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SMERNICE KOMISE 2009/150/ES
ze dne 27. listopadu 2009,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES za tielem zafazeni 6cinné litky
flokumafenu 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 pfipravkd na
trh (1), a zejména na ¢l. 16 odst. 2 druhy pododstavec uvedené
smérnice,

vzhledem k témto dtvodtm:

(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
piipravki na trh () se zfizuje seznam ucinnych ldtek,
které maji byt zhodnoceny vzhledem k moznému zata-
zen{ do pfilohy I, I A nebo I B smérnice 98/8/ES. Tento
seznam zahrnuje flokumafen.

(2)  Podle nafizeni (ES) ¢ 1451/2007 byl flokumafen
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)  Nizozemsko bylo jmenovdno ¢lenskym stitem zpravo-
dajem a dne 4. ffjna 2007 predlozilo Komisi zprivu
piislusného orgdnu 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 zévéry tohoto piezkoumdni v rdmci
Stalého  vyboru pro  biocidni  piipravky  dne
15. kvétna 2009 zafazeny do hodnotici zpravy.

(5)  Z provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze u biocidnich
piipravkt pouzivanych jako rodenticidy, které obsahuji
flokumafen, 1ze ocekdvat, Ze nepfedstavuji kromé ndhod-
nych nehod u déti riziko pro lidi. Bylo zjisténo riziko
u necilovych zvifat. Flokumafen je v3ak v soucasnosti
povazovan za klicovy pro vefejné zdravi a hygienu. Je
tedy odivodnéné zafadit flokumafen do piilohy I,
a zajistit tak, aby ve vSech ¢lenskych stitech mohla byt
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(10)

povoleni pro biocidni ptipravky pouzivané jako rodenti-
cidy, které obsahuji flokumafen, udélovana, ménéna nebo
odnimédna v souladu s ¢l. 16 odst. 3 smérnice 98/8|ES.

Vzhledem k zdvérim hodnotici zprivy je vhodné poza-
dovat, aby se na piipravky obsahujici flokumafen
a pouzivané jako rodenticidy pouzila zvldstni opatfeni
ke zmirnéni rizik na trovni povoleni p¥pravku. Tato
opatfeni by méla byt urCena k omezeni rizika prvotni
a druhotné expozice ¢lovéka a necilovych zvitat, jakoz
i dlouhodobych w¢inka latky na Zivotni prostiedi. Za
timto dlelem by méla byt stanovena urcitd plosnd
omezeni, tykajici se napfiklad maximdlni koncentrace,
zakazu uvddéni G¢inné latky na trh v piipravcich, které
nejsou piipraveny k pouziti, a pouZzivdni averzivnich
¢inidel, zatimco ostatni podminky by mély clenské
staty stanovit piipad od piipadu.

Vzhledem ke zjisténym rizikiim a vzhledem k tomu, Ze
tato ldtka je charakterizovdna jako potencidlné perzis-
tentni, ndchylnd k bioakumulaci a toxickd, nebo velmi
perzistentni a velmi ndchylnd k bioakumulaci, by mél
byt flokumafen zatazen do piilohy I pouze na pét let
a pfed obnovenim jeho zafazeni by se na né mélo vzta-
hovat srovndvaci hodnoceni dopadt v souladu s ¢l. 10
odst. 5 bodem i) druhym pododstavcem smérnice
98/8JES.

Je dulezité, aby ustanoveni této smérnice byla provadéna
ve viech clenskych stitech zdroven, aby se zajistilo stejné
naklddani s biocidnimi pfpravky s obsahem w¢inné latky
flokumafen na trhu a rovnéz aby se obecné usnadnily
vlastni operace v ramci trhu s biocidnimi p#pravky.

Pred zafazenim u¢inné latky do prilohy I je tfeba poskyt-
nout ¢lenskym statim a zicastnénym strandm piiméfené
obdobi, jez jim umozZni pfipravit se na plnéni novych
pozadavki, které ze zafazeni vyplynou, a zajistit, aby
zadatelé, kteff vypracovali dokumentaci, mohli plné
vyuzivat desetileté lhity pro ochranu udajt, jez
v souladu s ¢l. 12 odst. 1 pism. ¢) bodem ii) smérnice
98/8/ES zacind dnem zafazeni G¢inné latky.

Po zafazeni Gi¢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 p¥pravki typu 14 obsahuji-
cich flokumafen za déelem zajisténi souladu se smérnici
98/8|ES.



L 313/76

Utedni véstnik Evropské unie

28.11.2009

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

(12)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pifpravky,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

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

Cldnek 2

1. Clenské stty pfijmou a zvefejni pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
30. zaif 2010.

Budou tyto pfedpisy pouzivat od 1. fijna 2011.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
Ufednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

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

Cldnek 3

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

Clanek 4

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 27. listopadu 2009.

Za Komisi
Stavros DIMAS
clen Komise



V piiloze I smérnice 98/8/ES se vklddd novd polozka ,¢. 31% kterd zni:

PRILOHA

C. | Obecny ndzev

Nézev podle IUPAC
Identifikacni ¢isla

Minimélni Cistota Gi¢inné
latky v biocidnim
piipravku pfi uvedeni na
trh

Datum zafazeni

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

(s vyjimkou piipravki

obsahujicich vice nez jednu
G¢innou latku, pro néz
budou lhity k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
stanoveny v poslednim
rozhodnuti o zafazeni,

pokud jde o jejich G¢inné

latky)

Datum skonceni platnosti
zafazen{

Typ
pifprav-

ku

Zvlastni ustanoveni (¥)

231 Flokumafen

4-hydroxy-3-
[(1RS,3RS;1RS,3RS)-
1,2,3,4-tetrahydro-3-
[4-(4-trifluoromethyl-
benzyloxy)phenyl]-1-
naphthyl]kumarin

¢. ES: 421-960-0
¢. CAS: 90035-08-8

955 glkg

ze dne 1. fijna 2011

ze dne 30. zai{ 2013

ze dne 30. zafi 2016

14

Vzhledem k tomu, Ze a¢innd litka je charakterizo-
véna jako potencidlné perzistentni, ndchylné
k bioakumulaci a toxickd, nebo velmi perzistentni
a velmi ndchylnd k bioakumulaci, se na ni pfed obno-
venim jejtho zafazeni do piilohy vztahuje srovnévaci
hodnoceni dopadd v souladu s ¢l. 10 odst. 5 pism. i)
druhym pododstavcem smérnice 98/8/ES.

Clenské stity zajisti, aby povoleni spliovala tyto
podminky:

(1) Jmenovitd koncentrace Gc¢inné latky v pripravcich
nepiekro¢i 50 mg/kg a povoli vyrobky pfipravené
k pouziti.

averzivni piisadu,

(2) Piipravky obsahuji popi-.

barvivo.

Piipravky se nepouziji jako sledovaci prasek.

=2

Prvotni, jakoz i druhotnd expozice ¢lovéka, neci-
lovych zvitat a Zivotniho prostfedi se minimali-
zuje zvazenim, popf. piijetim vSech vhodnych
a dostupnych opatfeni ke zmirnéni rizik. Témi
jsou mimo jiné omezeni pouziti pFipravku
pouze odborniky, stanoveni horni hranice veli-
kosti baleni a stanoveni povinnosti pouZivat pro
ndvnady bezpecnostni krabice odolné proti ndsil-
nému otevieni.”

(*) Obsah a zdvéry hodnoticich zprév k provadéni spole¢nych zdsad pfilohy VI jsou k dispozici na internetové adrese Komise: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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