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SMERNICE KOMISE 2009/93/ES

ze dne 31. ¢ervence 2009,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES za tG¢elem zafazeni ucinné litky a-
chloralosa do pfilohy I uvedené smérnice

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

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

vzhledem k témto ddévodiim:

(1)  Nafizenim Komise (ES) ¢& 1451/2007 ze dne
4. prosince 2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho
programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddéni biocidnich
piipravk na trh () se zfizuje seznam ucinnych latek,
které maji byt zhodnoceny vzhledem k moznému zafa-
zeni do ptilohy I, T A nebo I B smérnice 98/8/ES. Tento
seznam zahrnuje a-chloralosu.

(2)  Podle nafizeni (ES) ¢ 1451/2007 byla a-chloralosa
v souladu s ¢l. 11 odst. 2 smérnice 98/8/ES hodnocena
pro pouziti v typu piipravku 14, rodenticidy, podle
piilohy V smérnice 98/8/ES.

(3)  Portugalsko bylo jmenovdno ¢lenskym stitem zpravo-
dajem a predlozilo Komisi dne 14. listopadu 2006
zpravu piislusného organu 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 zavéry tohoto ptezkoumdni v rdmci
Stalého  vyboru pro  biocidni  piipravky  dne
30. kvétna 2008 zafazeny do hodnotici zpravy.

(5)  Z provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze u biocidnich
piipravki pouzivanych jako rodenticidy, které obsahuji
a-chloralosu, 1ze ocekdvat, Ze spliiuji pozadavky stano-
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vené v ¢lanku 5 smérnice 98/8/ES. Je tedy vhodné zafadit
a-chloralosu do piilohy I, a zajistit tak, aby ve vSech
¢lenskych statech mohla byt povoleni pro biocidni
piipravky pouzivané jako rodenticidy, které obsahuji a-
chloralosu, udélovdna, ménéna nebo odnimdna v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 smérnice 98/8/ES.

Na drovni Spolecenstvi nebyla posouzena vSechna
moznd pouziti pipravku. Je proto vhodné, aby clenské
staty vyhodnotily rizika ptsobici na prostiedi a populace,
které nebyly reprezentativné zastoupeny pfi hodnoceni
rizik na trovni Spoleenstvi, a pfi vydavani povoleni se
ujistily, Ze byla pfijata odpovidajici opatfeni nebo Ze byly
uloZeny zvldstni podminky za tcelem zmirnéni zjisté-
nych rizik na pfijatelnou droven.

Vzhledem k zdvérim hodnotici zpravy je vhodné poza-
dovat, aby se zvldstni opatfeni ke zmirnéni rizik pouzila
na Grovni povoleni piipravku, a to na piipravky obsahu-
jici a-chloralosu a pouzivané jako rodenticidy. Tato
opatfeni by méla byt urcena k omezeni rizika prvotni
a druhotné expozice ¢lovéka a necilovych zvifat, jakoz
i dlouhodobych ¢inkd latky na Zivotni prostiedi.

Je dulezité, aby ustanoveni této smérnice byla provddéna
ve vech ¢lenskych stitech zaroven, aby se zajistilo stejné
nakladani s biocidnimi piipravky s obsahem t¢inné latky
a-chloralosa na trhu a rovnéz aby se obecné usnadnily
vlastni operace v rdmci trhu s biocidnimi pi{pravky.

Pred zafazenim G¢inné latky do piilohy I je tfeba poskyt-
nout ¢lenskym statim a zhG¢astnénym strandm piiméfené
obdobi, aby se mohly pfipravit na plnéni novych poza-
davkd, které ze zafazeni vyplynou, a zajistit, aby Zadatelé,
kteif vypracovali dokumentaci, mohli plné vyuzivat dese-
tileté lhaty pro ochranu tdaju, kterd v souladu s ¢l. 12
odst. 1 pism. ¢) bodem ii) smérnice 98/8/ES za¢ind dnem
zafazeni uc¢inné latky.

