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DIREKTIVA KOMISIJE 2008/16/EZ
od 15. veljace 2008.

o izmjeni Direktive 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca s ciljem uvrStavanja etofenproksa kao
aktivne tvari u njezin Prilog 1.

(Tekst znacajan za EGP)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,
uzimajudi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuéi u obzir Direktivu 98/8/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 16. veljace 1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na
trziste (1), a posebno drugi podstavak njezinog ¢lanka 16. stavka

.

buduéi da:

(1) Uredbom Komisije (EZ) br. 2032/2003 od 4. studenoga
2003. o drugoj fazi desetogodiSnjeg programa rada iz
¢lanka 16. stavka 2. Direktive 98/8/EZ Europskog parla-
menta i Vijeca o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste
i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 18962000 (?) utvrduje se
popis aktivnih tvari koje trebaju biti predmet procjene
radi njihovog mogudeg uvrStavanja u prilog I, LA ili
B Direktivi 98/8/EZ. Na tom popisu nalazi se etofen-
proks.

(20 U skladu s Uredbom (EZ) br. 2032/2003 etofenproks je
ocijenjen sukladno ¢lanku 11. stavku 2. Direktive
98/8/EZ radi njegove uporabe u vrsti proizvoda 8, sred-
stvima za zaStitu drva, kako je utvrdeno u Prilogu V.
Direktive 98/8/EZ.

(3)  Austrija je imenovana drzavom ¢lanicom izvjestiteljicom
te je 11. listopada 2005. Komisiji dostavila izvjesce
nadleznog tijela, zajedno s preporukom, u skladu s
¢lankom 10. stavkom 5. i 7. Uredbe (EZ) br. 2032/2003.

(4)  Izvjesée nadleznog tijela pregledale su drzave clanice i
Komisija. U skladu s ¢lankom 11. stavkom 4. Uredbe
(EZ) br. 2032/2003 nalazi tog pregleda su unutar
Stalnog odbora za biocidne pripravke 21. lipnja 2006.
uvrsteni u izvjes¢e o procjeni.

(5)  Pregledom etofenproksa nisu otkrivena nikakva nerije-
$ena pitanja niti problemi koje bi trebalo poslati na rjesa-
vanje Znanstvenom odboru za zdravstvene i ekoloske
rizike.

(") SL L 123, 24.4.1998., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom Komisije 2007/70/EZ (SL L 312, 30.11.2007., str. 26.).

(® SL L 307, 24.11.2003., str. 1. Uredba kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 1849/2006 (SL L 355, 15.12.2006., str. 63..

(6)

(10)

Prema izvrSenim ispitivanjima, ¢ini se da biocidni
pripravci koji se koriste kao sredstva za zastitu drva i
sadrze etofenproks mogu ocekivano udovoljiti zahtjevima
utvrdenim u ¢lanku 5. Direktive 98/8/EZ. Medutim, prih-
sezonske ili povremene uporabe (do tri mjeseca godisnje).
Stoga je prikladno uvrstiti etofenproks u Prilog I. Direk-
tivi 98/8/EZ kako bi se osiguralo da se u svim drzavama
¢lanicama dozvole za biocidne pripravke koji se koriste
kao sredstva za zastitu drva i sadrze etofenproks odobra-
vaju, izmjenjuju ili poniStavaju u skladu s ¢lankom 16.
stavkom 3. Direktive 98/8/EZ. Za dodjelu dozvola za
pripravke koji se koriste cijele godine potrebno je dosta-
viti podatke o apsorpciji putem koze kako bi se dokazalo
da njihova uporaba ne predstavlja neprihvatljivi rizik za
zdravlje ljudi.

Na temelju nalaza izvjeS¢a o procjeni, a posebno s
obzirom na rizik za radnike, prikladno je zatraziti da
se pripravcima koji sadrze etofenproks, a namijenjeni
su industrijskoj uporabi kao sredstva za zastitu drva,
rukuje uz odgovarajuu zastitnu opremu.

Sve moguce uporabe nisu ispitane na razini Zajednice.
Stoga je prikladno da drzave ¢lanice provedu ocjenu tih
rizika za predjele i populacije koje nisu bile na odgova-
rajui nacin obuhvacene u ocjeni rizika na razini Zajed-
nice te da prilikom dodjele dozvola za pripravke osigu-
raju primjenu odgovaraju¢ih mjera ili odrede posebne
uvjete kako bi se utvrdeni rizici smanjili na prihvatljivu
razinu.

Vazno je da se odredbe ove Direktive primjenjuju isto-
dobno u svim drzavama ¢lanicama kako bi se biocidnim
pripravcima koji sadrze aktivnu tvar etofenproks osigurao
jednak tretman na trzistu te kako bi se oplenito olaksalo
pravilno funkcioniranje trzidta biocidnih pripravaka.

