TABUĽKA  ZHODY

právneho predpisu s právom Európskej únie

	SMERNICA KOMISIE 2012/38/EÚ z  23. novembra 2012 , ktorou sa mení a dopĺňa smernica Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cieľom zaradiť (Z)-trikoz-9-én ako aktívnu látku do prílohy I k uvedenej smernici 
(Text s významom pre EHP)  
	Právne predpisy Slovenskej republiky
- návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky č. .../2013 Z. z., ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 336/2011 Z. z., ktorým sa vydáva zoznam účinných látok vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov a zoznam účinných látok s nízkym rizikom vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov
 s nízkym rizikom v znení neskorších predpisov


	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	Článok

(Č, O,

V, P)
	Text
	Spôsob transp.

(N, O, D, n.a.)
	Číslo
	Článok (Č, §, O, V, P)
	Text
	Zhoda
	Poznámka

	Č:1

O:1


	Príloha I k smernici 98/8/ES sa mení a dopĺňa v súlade s prílohou k tejto smernici. 


	N. 
	.../2013 Z. z.
	Č: I
B: 1
	
	Ú
	

	Č:2

O:1
	Členské štáty prijmú a uverejnia najneskôr do 30. septembra  2013 zákony, iné právne predpisy a správne opatrenia potrebné na dosiahnutie súladu s touto smernicou. 
	n.a.
	
	
	
	n.a.
	

	Č:2

O:1
V:2
	Tieto ustanovenia sa uplatňujú od 1. októbra 2014.
	N
	
	Č: II


	
	Ú
	

	Č:2

O:1
V:3
	Členské štáty uvedú priamo v prijatých ustanoveniach alebo pri ich úradnom uverejnení  odkaz na túto smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia členské štáty.
	N
	
	Čl. I.

B: 6
	Príloha č. 3 sa dopĺňa bodmi 13 až 17, ktoré znejú: 


„13. Smernica Komisie 2012/38/EÚ z 23. novembra 2012, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cieľom zaradiť (Z)-trikoz-9-én ako aktívnu látku do prílohy I k uvedenej smernici  (Ú. v. EÚ L 326, 24. 11. 2012).


	Ú
	

	Č:2

O:2


	Členské štáty oznámia Komisii znenie hlavných ustanovení vnútroštátnych právnych predpisov, ktoré prijmú v oblasti pôsobnosti tejto smernice. 
	n.a.
	
	
	
	n.a.
	

	Č:3
O:1


	Táto smernica nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jej 

uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie.
	n.a.
	
	
	
	n.a.
	

	Č:4

O:1
	Táto smernica je určená  členským štátom. 
 
	n.a.
	
	
	
	n.a.
	

	Prílohy
	
	
	
	
	
	
	

	Príloha 

č. I
	V prílohe I k smernici 98/8/ES sa dopĺňa táto položka číslo 59: 
	N
	.../2013 Z. z.
	Príloha č. 1
.
	59.
	Ú
	

	
	Bežný názov ,

(Z)-trikoz-9-én 

(Muscalure)

 
	N
	
	
	Bežný názov účinnej látky

(Z)-trikoz-9-én 

(Muscalure)

 
	Ú
	

	
	Názov IUPAC
(Z)-trikoz-9-én 

Identifikačné čísla
CAS  číslo: 27519-02-4 

EC  číslo: 248-505-7
 
	N
	
	
	Názov účinnej látky podľa IUPAC:
(Z)-trikoz-9-én 

Medzinárodné identifikačné čísla:

ES č.: 248-505-7 

CAS č.: 27519-02-4


	Ú
	

	
	Minimálna čistota aktívnej látky v biocídnom výrobku uvedenom na trh
801 g/kg

	N
	
	
	Minimálna čistota účinnej látky v biocídnom výrobku uvedenom na trhu
801 g/kg 


	Ú
	

	
	Dátum zaradenia do prílohy 
1. október 2014.


	N
	
	Čl. II
	Toto nariadenie vlády nadobúda účinnosť 31. marca 2013 okrem bodu 3 a  4, ktoré nadobúdajú účinnosť 1. októbra 2014.


