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SMERNICA KOMISIE 2009/93/ES

z 31. jala 2009,

ktorou sa meni a dopliia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s ciefom zaradit
alfachloralézu ako aktivnu litku do prilohy I k smernici

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uviddzani biocidnych vyrobkov
na trh ('), a najméd na jej ¢ldnok 16 ods. 2 druhy pododsek,

kedZe:

(1) V nariaden{ Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra
2007 o druhej fize 10-ro¢ného pracovného programu
uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvidzani biocidnych
vyrobkov na trh (?) sa stanovuje zoznam aktivnych latok,
ktoré sa maja posudit na acely ich pripadného zaradenia
do prilohy I, T A alebo I B k smernici 98/8/ES. Tento
zoznam zahffia alfachloralézu.

(2)  Podla nariadenia (ES) ¢. 1451/2007 sa alfachloraléza
v stlade s ¢ldnkom 11 ods. 2 smernice 98/8/ES posu-
dzovala na pouzitie vo vyrobkoch typu 14, rodentici-
doch, podla prilohy V k smernici 98/8|ES.

(3)  Portugalsko bolo urcené ako spravodajsky clensky stat
a v stlade s ¢lankom 14 ods. 4 a 6 nariadenia (ES)
¢. 1451/2007 predlozilo 14. novembra 2006 Komisii
spravu prislusného orgdnu spolu s odportcanim.

(4)  Spravu prislusného orgdnu preskimali clenské Staty
a Komisia. V stilade s ¢ldnkom 15 ods. 4 nariadenia
(ES) ¢. 1451/2007 sa predmetné zistenia v rdmci Stdleho
vyboru pre biocidne vyrobky zaclenili 30. maja 2008 do
hodnotiacej spravy.

(5)  Z vykonanych preskiimani vyplyva, ze v pripade biocid-
nych  vyrobkov  pouzivanych  ako  rodenticidy
a pbsahujﬁcich alfachloralézu sa d4 ocakdvat, Ze budi
splnat poziadavky stanovené v ¢ldnku 5 smernice
98/8|ES. Je preto vhodné, aby sa alfachloraléza zaradila
do prilohy I s cielom zabezpecit, aby vsetky ¢lenské stity
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mohli udelovat, menit alebo rusit povolenia na biocidne
vyrobky pouzivané ako rodenticidy a obsahujtce alfa-
chloralézu v sdlade s ¢lankom 16 ods. 3 smernice
98/8JES.

Na drovni Spologenstva sa nehodnotili vietky moznosti
pouZitia. Je preto vhodné, aby ¢lenské Staty posudili tieto
rizikd pre tie zlozky Zzivotného prostredia a populdcie,
ktoré sa v hodnoteni rizik na Grovni Spolocenstva repre-
zentativne neposudili, a aby pri udelovani povoleni
vyrobkom zabezpecili prijimanie primeranych opatreni
alebo zavddzanie $pecifickych podmienok s cielom
zmiernit uréené rizikd na prijatelnd troven.

Vzhladom na zédvery hodnotiacej spravy je vhodné poza-
dovat uplatiiovanie osobitnych opatreni na zmiernenie
rizika v procese udelovania povolovania vyrobkom obsa-
hujticim alfachloralézu a pouzivanym ako rodenticidy.
Uvedené opatrenia by sa mali zamerat na obmedzenie
rizika prvotného a druhotného vystavenia [udi, necielo-
vych zvierat, ako aj dlhodobych t¢inkov latky na Zivotné
prostredie.

Je dolezité uplatiiovat ustanovenia tejto smernice subeZne
vo vietkych ¢lenskych Statoch, aby sa na trhu zabezpe-
¢ilo rovnaké zaobchddzanie s biocidnymi vyrobkami
obsahujicimi aktivnu latku alfachloralézu a aby sa vo
vSeobecnosti  ulah¢ilo  riadne  fungovanie  trhu

s biocidnymi vyrobkami.

Kym sa aktivna litka zaradi do prilohy I, malo by
uplyniit primerané obdobie, aby sa clenské §tity aj dalsie
zainteresované strany stihli pripravit na plnenie novych
poziadaviek, ktoré zo zaradenia vyplynt, a aby Ziadatelia,
ktori si pripravili dokumentdciu, mali moznost tplne
vyuzit desatroéné obdobie ochrany ddajov, ktoré
v stlade s ¢ldnkom 12 ods. 1 pism. ¢) bodom ii) smer-
nice 98/8/ES zacina plynif od ddtumu zaradenia aktivnej
latky do prilohy.

Po zaradeni aktivnej latky do prilohy by clenské Staty
mali mat k dispozicii primerané obdobie na implemen-
taciu ¢ldnku 16 ods. 3 smernice 98/8[ES, a najmd na
udelenie, zmenu alebo zruSenie povoleni na biocidne
vyrobky typu 14 obsahujice alfachloralézu v zdujme
zabezpecenia ich stladu so smernicou 98/8/ES.