Prije uvrStavanja aktivne tvari u Prilog I Direktivi
98/8/EZ potrebno je odrediti razumno razdoblje kako
bi se drzavama clanicama i zainteresiranim stranama
omogudilo da se pripreme udovoljiti novim zahtjevima
i kako bi se osiguralo da podnositelji zahtjeva koji
pripreme dokumentaciju mogu u potpunosti iskoristiti
desetogodisnje razdoblje zastite podataka koje sukladno
Clanku 12. stavku 1. tocki (c) podtocki ii. Direktive
98/8/EZ pocinje datumom uvritavanja.
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(11)  Nakon uvrStavanja ove tvari, drzavama clanicama treba
omoguditi razumno razdoblje za provedbu clanka 16.
stavka 3. Direktive 98/8/EZ, a posebno za odobravanje,
izmjenu ili poniStavanje dozvola za biocidne pripravke u
vrsti proizvoda 8 koji sadrze etofenproks, kako bi osigu-
rale njihovu uskladenost s Direktivom 98/8/EZ.

(12)  Direktivu 98/8/EZ treba stoga na odgovaraju¢i nacin
izmijeniti.

(13)  Mjere predvidene u ovoj Direktivi u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za biocidne pripravke,

DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Prilog 1. Direktivi 98/8/EZ izmjenjuje se u skladu s Prilogom
ovoj Direktivi.

Clanak 2.
PrenoSenje

1. Drzave clanice donose i objavljuju zakone i ostale propise
potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije do
31. sijenja 2009. One Komisiji odmah dostavljaju tekst tih
odredaba zajedno s korelacijskom tablicom u kojoj je prikazan
odnos izmedu tih odredaba i ove Direktive.

One primjenjuju te odredbe od 1. veljace 2010.

Kad drzave ¢lanice donose ove odredbe, one prilikom njihove
sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se uz njih
navodi takva uputa. Nadine tog upudivanja odreduju drzave
¢lanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba
nacionalnog prava koje donesu u podru¢ju na koje se odnosi
ova Direktiva.

Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave
u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 4.

Ova je Direktiva upucena drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 15. veljace 2008.

Za Komisiju
Stavros DIMAS

Clan Komisije



U Prilog 1. Direktivi 98/8/EZ umede se sljedeci unos ,br. 5™

PRILOG

Najniza Cistoca
aktivne tvari u

Rok za uskladivanje s
¢lankom 16. stavkom 3.
(osim za pripravke s vise

Br. Uobicz}jeni Naziv prema IUPAC-u biocidnom Datum uvr$tavanja | od jedne aktivne tvari za | Prestanak uvrstavanja Vrsta proiz- Posebne odredbe ()
naziv Identifikacijski brojevi . . . voda
pripravku stav- koje se spomenuti rok
ljenom na trziste odreduje u zadnjoj odluci
o uvritavanju aktivne tvari)
,5 etofenproks | 3-fenoksibenzil-2-(4-etoksi- 970 g/kg 1. veljace 2010. 31. sijecnja 2012. 31. sijecnja 2020. 8 Prilikom ocjenjivanja zahtjeva za dozvolu pripravka u skladu

fenil)-2-metilpropil eter
ES: 407-980-2
br.CAS: 80844-07-1

s ¢lankom 5. i Prilogom VI. drzave ¢lanice ocjenjuju moguée
uporabe/izlozenost ifili populacije koje nisu bile na odgova-
rajudi nacin obuhvacene u ocjeni rizika na razini Zajednice i
koje mogu biti izloZzene tom proizvodu. Prilikom dodjele
dozvole za pripravak drzave c¢lanice ocjenjuju rizike i
naknadno osiguravaju primjenu odgovaraju¢ih mjera ili
odreduju posebne uvjete radi smanjivanja utvrdenih rizika.
Proizvod se moZe odobriti jedino ako se u prijavi dokaze da
se rizici mogu smanjiti na prihvatljivu razinu.

Drzave ¢lanice osiguravaju da spomenute dozvole ispunja-
vaju sljedece uvjete:

S obzirom na utvrdene rizike za radnike proizvodi se smiju
koristiti cijele godine samo ako se dostavi dokumentacija o
apsorpciji putem koze kojom se dokazuje kako ne postoje
nikakvi neprihvatljivi rizici zbog trajne izloZenosti Osim
toga, pripravci namijenjeni industrijskoj uporabi moraju se
koristiti uz odgovaraju¢u opremu za osobnu zastitu.”

(*) Za provedbu opcih nacela Priloga VI., sadrzaj i zakljucci izvjes¢a o procjeni nalaze se na internetskoj stranici Komisije: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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