	Ú
	

	
	Termín na dosiahnutie súladu s  článkom 16 ods. 3 (okrem výrobkov obsahujúcich viac než jednu aktívnu látku, pre ktoré sa termín na dosiahnutie súladu s  článkom 16 ods. 3 vymedzí v poslednom z rozhodnutí o zaradení do prílohy venovanej týmto aktívnym látkam)
30. septembra  2016 
	N
	
	Príloha č. 1

	Termín, po ktorom musia byť biocídne výrobky uvádzané na trh v súlade s osobitným predpisom2) (okrem výrobkov obsahujúcich viac než jednu účinnú látku, pre ktoré sa termín dosiahnutia súladu stanoví podľa termínu zaradenia poslednej účinnej látky do zoznamov podľa § 1 tohto nariadenia)
2 ) § 7 až 10 zákona č. 217/2003 Z. z.
30. september 2016  
	Ú
	

	
	Dátum ukončenia zaradenia do prílohy
30. september 2024 
	N
	
	
	Dátum zániku účinnosti zaradenia účinnej látky do zoznamu účinných látok vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov
30. september 2024
	Ú
	

	
	Druh výrobku

19

	N
	
	
	Typ výrobku podľa osobitného predpisu3)
19
3) Príloha č. 1 k zákonu č. 217/2003 Z. z.


	Ú
	

	
	Pri posudzovaní rizika na úrovni Únie sa nezohľadnili všetky spôsoby použitia a scenáre vystavenia vplyvu látky; niektoré spôsoby použitia a scenáre vystavenia vplyvu látky, ako napríklad použitie vo vonkajšom prostredí a vystavenie cez jedlo alebo krmivo, sa vylúčili. Pri posudzovaní žiadostí o autorizáciu výrobku v súlade s článkom 5 a prílohou VI členské štáty posudzujú, ak je to v prípade konkrétneho výrobku relevantné, tie spôsoby použitia alebo scenáre vystavenia vplyvu látky, ako aj tie riziká pre prostredia a ľudské populácie, ktoré sa pri posudzovaní rizika na úrovni Únie nezohľadnili reprezentatívnym spôsobom. Pre výrobky obsahujúce (Z)-trikoz-9-én, ktoré by mohli spôsobiť vznik rezíduí v potravinách alebo krmivách, musia členské štáty overiť potrebu stanoviť nové alebo zmeniť existujúce maximálne hladiny rezíduí v súlade s nariadením (ES) č. 470/2009 a/alebo nariadením (ES) č. 396/2005 a musia prijať vhodné opatrenia na zmiernenie rizík s cieľom zaistiť, aby platné maximálne hladiny rezíduí neboli prekročené.“ 


	N
	
	
	Hodnotenie rizika na úrovni Európskej únie nezohľadnilo všetky spôsoby použitia a scenáre expozície látke, ako napr. použitie vo vonkajšom prostredí a expozíciu látke cez potraviny alebo krmivá. 

Pri posudzovaní žiadosti o autorizáciu výrobku podľa osobitných predpisov 4) centrum vyhodnotí, ak je to pre konkrétny výrobok relevantné, také použitia alebo expozičné scenáre a súvisiace riziká pre ľudí a životné prostredie, ktoré neboli na úrovni Európskej únie reprezentatívne zahrnuté pri hodnotení rizík.

Pre výrobky obsahujúce (Z)-trikoz-9-én, ktoré môžu zapríčiniť rezíduá v potravinách alebo krmivách, centrum v súlade s osobitnými predpismi7) preverí, či je potrebné stanoviť nové alebo zmeniť existujúce maximálne hladiny rezíduí (MRL) a prijme vhodné opatrenia na zmiernenie rizík s cieľom zaistiť, aby sa neprekročili príslušné MRL.
4) § 4 až 10 zákona č. 217/2003 Z .z. v znení neskorších predpisov.
   Príloha č. 6 k nariadeniu vlády Slovenskej republiky č. 152/2007 Z. z.


	Ú
	


TABUĽKA  ZHODY

právneho predpisu

s právom Európskej únie
	SMERNICA KOMISIE 2012/40/EÚ z  26. novembra 2012 , ktorou sa opravuje príloha I k smernici Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvádzaní biocídnych výrobkov na trh 
(Text s významom pre EHP) 
	Právne predpisy Slovenskej republiky
- návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky č. .../2013 Z. z., ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 336/2011 Z. z., ktorým sa vydáva zoznam účinných látok vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov a zoznam účinných látok s nízkym rizikom vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov
 s nízkym rizikom v znení neskorších predpisov


	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	Článok

(Č, O,

V, P)
	Text
	Spôsob transp.

(N, O, D, n.a.)
	Číslo
	Článok (Č, §, O, V, P)
	Text
	Zhoda
	Poznámka

	Č:1


	Príloha I k smernici 98/8/ES sa mení a dopĺňa v súlade 

s prílohou k tejto smernici.
	N
	.../2013 Z. z
	
	
	Ú
	

	Č:2

O:1
V:1
	Členské štáty uvedú do účinnosti zákony, iné právne predpisy a správne opatrenia potrebné na dosiahnutie súladu s touto smernicou najneskôr do 31. marca 2013 . 
	n.a.
	
