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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2007/69/ES
ze dne 29. listopadu 2007,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES za tiCelem zafazeni icinné litky
difethialon 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. tnora 1998 o uvaddéni biocidnich pfipravkd na
trh ('), a zejména na ¢l. 16 odst. 2 druhy pododstavec uvedené
smérnice,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Nafizenim Komise (ES) ¢. 2032/2003 ze dne 4. listopadu
2003 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu
uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich piipravki na
tth a o zméné nafizeni (ES) ¢. 18962000 (?) se ziizuje
seznam ucinnych latek, které maji byt zhodnoceny
vzhledem k moZznému zafazeni do piilohy I, IA nebo
IB smérnice 98/8/ES. Tento seznam zahrnuje difethialon.

(2)  Podle nafizeni (ES) ¢ 2032/2003 byl difethialon
v souladu s ¢l. 11 odst. 2 smérnice 98/8/ES hodnocen
pro pouziti v typu piipravku 14, rodenticidy, podle
prilohy V smérnice 98/8/ES.

(3)  Norsko bylo jmenovino zpravodajem a predlozilo
Komisi dne 11. fijna 2005 zpravu piislusného orginu
a doporuceni v souladu s ¢l. 10 odst. 5 a 7 nafizeni
(ES) & 2032/2003.

(') Ut vést. L 123, 24.4.1998, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2007/47[ES (Uf. vést. L 247, 21.9.2007, s. 21).

(3 U vést. L 307, 24.11.2003, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
naffzenim (ES) ¢. 1849/2006 (Uf. vést. L 355, 15.12.2006, s. 63).

)

Zpravu piislusného organu prezkoumaly clenské stity
a Komise. V souladu s ¢&. 11 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 2032/2003 byly zavéry tohoto ptrezkoumdni v rdmci
Stalého vyboru pro biocidni pfipravky ze dne 21. ¢ervna
2007 zafazeny do hodnotici zpravy.

Z piezkumu difethialonu nevyplynuly Zddné oteviené
otdzky ani obavy, kterymi by se mél zabyvat Védecky
vybor pro zdravotni a environmentalni rizika.

Z provedenych pfezkumii vyplynulo, Ze u biocidnich
piipravki pouzivanych jako rodenticidy, které obsahuji
difethialon, Ize ocekavat, Ze nepfedstavuji kromé nahod-
nych nehod u déti riziko pro lidi. Bylo zjisténo riziko
u necilovych zvitat a zZivotniho prostiedi. Difethialon je
viak v souCasnosti povazovdn za klicovy pro vefejné
zdravi a hygienu. Je tedy odiivodnéné zatadit difethialon
do piilohy I a zajistit tak, aby ve vSech ¢clenskych statech
mohla byt povoleni pro biocidni piipravky pouzivané
jako rodenticidy, které obsahuji difethialon, udélovéna,
ménéna nebo odniména v souladu s ¢l. 16 odst. 3 smér-
nice 98/8|ES.

Vzhledem k vysledktim hodnotici zpravy je vhodné poza-
dovat, aby se zvlastni opatfeni ke zmirnéni rizik pouzila
na trovni povoleni pfipravku, a to na piipravky obsahu-
jici difethialon a pouzivané jako rodenticidy. Tato
opatfeni by méla byt urCena k omezeni rizika prvotni
a druhotné expozice clovéka a necilovych zvifat, jakoz
i dlouhodobych w¢inkd latky na Zivotni prostiedi.

Vzhledem ke zjisténym rizikim a latce charakterizované
jako potencidlné perzistentni, ndchylné k bioakumulaci
a toxické, nebo velmi perzistentni a velmi nachylné
k bioakumulaci by mél byt difethialon zafazen do
piilohy I pouze na pét let a pfed obnovenim jeho zafa-
zeni by se na né mélo vztahovat srovndvaci hodnoceni
dopadii v souladu s ¢l. 10 odst. 5 pism. i) druhym
pododstavcem smérnice 98/8/ES.
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(9)  Je dulezité, aby ustanoveni této smérnice byla provaddéna
ve viech ¢lenskych stitech zdroven, aby se zajistilo stejné
nakladani s biocidnimi pfipravky s obsahem t¢inné latky
difethialon na trhu a rovnéz aby se obecné usnadnily
vlastni operace v rdmci trhu s biocidnimi piipravky.

(10)  Pfed zafazenim G¢inné latky do piilohy I je tieba poskyt-
nout ¢lenskym stdtim a zdcastnénym strandm pfiméfené
obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni novych
pozadavkd, které ze zafazeni vyplynou, a zajistit, aby
zadatelé, ktefi vypracovali dokumentaci, mohli plné
vyuzivat desetileté lhity pro ochranu udaji, kterd
v souladu s ¢l. 12 odst. 1 pism. ¢) bodem ii) smérnice
98/8/ES zac¢ind dnem zafazeni ¢inné latky.

(11)  Po zafazeni ucinné litky by mélo byt clenskym stattim
poskytnuto piiméfené obdobi k provedeni ¢l. 16 odst. 3
smérnice 98/8[ES, a zejména k udéleni, zméné nebo
odnéti povoleni biocidnich piipravkd typu 14 obsahuji-
cich difethialon za tcelem zajisténi souladu se smérnici
98/8|ES.

(12)  Smérnice 98/8/ES by proto méla byt odpovidajicim
zptisobem zménéna.

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

PRIJALA TUTO SMERNICI:
Cldnek 1

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

Cldnek 2
Provedeni do vnitrostitnich pravnich pfedpist

1. Clenské stity pfijmou a zvefejni nejpozdéji do 31. ffjna
2008 pravni a spravni pfedpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s touto smérnici. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovndvaci tabulku mezi uvedenymi pfedpisy a touto smérnici.

Pouziji uvedené pfedpisy ode dne 1. listopadu 2009.

Uvedené predpisy prijaté ¢lenskymi stdty musi obsahovat odkaz
na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
tfednim vyhlaeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdeli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostitnich pravnich predpisti, které pifijmou v oblasti ptisob-
nosti této smeérnice.

Cldnek 3

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

Cldnek 4

Tato smérnice je urCena clenskym stattim.

V Bruselu dne 29. listopadu 2007.

Za Komisi
Stavros DIMAS
clen Komise
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