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SMERNICE KOMISE 2009/99/ES

ze dne 4. srpna 2009,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES za tifelem zafazeni @icinné litky
chlorofacinon 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 uvddéni biocidnich p#ipravkd na
trh (1), a zejména na ¢l. 16 odst. 2 druhy pododstavec uvedené
smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(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 chlorofacinon.

(2)  Podle nafizeni (ES) ¢. 1451/2007 byl chlorofacinon
v souladu s ¢l. 11 odst. 2 smérnice 98/8/ES hodnocen
pro pouziti v typu piipravku 14, rodenticidy, podle
piflohy V smérnice 98/8/ES.

(3)  Spanélsko bylo jmenovano ¢lenskym stitem zpravodajem
a dne 31. ledna 2006 ptedlozilo Komisi zpravu prislus-
ného 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)
¢. 14512007 byly zavéry tohoto ptezkoumdni v ramci
Stalého  vyboru pro  biocidni  pipravky  dne
20. tnora 2009 zafazeny do hodnotici zpravy.

(5)  Z provedenych pfezkumt vyplynulo, Ze u biocidnich
piipravki pouzivanych jako rodenticidy, které obsahuji
chlorofacinon, lze ocekdvat, Ze nepfedstavuji kromé
nahodnych nehod u déti riziko pro lidi. Bylo zjisténo
riziko u necilovych zvitat. Chlorofacinon je vsak
v soucasnosti povazovan za klicovy pro vefejné zdravi
a hygienu. Je tedy odiivodnéné zafadit chlorofacinon do
piflohy T a zajistit tak, aby ve vSech ¢lenskych stitech
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mohla byt povoleni pro biocidni piipravky pouzivané
jako rodenticidy, které obsahuji chlorofacinon, udélovéna,
ménéna nebo odnimdna v souladu s ¢l. 16 odst. 3 smér-
nice 98/8|ES.

Vzhledem k vysledkam hodnotici zpravy je vhodné poza-
dovat, aby se zvlastni opatfeni ke zmirnéni rizik pouzila
na drovni povoleni pfipravku, a to na piipravky obsahu-
jici chlorofacinon a pouzivané jako rodenticidy. Tato
opatfeni by méla byt urcena k omezeni rizika prvotni
a druhotné expozice <¢lovéka, necilovych zvifat
a zivotnitho prostfedi. Za timto tcelem by méla byt
stanovena urcitd plo$nd omezeni, tykajici se napiiklad
maximdalni koncentrace, zdkazu uvddéni na trh dcinné
latky v pfipravcich, které nejsou piipraveny pro pouzi-
vani, a pouzivdni averzivnich ¢inidel, zatimco ostatni
podminky by meély clenské stity stanovit piipad od
piipadu.

Vzhledem ke zji§ténym rizikim by mél byt chlorofacinon
zafazen do piilohy I pouze na pét let a pfed obnovenim
jeho zafazeni by se mélo provést srovnavaci hodnoceni
dopadt v souladu s ¢l. 10 odst. 5 pism. i) druhym
pododstavcem smérnice 98/8/ES.

Je dulezité, aby ustanoveni této smérnice byla provddéna
ve vech clenskych statech zaroven, aby se zajistilo stejné
nakladéani s biocidnimi piipravky s obsahem G¢&inné latky
chlorofacinon na trhu a rovnéz aby se obecné usnadnily
vlastni operace v rdmci trhu s biocidnimi p¥pravky.

Pred zafazenim ucinné litky do piilohy I je tfeba poskyt-
nout ¢lenskym statim a zaG¢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 Ihiity pro ochranu tdaji, kterd v souladu s ¢l. 12
odst. 1 pism. ¢) bodem ii) smérnice 98/8/ES zacind dnem
zafazen{ Gc¢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
zruSeni povoleni biocidnich piipravkd typu 14 obsahuji-
cich chlorofacinon za ticelem zaji§téni souladu se smér-
nicf 98/8/ES.

Smérnice 98/8/ES by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.
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(12)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

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

Cldnek 2

1. Clenské stdty piijmou a zvefejni nejpozdéji do
30. Cervna 2010 pravni a spravni pfedpisy nezbytné pro dosa-
zeni souladu s touto smérnici. Neprodlené sdéli Komisi jejich
znéni a srovndvaci tabulku téchto pfedpisii a uvedené smérnice.

Pouziji tyto predpisy ode dne 1. Cervence 2011.
Uvedené predpisy piijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz

na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

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

Cldnek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldsenf
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statdm.

V Bruselu dne 4. srpna 2009.

Za Komisi
Stavros DIMAS
clen Komise



V piiloze I smérnice 98/8/ES se vklddd novd polozka ,¢. 12 kterd zni:

PRILOHA

Cislo Obecny ndzev

Ndzev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢isla

Minimaélni ¢istota
Gcinné latky
v biocidnim
piipravku pii
uvedeni na trh

Datum zafazeni

Lhata k dosazeni souladu s ¢l. 16
odst. 3

(s vyjimkou piipravki obsahujicich
vice nez jednu tcinnou latku, pro
néz budou lhity k dosazeni souladu

s ¢l. 16 odst. 3 stanoveny

v poslednich rozhodnutich

o zafazeni, pokud jde o jejich
ucinné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
piipravku

Zvlastni ustanovent (¥)

,12 | Chlorofacinon

Chlorofacinon
¢. ES: 223-003-0
Cislo CAS: 3691-35-8

978 glkg

1. Cervence 2011

30. cervna 2013

30. cervna 2016

14

Vzhledem k rizikiim pro necilovd zvifata by se
u Gcinné litky pred obnovenim jejtho zafazeni
mélo provést srovndvaci hodnoceni dopadi
v souladu s ¢l 10 odst. 5 pism. i) druhym
pododstavcem smérnice 98/8/ES.

Clenské stity zajisti, aby povoleni spliovala tyto
podminky:

1)

>

=

k=3

Jmenovitd  koncentrace  u¢inné  latky
v piipravcich jingch nez sledovaci prasek
nepiekroci 50 mgfkg a povoli se pouze pied-
piipravené produkty.

Pripravky, které se maji pouzivat jako sledo-
vaci praSek, se uvedou na trh s vyhradou
pouzivani skolenymi odborniky.

Piipravky obsahuji averzivni ¢inidlo, pfipadné
barvivo.

Prvotni, jakoz i druhotnd expozice lidi, neci-
lovych zvifat a zZivotniho prostfedi bude mini-
malizovdna prostiednictvim zvdzeni, popf.
piijeti vSech dostupnych opatfeni ke zmirnéni
rizik. Témi jsou mimo jiné omezeni pouZiti
piipravku pouze odborniky, stanoveni horni
hranice velikosti baleni a stanoven{ povinnosti
pouzivat pro ndvnady bezpecnostni krabice
odolné proti ndsilnému otevieni.”

(*) Obsah a zdvéry hodnoticich zprdv k provadéni spole¢nych zdsad prilohy VI jsou k dispozici na internetové strance Komise: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm
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