	Č: II


	Toto nariadenie vlády nadobúda účinnosť 31. marca2013 okrem ...

	Ú.
	

	Č:2

O:1
V:2
	Komisii bezodkladne oznámia znenie týchto ustanovení. 

	n.a.
	
	
	
	Ú
	

	Č:2

O:1
V:3


	Členské štáty uvedú priamo v prijatých ustanoveniach alebo pri ich úradnom uverejnení odkaz na túto smernicu. 
	N
	
	Čl. I
B: 6
	Príloha č. 3 sa dopĺňa bodmi 13 až 17, ktoré znejú: ..
14. Smernica Komisie 2012/40/EÚ z 26. novembra 2012, ktorou sa opravuje príloha I k smernici Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvádzaní biocídnych výrobkov na trh  (Ú. v. EÚ L 327, 27. 11. 2012)...

	Ú
	

	Č:2

O:1
V: 4

	Podrobnosti o odkaze upravia členské štáty. 
	n.a.
	
	
	
	
	

	Č:2

O:2

V:1


	Členské štáty oznámia Komisii znenie hlavných ustanovení vnútroštátnych právnych predpisov, ktoré prijmú v oblasti pôsobnosti tejto smernice.
	n.a.
	
	
	
	
	

	Č:3

	Táto smernica nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jej uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie.
	n.a.
	
	
	
	
	

	Č:4

	Táto smernica je určená  členským štátom.

	n.a.
	
	
	
	
	

	Prílohy
	
	
	
	
	
	
	

	Príloha 

č. I
	V prílohe I k smernici 98/8/ES sa tretí stĺpec položky č. 24 nahrádza takto:

Názov IUPAC

Identifikačné čísla

"tetraboritan sodný

č. ES: 215-540-4

č. CAS (bezvodý): 1330-43-4

č. CAS (pentahydrát): 12179-04-3

č. CAS (dekahydrát): 1303-96-4"
	N
	.../2013 Z. z.
	Č: I

B:2

	V prílohe č. 1, bode 24, stĺpci č. 2 sa údaj „CAS č. (pentahydrát): 12267-73-1“ nahrádza údajom „CAS (pentahydrát): 12179-04-3.“


	Ú
	

	
	
	
	
	
	
	
	


	SMERNICA KOMISIE 2012/41/EÚ 

z  26. novembra 2012 , ktorou sa mení a dopĺňa smernica Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cieľom rozšíriť použitie aktívnej látky kyseliny nonánovej uvedenej v zozname v prílohe I k uvedenej smernici na výrobky typu 2 
(Text s významom pre EHP) 

	Právne predpisy Slovenskej republiky
- návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky č. .../2013 Z. z., ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 336/2011 Z. z., ktorým sa vydáva zoznam účinných látok vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov a zoznam účinných látok s nízkym rizikom vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov
 s nízkym rizikom v znení neskorších predpisov


	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	Článok

(Č, O,

V, P)
	Text
	Spôsob transp.

(N, O, D, n.a.)
	Číslo
	Článok (Č, §, O, V, P)
	Text
	Zhoda
	Poznámka

	Č:1

O:1


	Príloha I k smernici 98/8/ES sa mení a dopĺňa v súlade s prílohou k tejto smernici. 
	N. 
	.../2013 Z. z.
	Č: I

B: 3
	V prílohe č. 1 sa doterajší bod 41 označuje ako bod 41a. 


	Ú
	

	Č:2

O:1
	Členské štáty prijmú a uverejnia najneskôr do 30. septembra 2013 zákony, iné právne predpisy a správne opatrenia potrebné na dosiahnutie súladu s touto smernicou. 

 
	n.a.
	
	Č: I

B: 4
	V prílohe č. 1 sa za bod 41a vkladá bod 41b,  ktorý znie:


	Ú
	

	Č:2

O:1

V:2
	Tieto ustanovenia uplatňujú od 1. októbra 2014.
	N
	
	Č: II


	Toto nariadenie vlády nadobúda účinnosť 31. marca 2013 okrem bodov 3 až 5, ktoré nadobúdajú účinnosť 1. októbra 2014.