1.8.2009

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 201/47

(11)  Smernica 98/8/ES by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(12)  So Stilym vyborom pre biocidne vyrobky sa konzulto-
valo 30. mdja 2008 a tento vybor dorucil kladné stano-
visko k ndvrhu smernice Komisie, ktorou sa meni
a doplia priloha T k smernici 98/8/ES, pokial ide
o zaradenie alfachloralézy ako aktivnej latky. 11. jina
2008 predlozila Komisia uvedeny navrh na preskdmanie
Eurépskemu parlamentu a Rade. Eurdpsky parlament
v stanovenej Casovej lehote nevzniesol ndmietky proti
navrhnutym opatreniam. Rada sa vyslovila proti prijatiu
ndvrthu Komisiou a uviedla, Ze navrhované opatrenia
prekracuji vykonné prdvomoci ustanovené v smernici
98/8/ES. V dosledku toho Komisia neprijala navrhované
opatrenia a predlozila zmeneny a doplneny ndvrh
prislusnej smernice Stdlemu vyboru pre biocidne
vyrobky. So stilym vyborom sa o uvedenom nédvrhu
konzultovalo 20. februdra 2009.

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

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

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

Cldnok 2

1.  Clenské stity prijmé a najneskor do 30. jana 2010
uverejnia zdkony, iné prdvne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou.

Uvedené opatrenia sa uplatiuji od 1. jala 2011.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri
ich tiradnom uverejneni odkaz na tiito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské $taty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenia hlavnych ustano-
veni zédkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni,
ktoré prijmi v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3
Tato smernica nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Cldnok 4

Tato smernica je uréend ¢lenskym Statom.

V Bruseli 31. jula 2009

Za Komisiu
Stavros DIMAS

clen Komisie



Do prilohy I k smernici 98/8/ES sa vkladd tito polozka ¢. 15:

PRILOHA

Minimélna cistota

Kone¢ny termin na dosiahnutie stladu
s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov obsahujiicich viac ako

Cislo Bezng ndzov Nézov IUPAC aktivnej latky Ddtum zaradenia do jednu aktivau latku, pre ktoré sa Détum ukoncenia Typ Osobitné ustanovenia (%
Identifikacné ¢isla v biocidnom vyrobku prilohy koneény termin na dosiahnutie stladu | zaradenia do prilohy | vyrobku
uvedenom na trh s ¢ldnkom 16 ods. 3 vymedzi
v poslednom z rozhodnuti o zaradeni
ich aktivnych litok do prilohy)
,15 | alfachloral6za (R)-1,2-0-(2,2,2- 825 glkg 1. jala 2011 30. jina 2013 30. jana 2021 14 | Pri hodnoteni Ziadosti o povolenie vyrobku

trichléretylidén)-
a-D-glukofurandza

EC ¢.: 240-016-7
CAS ¢.: 15879-93-3

v stlade s ¢ldnkom 5 a prilohou VI ¢lenské
§tity vyhodnocuji v pripade potreby pre
konkrétny vyrobok tie populicie, ktoré
mozu byt vystavené podsobeniu vyrobku,
a tie scendre pouzitia alebo vystavenia, ktoré
neboli reprezentativne postidené v hodnoteni
rizik na drovni Spolocenstva.

Pri udelovani povoleni vyrobkom ¢lenské
$taty posudzuju rizikd a ndsledne zabezpecuji
prijimanie primeranych opatreni alebo zava-
dzanie S$pecifickych podmienok s cielom
zmiernit urené rizikd.

Povolenie  vyrobku mozno udelit iba
v pripade, ak sa v Ziadosti preukdze, ze rizikd
mozno zniZzit na prijatelnd troven.

Vyrobok sa nemodze povolit najmid na
vonkajsie pouzivanie, pokial sa nepredlozia
tdaje, ktorymi sa preukdze, Ze vyrobok
splna poziadavky ustanovené v clanku 5
a prilohe VI, v pripade potreby uplatiiovanim
primeranych opatreni na zniZenie rizika.

Clenské stity zabezpelia, aby udelovanie
povoleni podliehalo tymto podmienkam:

1. Nomindlna koncentrdcia aktivnej litky vo
vyrobkoch nepresahuje 40 g/kg.
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Nazov TUPAC

Cislo Bezny ndzov Identifikacné cisla

Minimdlna ¢istota
aktivnej latky
v biocidnom vyrobku

uvedenom na trh

Détum zaradenia do
prilohy

Koneény termin na dosiahnutie stladu
s ¢lankom 16 ods. 3

(okrem vyrobkov obsahujicich viac ako
jednu aktivau latku, pre ktoré sa

kone¢ny termin na dosiahnutie stladu
s Ef;'mkom 16 ods. 3 vymedzi

v poslednom z rozhodnuti o zaradeni
ich aktivnych ldtok do prilohy)

Détum ukoncenia
zaradenia do prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

2. Vyrobky obsahuji averzivnu prisadu
a farbivo.

3. Povoluji sa len vyrobky na pouzitie
v bezpeénych obaloch na ndvnady chra-
nené proti poskodeniu.”

(*) V zdujme implementdcie spolo¢nych principov uvedenych v prilohe VI sii obsah a zavery hodnotiacich sprav k dispozicii na internetovej strinke Komisie: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm

600C'8°1

S

1 Yruisoa Lupern)

om

ssd

arun (o

6¥/10T 1


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