Po zafazeni U¢inné latky by mélo byt ¢lenskym statim
poskytnuto pfiméfené obdobi k provedeni ¢l. 16 odst. 3
smérnice 98/8[ES, a zejména k udéleni, zméné nebo
odnéti povoleni biocidnich pfipravkd typu 14 obsahuji-
cich a-chloralosu za G¢elem zajisténi souladu se smérnici
98/8|ES.
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(11) Smérnice 98/8/ES by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

(12)  Staly vybor pro biocidni piipravky byl konzultovin dne
30. kvétna 2008 a vydal pfiznivé stanovisko k ndvrhu
smérnice Komise, kterou se méni pifloha I smérnice
98/8/ES za ucelem zafazeni G¢inné litky a-chloralosa.
Dne 11. &ervna 2008 Komise piedlozila Evropskému
parlamentu a Radé uvedeny ndvrh ke kontrole. Evropsky
parlament vG¢i navrhovanym opatfenim nevznesl ve
stanovené lhaté ndmitky. Rada se vyslovila proti pfijeti
Komis{ a zdroven uvedla, Ze navrhovand opatfeni piekra-
¢uji provadéci pravomoci stanovené smérnici 98/8/ES.
Komise  proto  navthovand  opatfeni  nepfijala
a predlozila Stdlému vyboru pro biocidni piipravky
pozménény ndvrh dotcené smérnice. Stily vybor byl
v souvislosti s uvedenym ndvrhem konzultovin dne
20. Gnora 2009.

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

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clanek 1

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

Cldnek 2

1. Clenské stity pfijmou a zvefejni nejpozdéji do
30. ¢ervna 2010 pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosa-
zen{ souladu s touto smérnici.

Uvedené predpisy pouziji ode dne 1. ¢ervence 2011.

Uvedené predpisy piijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz
na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
ufednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich piedpisti, které pfijmou v oblasti piisobnosti
této smeérnice.

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

Cldnek 4

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 31. cervence 2009.

Za Komisi
Stavros DIMAS
clen Komise



V piiloze I smérnice 98/8/ES se vklddd novd polozka ,¢. 15% kterd zni:

PRILOHA

Minimélni ¢istota

Lhata k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou piipravkd obsahujicich vice
nez jednu Gcinnou latku, pro néz budou

C. Obecny ndzev Nazev'pod}e IUP AC . u_éim}e 1&51’(}7 Datum zafazeni lhity k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 Datum Asko?éem) V,Ty P Zvlastni ustanoveni (*)
Identifikacni ¢isla v biocidnim pFipravku lednich rozhodnutich platnosti zafazeni | pifpravku
v denf na trh Stanoveny V poslednicn rozho nutic
pri uve o zafazeni, pokud jde o jejich cinné
latky)
,15 | a-chloralosa (R)-1,2-0-(2,2,2- 825 glkg ze dne ze dne 30. ¢ervna 2013 ze dne 14 Clenské stity pfi  hodnoceni  Zddosti
Trichloroethyliden)- 1. cervence 2011 30. cervna 2021 o povoleni piipravku v souladu s cldinkem 5

a-D-glukofuranosa
¢. ES: 240-016-7
¢. CAS: 15879-93-3

a prilohou VI hodnoti podle potieby
u konkrétnitho piipravku populace, které
mohou byt vystaveny pusobeni piipravku,
a pouziti nebo scénafe expozice, které nebyly
reprezentativné zastoupeny pii hodnoceni
rizik na drovni Spolecenstvi.

Clenské stty pfi udéleni povoleni pifpravku
zhodnoti rizika a déle zajisti, aby byla pfijata
vhodnd opatfeni nebo stanoveny zvlastni
podminky ke zmirnéni zjisténych rizik.

Povoleni pro piipravky lze udélit pouze tehdy,
pokud zddost prokazuje, Ze rizika je mozno
snizit na piijatelnou droven.

Pi{pravky nesmi byt povoleny zejména pro
venkovni pouziti, pokud nejsou predlozeny
udaje prokazujici, Ze piipravek spliiuje poza-
davky clanku 5 a piilohy VI, s pouzitim
piiméfenych opatfeni na zmirnéni rizika,
bude-li to nezbytné.

Clenské stity zajisti, aby povoleni spliovala
tyto podminky:

1) Jmenovitd  koncentrace aktivni  ldtky

v piipravcich nepfesdhne 40 g/kg.
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Minimélni ¢istota
I Nézev podle IUPAC Gcinné latky
Obecny ndzev N S s
Identifika¢ni ¢isla v biocidnim piipravku
pii uvedeni na trh

I

Datum zafazeni

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

latky)

Datum skonceni
platnosti zafazeni

Typ
piipravku

Zvlastni ustanoven (*)

2) Piipravky  obsahuji  averzivni cinidlo
a barvivo.

3) Budou povoleny pouze piipravky pro
pouziti v uzavienych bezpecnostnich
krabicich na ndvnadu odolnych proti ndsil-
nému otevfeni.”

(*) Obsah a zévéry hodnoticich zprdv k provadéni spolecnych zdsad piilohy VI jsou k dispozici na internetové strance Komise: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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