	Ú
	

	Č:2

O:1
V:3


	Členské štáty uvedú priamo v prijatých ustanoveniach alebo pri ich úradnom uverejnení odkaz na túto smernicu. 
	N
	
	Č: I

B: 7
	Príloha č. 3 sa dopĺňa bodmi 13 až 17, ktoré znejú: ...
15. Smernica Komisie 2012/41/EÚ z 26. novembra 2012, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cieľom rozšíriť použitie aktívnej látky kyseliny nonánovej uvedenej v zozname v prílohe I k uvedenej smernici na výrobky typu 2 (Ú. v. EÚ L 327, 27. 11. 2012).


	Ú
	

	Č:2

O:1
V:4
	Podrobnosti o odkaze upravia  členské štáty.
	n.a.
	
	
	
	n.a.
	

	Č:2
O:2

	Členské štáty oznámia Komisii znenie hlavných ustanovení vnútroštátnych právnych predpisov, ktoré prijmú v oblasti pôsobnosti tejto smernice. 
	n.a.
	
	
	
	n.a.
	

	Č:3
	Táto smernica nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jej uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie.
	n.a.
	
	
	
	n.a.
	

	Č:4


O:1
	Táto smernica je určená  členským štátom. 
	n.a.
	
	
	
	n.a.
	

	Prílohy
	
	
	
	
	
	
	

	Príloha 

Č. I
	V prílohe I k smernici 98/8/ES sa položka „č. 41“ dopĺňa takto: 

	N
	.../2013 Z.z. z.
	Č: I

B: 3
	V prílohe č. 1 sa doterajší bod 41 označuje ako bod 41a. 
	Ú
	

	
	
	
	
	Č: I

B: 4
	4. V prílohe č. 1 sa za bod 41a vkladá bod 41b, ktorý znie:
	Ú
	

	
	 Dátum zaradenia do prílohy:  1. október 2014

	N
	
	Príloha č. 1

	
	Ú
	

	
	Termín na dosiahnutie súladu s článkom 16 ods. 3 (okrem výrobkov obsahujúcich viac než jednu aktívnu látku, pre ktoré sa termín na dosiahnutie súladu s článkom 16 ods. 3 vymedzí v poslednom z rozhodnutí o zaradení do prílohy venovanej týmto aktívnym látkam): 30. september 2016
	
	
	
	Termín, po ktorom musia byť biocídne výrobky uvádzané na trh v súlade s osobitným predpisom2) (okrem výrobkov obsahujúcich viac než jednu účinnú látku, pre ktoré sa termín dosiahnutia súladu stanoví podľa termínu zaradenia poslednej účinnej látky do zoznamov podľa § 1 tohto nariadenia)
2 ) § 7 až 10 zákona č. 217/2003 Z. z.:
30. september 2016
	Ú
	

	
	Dátum ukončenia zaradenia do prílohy: 30. september 2024
	N
	
	
	Dátum zániku účinnosti zaradenia účinnej látky do zoznamu účinných látok vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov:

30. september 2024
	Ú
	

	
	Typ výrobku: 2
	N
	
	
	Typ výrobku podľa osobitného predpisu3)

2
3) Príloha č. 1 k zákonu č. 217/2003 Z. z.


	Ú
	

	
	Osobitné ustanovenia [1] Pri posudzovaní žiadostí o autorizáciu výrobku v súlade s článkom 5 a prílohou VI členské štáty posudzujú, ak je to v prípade konkrétneho výrobku relevantné, tie spôsoby použitia alebo scenáre vystavenia vplyvu látky, ako aj tie riziká pre prostredia a populácie, ktoré sa pri hodnotení rizika na úrovni Únie nezohľadnili reprezentatívnym spôsobom. Členské štáty zabezpečia, aby autorizácie výrobkov na neprofesionálne použitie podliehali požiadavkám na taký dizajn balenia, ktorým sa minimalizuje vystavenie používateľov, okrem prípadov, keď možno v žiadosti o autorizáciu výrobku preukázať, že riziká pre ľudské zdravie možno znížiť na prijateľnú úroveň iným spôsobom.
	
	
	
	Pri posudzovaní žiadostí o povolenie výrobku podľa osobitných predpisov 4) centrum posúdi, ak je to pre konkrétny výrobok relevantné, tie spôsoby použitia alebo scenáre vystavenia pôsobeniu látke, ako aj tie riziká pre zložky životného prostredia a populácie, ktoré sa pri hodnotení rizika na úrovni Európskej únie nezohľadnili reprezentatívnym spôsobom.

