zentativne nezahrnuli pri hodnoteni rizika a pri vyddvani
povoleni vyrobkom nezabezpeili prijatie vhodnych opat-
reni ani zavedenie osobitnych podmienok s cielom
zmiernit zistené rizikd na prijatelndi Groven.

Vzhladom na rizikd zistené podla sedimentov, pokial sa
vyrobky pouZivaji v urcitej miere a dostivaju sa do
Cistiarne odpadovych vod, je vhodné pozadovat, aby sa
nepovolilo takéto pouzitie vyrobkov, pokial sa na
zdklade predlozenych tdajov nepotvrdi, Ze vyrobky
budt spliat podmienky cldnku 5 a aj prilohy VI
k smernici 98/8/ES, pricom sa v pripade potreby uplatnia
primerané opatrenia na zmiernenie rizika.

Na zéklade vysledkov hodnotiacej spravy je vhodné poza-
dovat uplatiiovanie opatreni zameranych na zmieriio-
vanie rizika v procese udelovania povoleni. Konkrétne
vzhladom na pripadné rizikd pre dojcatd a deti by sa
mali prijat primerané opatrenia na zmierfiovanie rizika
s cielom minimalizovat potencidlnu expoziciu dojciat
a deti.

Je dolezité uplatilovat ustanovenia tejto smernice sibeZne
vo vetkych clenskych Stitoch, aby sa zabezpedilo, Ze
s biocidnymi vyrobkami obsahujicimi G¢innd latku
abamektin sa bude zaobchddzat na trhu rovnako, aby
sa vo vSeobecnosti ulah¢ilo riadne fungovanie trhu
s biocidnymi vyrobkami.

Kym sa G¢innd litka zaradi do prilohy I k smernici
98/8/ES, malo by uplyntf primerané obdobie, aby sa
Clenskym Stitom a inym zainteresovanym  strandm
umoznilo pripravit sa na plnenie novych poziadaviek,
ktoré zo zaradenia vyplyni, a aby sa zabezpecilo, Ze
ziadatelia s pripravenou dokumentdciou budi mat
moznost Uplne vyuzif desatrocné obdobie ochrany
tdajov, ktoré v sulade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. ¢)
bodom ii) smernice 98/8/ES za¢ina plynit od ddtumu
zaradenia Gc¢innej latky do prilohy.

Po zaradeni acinnej latky do prilohy by clenské stity
mali mat k dispozicii primerané obdobie na implemen-
taciou ¢clanku 16 ods. 3 smernice 98/8/ES.
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(12)  Smernica 98/8/ES by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(13)  Opatrenia stanovené v tejto smernici st v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Priloha 1 k smernici 98/8/ES sa meni a dopliia v stlade
s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2
Transpozicia

1. Clenské §téty prijmi a uverejnia najneskor do
30. juna 2012 zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie sdladu s touto smernicou.

Tieto ustanovenia sa uplatiiuji od 1. jala 2013.

Clenské stity uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tiito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské Staty.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutrodtitnych prévnych 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

Tdto smernica je urcend clenskym $tdtom.

V Bruseli 1. jila 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



Do prilohy 1 k smernici 98/8/ES sa doplia tento zépis:

PRILOHA

Minimdlna distota

Termin na dosiahnutie stladu
s ¢lankom 16 ods. 3
(s vynimkou vyrobkov obsa-
hujiicich viac nez jednu

[ P Détum zara- . . . Détum ukon-
Cislo | Bezny ndzov I dNaZ,(.)V IUPAC uemne latlfy denia do aktl,vn U latku', pre l'<tor§ S8 | enia zaradenia ’Typ Osobitné ustanovenia (*)
entifikacné cisla v biocidnom vyrobku foh termin na dosiahnutie stladu do priloh vyrobku
uvedenom na trh priiohy s ¢lankom 16 ods. 3 vymedzi © prilony
v poslednom z rozhodnuti
o zaradeni do prilohy, tykaju-
cich sa tychto aktivnych latok)
,43 | abamektin | Abamektin je zmesou avermektinu By, Ucinnd latka musi | 1. jal 2013 | 30. jan 2015 30. jan 2023 | 18 Pri posudzovani Ziadosti o povolenie vyrobku

a avermektinu By,
Abamektin:

Nézov podla IUPAC: Ziadny
Cislo ES: ziadne

Cislo CAS: 71751-41-2
Avermektin By,:

Nézov podla IUPAC: (10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5’S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-
6'-[(S)-sekbutyl]-21,24-dihydroxy-

5,11,1 3,22-tetrametyl-2-oxo-3, 7,19-trioxate-
tracyklo[15.6.1.148.029-24]pentakosa-
10,14,16,22-tetraene-6-spiro-2"-(5,6'-
dihydro-2'H-pyran)-12-yl 2,6-dideoxy-4-O-
(2,6-dideoxy-3-O-metyl-a-L-arabino-hexopy-
ranosyl)-3-O-metyl-a-L-arabinohexopyra-
nosid

Cislo ES: 265-610-3
Cislo CAS: 65195-55-3
Avermektin Byy:

Nézov podla IUPAC: (10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5°S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-
21,24-dihydroxy-6-isopropyl-5’,11,13,22-
tetrametyl—Z—oxo— 3,7,19-trioxatetra-
cyklo[15.6.1.1#3.02024]pentakosa-
10,14,16,22-tetraene-6-spiro-2'-(5",6'-
dihydro-2"H-pyran)-12-yl

splitat vietky
nasledujtce Cistoty:

Abamektin:
najmenej 900 glkg
Avermektin B ,:
najmenej 830 g/kg
Avermektin Byy:

najviac 80 g/kg

v stlade s ¢ldnkom 5 a prilohou VI posudzujii
clenské staty, ak je to v pripade konkrétneho
vyrobku relevantné, také pouzitia alebo expo-
zitné scendre a také rizikd pre Tudi a Zivotné
prostredie, ktoré sa na trovni EU reprezenta-
tivne nezahrnuli pri hodnoteni rizik.

Pouzivanie takych vyrobkov, v pripade ktorych
nemozno zabranit expozicii v ¢istiarni odpado-
vych vod, sa nemoze schvdlit, ak hodnotenie
tizik na drovni Unie preukdzalo neprijatelné
riziko, pokial sa na zdklade predlozenych
udajov nepotvrdi, Ze vyrobky budd spﬁ;at’
podmienky clanku 5 a aj prilohy VI, pricom
sa v pripade potreby uplatnia primerané opat-
renia na zmiernenie rizika.

Tieto povolenia podliehaji vhodnym opatre-
niam na zmiernenie rizika. Primerané opatrenia
na zmierfiovanie rizika sa prijimaji na minima-
lizovanie potencidlnej expozicie dojciat a deti.”
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Nazov IUPAC

Cislo | Beznj ndzov Identifikacné ¢isla

Minimélna ¢istota
Gcinnej latky
v biocidnom vyrobku
uvedenom na trh

Datum zara-
denia do

prilohy

Termin na dosiahnutie siladu
s ¢lankom 16 ods. 3
(s vynimkou vyrobkov obsa-
hujticich viac nez jednu

aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie stladu

s ¢lankom 16 ods. 3 vymedzi
v poslednom z rozhodnuti

o zaradeni do prilohy, tykaju-

cich sa tychto aktivnych ldtok)

Détum ukon-
Cenia zaradenia
do prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

2,6-dideoxy-4-0-(2,6-dideoxy-3-O-metyl-a-
L-arabino-hexopyranosyl)-3-O-metyl-a-L-
arabinohexopyranosid

Cislo ES: 265-611-9

Cislo CAS: 65195-56-4

(*) Obsah a zdvery hodnotiacich sprdv st v zdujme implementdcie spolo¢nych principov uvedenych v prilohe VI k dispozicii na webovej stranke Komisie: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm
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