Podmienky autorizácie:

Výrobky určené na neprofesionálne použitie sa dodávajú v obale, ktorý minimalizuje expozíciu používateľa s výnimkou, ak žiadosť o autorizáciu preukazuje, že expozíciu je možné znížiť na prijateľnú úroveň iným spôsobom.“ 
	Ú
	


	Smernica Komisie 2012/42/EÚ z  26. novembra 2012 , ktorou sa mení a dopĺňa smernica Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cieľom zaradiť kyanovodík ako aktívnu látku do prílohy I k uvedenej smernici 

(Text s významom pre EHP)
	Právne predpisy Slovenskej republiky
- návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky č. .../2013 Z. z., ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 336/2011 Z. z., ktorým sa vydáva zoznam účinných látok vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov a zoznam účinných látok s nízkym rizikom vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov
 s nízkym rizikom v znení neskorších predpisov


	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	Článok

(Č, O,

V, P)
	Text
	Spôsob transp.

(N, O, D, n.a.)
	Číslo
	Článok (Č, §, O, V, P)
	Text
	Zhoda
	Poznámka

	Č:1

O:1


	Príloha I k smernici 98/8/ES sa mení a dopĺňa v súlade s prílohou k tejto smernici. 


	N. 
	.../2013 Z. z.
	Č: I

B: 5
	Príloha č. 1 sa dopĺňa bodmi 59 a 60, ktoré znejú:


	Ú
	

	Č:2

O:1
	Členské štáty prijmú a uverejnia najneskôr do 30. septembra 2013 zákony, iné právne predpisy a správne opatrenia potrebné na dosiahnutie súladu s touto smernicou. 
	n.a.
	
	
	
	n.a.
	

	Č:2

O:1

V:2
	Tieto ustanovenia uplatňujú od 1. októbra 2014. 
	N
	
	Č: II


	Toto nariadenie vlády nadobúda účinnosť 31. marca 2013 okrem bodov 3 až 5, ktoré nadobúdajú účinnosť 1. októbra 2014.


	Ú
	

	Č:2

O:1

V:3


	Podrobnosti o odkaze upravia členské štáty. 
	N
	
	Č: I

B: 7
	Doterajší text prílohy č. 3 sa dopĺňa bodmi 13 až 17, ktoré znejú: ...

16. Smernica Komisie 2012/42/EÚ z 26. novembra 2012, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cieľom zaradiť kyanovodík ako aktívnu látku do prílohy I k uvedenej smernici (Ú. v. EÚ L 327, 27. 11. 2012).
	Ú
	

	Č:2

O:2


	Členské štáty oznámia Komisii znenie hlavných ustanovení vnútroštátnych právnych predpisov, ktoré prijmú v oblasti pôsobnosti tejto smernice. 
	n.a.
	
	
	
	n.a.
	

	Č:3


	Táto smernica nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jej 

uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie.
	n.a.
	
	
	
	n.a.
	

	Č:4



	Táto smernica je určená  členským štátom.  
	n.a.
	
	
	
	n.a.
	

	Prílohy
	
	
	
	
	
	
	

	Príloha 

č. I
	Do prílohy I k smernici 98/8/ES sa dopĺňa táto položka: 60
	N
	.../2013 Z. z.
	Príloha č. 1
	60
	Ú
	

	
	Bežný názov 
kyanovodík 
	N
	
	
	Bežný názov účinnej látky

kyanovodík 

	Ú
	

	
	Názov IUPAC
Identifikačné čísla

kyanovodík 
číslo EC: 200-821-6 
číslo CAS: 74-90-8

	N
	
	
	Názov účinnej látky podľa IUPAC

kyanovodík 

kyanovodík 

ES č.: 200-821-6 

CAS č.: 74-90-8
	Ú
	

	
	Minimálna čistota aktívnej látky v biocídnom výrobku uvedenom na trh

976 g/kg 
	N
	
	
	Minimálna čistota účinnej látky v biocídnom výrobku uvedenom na trhu

976 g/kg 

	Ú
	

	
	Dátum zaradenia do prílohy 

1. október 2014
	N
	
	Čl. II
	Toto nariadenie vlády nadobúda účinnosť 31. marca 2013 okrem bodov 3 až 5, ktoré nadobúdajú účinnosť 1. októbra 2014.


	Ú
	

	
	Termín na dosiahnutie súladu s  článkom 16 ods. 3 (okrem výrobkov obsahujúcich viac než jednu aktívnu látku, pre ktoré sa termín na dosiahnutie súladu s  článkom 16 ods. 3 vymedzí v poslednom z rozhodnutí o zaradení do prílohy venovanej týmto aktívnym látkam)

30. september 2016

	N
	
	Príloha č. 1
	Termín, po ktorom musia byť biocídne výrobky uvádzané na trh v súlade s osobitným predpisom2) (okrem výrobkov obsahujúcich viac než jednu účinnú látku, pre ktoré sa termín dosiahnutia súladu stanoví podľa termínu zaradenia poslednej účinnej látky do zoznamov podľa § 1 tohto nariadenia2)
2) § 7 a 10 zákona č. 217/2003 Z. z.
30. september 2016
	Ú
	

	
	Dátum ukončenia zaradenia do prílohy

30. september 2024
	N
	
	
	Dátum zániku účinnosti zaradenia účinnej látky do zoznamu účinných látok vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov
30. september 2024
	Ú
	

	
	Druh výrobku

8, 14 a 18

	N
	
	
	Typ výrobku podľa osobitného predpisu 3)
3) Príloha č. 1 k zákonu č. 217/2003 Z. z.

8, 14 a 18
	Ú
	

	
	Osobitné ustanovenia 
Pri posudzovaní žiadostí o povolenie výrobku v súlade s článkom 5 a prílohou VI členské štáty posudzujú, ak je to v prípade konkrétneho výrobku relevantné, tie spôsoby použitia alebo scenáre vystavenia vplyvu látky, ako aj tie riziká pre prostredia a ľudské populácie, ktoré sa pri posudzovaní rizika na úrovni Únie nezohľadnili reprezentatívnym spôsobom. Členské štáty zabezpečia, aby autorizácie pre výrobky používané ako fumiganty spĺňali tieto podmienky: 1. Výrobok sa dodáva len profesionálom, ktorí sú dostatočne vyškolení na ich používanie, a len na profesionálne využitie. 2. Pre prevádzkovateľov a ostatné prítomné osoby sa stanovia bezpečné prevádzkové postupy počas fumigácie a ventilácie. 3. Pri narábaní s výrobkami sa používajú vhodné prostriedky osobnej ochrany, v prípade potreby aj samostatný dýchací prístroj a plynotesné oblečenie. 4. Dovtedy, kým koncentrácia vzduchu nedosiahne vďaka ventilácii bezpečnú úroveň, sa zamedzí opätovnému vstupu prevádzkovateľov a ostatných prítomných osôb do fumigovaného priestoru. 5. Vytvorením monitorovanej ochrannej zóny sa zamedzí počas ventilácie a po ventilácii takej expozícii prevádzkovateľov a ostatných prítomných osôb, ktorá prekračuje bezpečné úrovne. 6. Z priestorov určených na fumigáciu sa pred vykonaním fumigácie odstránia všetky potraviny a všetky porézne objekty, ktoré by mohli absorbovať aktívnu látku, okrem dreva určeného na ošetrenie, alebo sú vhodnými prostriedkami chránené pred absorpciou a priestor určený na fumigáciu bude chránený pred náhodným vznietením.“
	N
	
	
	Osobitné podmienky:

Pri posudzovaní žiadosti o autorizáciu výrobku podľa osobitných predpisov4) centrum vyhodnotí, ak je to pre konkrétny výrobok relevantné, také použitia alebo scenáre expozície  a súvisiace riziká pre ľudí a životné prostredie, ktoré neboli na úrovni Európskej únie reprezentatívne zahrnuté pri hodnotení rizík.

Centrum udelí autorizáciu na použitie výrobku ako fumigant, iba ak sa v žiadosti preukáže, že spĺňa tieto podmienky:

1. Výrobok sa sprístupňuje iba  na použitie profesionálnym užívateľom, ktorí sú dostatočne vyškolení na ich používanie v súlade s osobitným predpisom.12) 

2. Prevádzkové predpisy určujú bezpečné postupy počas fumigácie a ventilácie pre prevádzkovateľov a ostatné prítomné osoby .

3. Pri manipulácii a používaní výrobkov sa použijú vhodné prostriedky osobnej ochrany, v prípade potreby aj izolovaný dýchací prístroj a plynotesné oblečenie.

4. Vstup prevádzkovateľov a ostatných osôb do fumigovaného priestoru je obmedzený až do doby, kým koncentrácia látky vo vzduchu po ventilácii nedosiahne bezpečnú úroveň.

5. Vytvorí sa ochranná zóna, v ktorej sa monitorovaním počas a po ventilácii zamedzí takej expozícii prevádzkovateľov a ostatných prítomných osôb, ktorá prekračuje bezpečnú úroveň.

6. Z priestorov určených na fumigáciu sa pred vykonaním 

fumigácie odstránia všetky potraviny a všetky porézne predmety a materiály, ktoré by mohli absorbovať aktívnu látku, okrem dreva určeného na ošetrenie, ak tieto nie sú chránené vhodnými prostriedkami pred absorpciou, a priestor určený na fumigáciu sa zabezpečí proti  náhodnému vznieteniu.“.
Poznámka pod čiarou k odkazu 12) znie:
„12) § 15 ods. 3 písm. a) a b) a § 16 zákona č. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov.“
 
	Ú
	


	SMERNICA KOMISIE 2013/43/EÚ z 26. novembra 2012, ktorou sa menia a dopĺňajú niektoré záhlavia v prílohe I k smernici Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES 
(Text s významom pre EHP)
	Právne predpisy Slovenskej republiky
- návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky č. .../2013 Z. z., ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 336/2011 Z. z., ktorým sa vydáva zoznam účinných látok vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov a zoznam účinných látok s nízkym rizikom vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov
 s nízkym rizikom v znení neskorších predpisov


	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	Článok

(Č, O,

V, P)
	Text
	Spôsob transp.

(N, O, D, n.a.)
	Číslo
	Článok (Č, §, O, V, P)
	Text
	Zhoda
	Poznámka

	Č:1

O:1


	Príloha I k smernici 98/8/ES sa mení a dopĺňa v súlade s prílohou k tejto smernici. 
	N. 
	.../2013 Z. z.
	Č: I

B:6
	V prílohe č. 1 prvý riadok znie:


	Ú
	

	Č:2

O:1
	Členské štáty uvedú do účinnosti zákony, iné právne predpisy a správne opatrenia potrebné na dosiahnutie súladu s touto smernicou najneskôr do 31. marca 2013. Komisii bezodkladne oznámia znenie týchto ustanovení. 
	N
	
	Č: II


	Toto nariadenie vlády nadobúda účinnosť 31. marca 2013 okrem bodov 3 až 5, ktoré nadobúdajú účinnosť 1. októbra 2014.


	Ú
	

	Č:2

O:1

V:2
	Členské štáty uvedú priamo v prijatých ustanoveniach alebo pri ich úradnom uverejnení odkaz na túto smernicu. 
	N
	
	Č: I
B: 7


	Príloha č. 3 sa dopĺňa bodmi 13 až 17, ktoré znejú: 
17. Smernica Komisie 2012/43/EÚ z 26. novembra 2012, ktorou sa menia a dopĺňajú niektoré záhlavia v prílohe I k smernici Európskeho parlamentu a Rady 

98/8/ES (Ú. v. EÚ. L 327, 27. 11. 2012).“.


	Ú
	

	Č:2

O:1
V:3


	Podrobnosti o odkaze upravia  členské štáty.
	n.a.
	
	
	
	
	

	Č:2

O:2


	Členské štáty oznámia Komisii znenie hlavných ustanovení vnútroštátnych právnych predpisov, ktoré prijmú v oblasti pôsobnosti tejto smernice. 
	n.a.
	
	
	
	n.a.
	

	Č:3

O:1


	Táto smernica nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jej uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie.
	n.a.
	
	
	
	n.a.
	

	Č:4


O:1
	Táto smernica je určená  členským štátom.  
	n.a.
	
	
	
	n.a.
	

	Prílohy
	
	
	
	
	
	
	

	Príloha 

č. I
	V prílohe I k smernici 98/8/ES má prvý riadok, ktorý obsahuje záhlavia všetkých položiek, takéto znenie:
„Číslo 

Bežný názov 

Názov IUPAC Identifikačné čísla 

Minimálny stupeň čistoty aktívnej látky (*) 

Dátum zaradenia do prílohy 

Termín na dosiahnutie súladu s článkom 16 ods. 3, ak sa neuplatňuje niektorá z výnimiek uvedených v poznámke pod čiarou k tomuto nadpisu (**) 

Dátum ukončenia zaradenia do prílohy 

Typ výrobku 

Osobitné ustanovenia (***) 

(*) Čistota uvedená v tomto stĺpci predstavuje minimálny stupeň čistoty aktívnej látky použitej na posúdenie podľa článku 11. Aktívna látka vo výrobku uvádzanom na trh sa má buď vyznačovať rovnakou alebo vyššou čistotou, alebo má byť napriek nižšej čistote technicky rovnocenná s posudzovanou látkou.
 (**) Pre výrobky obsahujúce viac než jednu aktívnu látku uvedenú v článku 16 ods. 2 je termínom na dosiahnutie súladu s článkom 16 ods. 3 dátum, ku ktorému bola do uvedenej prílohy zaradená posledná aktívna látka. Pre výrobky, ktorým sa prvá autorizácia udelila neskôr ako 120 dní pred termínom na dosiahnutie súladu s článkom 16 ods. 3 a žiadosť o vzájomné uznanie bola predložená podľa článku 4 ods. 1 v lehote 60 dní od udelenia prvej autorizácie, sa lehota na dosiahnutie súladu s článkom 16 ods. 3 vzájomným uznaním prvej autorizácie predlžuje na 120 dní od dátumu prijatia žiadosti o vzájomné uznanie. Pre výrobky, v prípade ktorých členský štát navrhol odchýliť sa od vzájomného uznania autorizácie podľa článku 4 ods. 4, sa lehota na dosiahnutie súladu s článkom 16 ods. 3 predlžuje na 30 dní od dátumu, ku ktorému Komisia prijala rozhodnutie podľa článku 4 ods. 4 druhého pododseku.
 (***) V záujme vykonávania spoločných princípov uvedených v prílohe VI obsah a závery hodnotiacich správ sú k dispozícii na webovej stránke Komisie: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.“
	N
	.../2013 Z. z..

	Čl. I
B:6

Čl. I

B.1

	V prílohe č. 1 prvý riadok znie:

Poradové číslo
Bežný názov účinnej látky

Názov účinnej látky podľa IUPAC 

Medzinárodné identifikačné čísla

Minimálny stupeň čistoty účinnej látky* 
Pozn. Dátum zaradenia do prílohy je dátum

nadobudnutia účinnosti pre daný bod. prílohy č. 1
Termín na dosiahnutie súladu  s osobitným predpisom,2) pokiaľ toto nariadenie neustanovuje inak. 
2) § 7 až 10  zákona č. 217/2003 Z. z. v  znení neskorších predpisov.
Dátum zániku účinnosti zaradenia účinnej látky do zoznamu účinných látok vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov

Typ výrobku podľa  osobitného predpisu3) 
3) Príloha č. 1 k zákonu č. 217/2003 Z. z.
Osobitné podmienky**

* Minimálny stupeň čistoty je stupeň čistoty účinnej látky posudzovanej pre účely zaradenia účinnej látky do prílohy č. 1 Stupeň čistoty účinnej látky v biocídnom výrobku musí byť rovnaký alebo vyšší ako posudzovaná účinná látka, alebo účinná látka napriek nižšej čistote 
musí byť technicky rovnocenná.
** Závery hodnotiacich správ sú zverejnené na webovej stránke Európskej komisie
„ § 2a
Spoločné ustanovenia

(1) Pre biocídny výrobok, ktorý obsahuje viac ako jednu účinnú látku, sa za dátum,  ku ktorému je potrebné dosiahnuť súlad s požiadavkami podľa osobitného predpisu2) a prílohy č. 1 k tomuto nariadeniu vlády, považuje dátum, ku ktorému bola zaradená do zoznamu podľa § 1 ods. 1 tohto nariadenia vlády posledná účinná látka obsiahnutá v biocídnom výrobku.

(2) Biocídny výrobok, pre ktorý bola udelená prvá autorizácia podľa osobitného predpisu1a) neskôr ako 120 dní pred dátumom, ku ktorému je potrebné dosiahnuť súlad podľa odseku 1, sa lehota na dosiahnutie  súladu  s osobitným predpisom2) predlžuje o 120 dní odo dňa doručenia žiadosti  o autorizáciu biocídneho výrobku1b), ak bola táto žiadosť predložená  najneskôr 60 dní od dátumu udelenia prvej autorizácie.1a) Pri biocídnom výrobku, pri ktorom sa uplatňuje postup podľa osobitného predpisu,1c) sa lehota na dosiahnutie súladu s osobitným predpisom2) predlžuje o 30 dní od dátumu, kedy  Európska komisia prijala rozhodnutie, že biocídny výrobok spĺňa požiadavky podľa osobitného predpisu.1d)“
Poznámky pod čiarou 1a, 1b, 1c a 1d znejú:

„1a) § 7 zákona č. 217/2003 Z. z. v znení neskorších predpisov.

1b) § 10 ods. 1 zákona č. 217/2003 Z. z. v znení neskorších predpisov.

1c) § 10 ods. 5 zákona č. 217/2003 Z. z. v znení neskorších predpisov.

1d) § 7 ods. 1 zákona č. 217/2003 Z. z. v znení neskorších predpisov.“

** Závery hodnotiacich správ sú zverejnené na webovej stránke Európskej komisie.
	Ú
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