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DIREKTIVA KOMISIJE 2009/99/EZ
od 4. kolovoza 2009.

o izmjeni Direktive 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca radi uvrstenja klorofacinona kao aktivne
tvari u njezin Prilog L

(Tekst znacajan za EGP)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajuéi 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 ('), a posebno njezin ¢lanak 16. stavak 2. drugi podsta-

vak,

bududi da:

(1)

(")

S
¢ s

Uredbom Komisije (EZ) br. 1451/2007 od 4. prosinca
2007. o drugoj fazi desetogodisnjeg radnog programa iz
¢lanka 16. stavka 2. Direktive 98/8/EZ Europskog parla-
menta i Vije¢a o stavljanju biocidnih pripravaka na trzi-
Ste (2) utvrden je popis aktivnih tvari koje treba ocijeniti s
obzirom na njihovo moguée uvrstenje u prilog L, LA ili
.B Direktivi 98/8/EZ. Taj popis ukljucuje klorofacinon.

Na temelju Uredbe (EZ) br. 1451/2007, klorofacinon je
ocijenjen u skladu s ¢lankom 11. stavkom 2. Direktive
98/8/EZ o koristenju pripravka 14, rodenticida, kako je
utvrdeno u Prilogu V. Direktivi 98/8/EZ.

Drzavom  ¢lanicom  izvjestiteljicom imenovana je
Spanjolska koja je izvies¢e nadleznog tijela zajedno s
preporukom podnijela Komisiji 31. sijecnja 2006. u
skladu s ¢lankom 14. stavcima 4. i 6. Uredbe (EZ) br.
1451/2007.

IzvjeS¢e nadleznog tijela pregledale su drzave ¢lanice i
Komisija. U skladu s ¢lankom 15. stavkom 4. Uredbe
(EZ) br. 1451/2007, nalazi tog pregleda uneseni su u
izvjeS¢e o ocjeni u okviru Stalnog odbora za biocidne
pripravke 20. veljace 2009.

Iz provedenih ispitivanja proizlazi da se za biocidne
pripravke koji se koriste kao rodenticidi i sadrze kloro-
facinon moze olekivati da nee predstavljati rizik za ljude
osim slucajnih incidenata kod djece. Utvrden je rizik u
pogledu neciljnih Zivotinja. Medutim, klorofacinon se za
sada smatra bitnim zbog javnog zdravlja i higijene. Stoga
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(6)
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(1)

je opravdano uvrstiti klorofacinon u Prilog I. kako bi se
osiguralo da se dozvole za biocidne pripravke koji se
koriste kao rodenticidi i sadrze klorofacinon u svim drza-
vama ¢lanicama mogu odobriti, izmijeniti ili ponistiti u
skladu s clankom 16. stavkom 3. Direktive 98/8/EZ.

U svjetlu nalaza izvjes¢a o ocjeni, za pripravke koji
sadrze klorofacinon i koriste se kao rodenticidi primje-
reno je zahtijevati primjenu posebnih mjera za ublaza-
vanje rizika na razini izdavanja dozvola za pripravke. Te
mjere treba usmjeriti na ogranicavanje rizika primarne i
sekundarne izloZenosti ljudi, neciljnih Zivotinja i okolisa.
S tim ciljem, potrebno je sustavno uvesti odredena ogra-
nienja kao $to su najveca koncentracija, zabrana stav-
ljanja na trziste aktivne tvari u pripravcima koji nisu
spremni za uporabu i uporaba agensa koji uzrokuju aver-
ziju, dok ostale uvjete drzave clanice trebaju postavljati za
svaki slu¢aj posebno.

Zbog utvrdenih rizika, klorofacinon treba uvrstiti u Prilog
I. na samo pet godina i treba biti podvrgnut usporednoj
ocjeni rizika u skladu s drugim podstavkom ¢lanka 10.
stavka 5. tocke (i) Direktive 98/8/EZ prije ponovnog
uvrStenja u Prilog L

Bitno je da se odredbe ove Direktive primjenjuju isto-
dobno u svim drzavama clanicama kako bi se na
trziStu osiguralo jednako postupanje s biocidnim priprav-
cima koji sadrze aktivnu tvar klorofacinon te isto tako
olaksalo pravilno funkcioniranje trzista biocidnih pripra-
vaka opcenito.

Prije uvrStenja aktivne tvari u Prilog I, drzavama ¢lani-
cama i zainteresiranim stranama treba osigurati razuman
vremenski rok kako bi im se omoguéila priprema za
udovoljavanje novim zahtjevima koje to uvrstenje
donosi i kako bi se osiguralo da podnositelji zahtjeva
koji su pripremili dokumentaciju mogu u potpunosti
iskoristiti desetogodi$nje razdoblje zastite podataka koje,
u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1. to¢kom (c) podto-
¢kom ii. Direktive 98/8/EZ, pocinje od dana uvritenja.

Nakon uvritenja, drzavama clanicama treba omoguditi
razuman rok za provedbu ¢lanka 16. stavka 3. Direktive
98/8/EZ, a posebno za odobravanje, izmjenu ili poni-
Stenje dozvola za biocidne pripravke u vrsti pripravka
14 koji sadrze klorofacinon kako bi osigurale njihovu
uskladenost s Direktivom 98/8/EZ.

Direktivu 98/8/EZ stoga treba na odgovarajui nacin
izmijeniti.
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(12)  Mjere predvidene u ovoj Direktivi u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za biocidne pripravke,

DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.
Prilog I Direktivi 98/8/EZ mijenja se u skladu s Prilogom ovoj
Direktivi.

Clanak 2.

1. Drzave dlanice najkasnije do 30. lipnja 2010. donose i
objavljuju zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s
ovom Direktivom.

One te odredbe primjenjuju od 1. srpnja 2011.

Kad drzave clanice donose ove odredbe, one sadrZavaju uputu
na ovu Direktivu ili se uz njih navodi takva uputa. Nacine tog
upudivanja odreduju drzave clanice.

2. Drzave clanice 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 upuéena drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 4. kolovoza 2009.

Za Komisiju
Stavros DIMAS
Clan Komisije



U Prilog I. Direktivi 98/8/EZ umece se sljedeci unos ,Br. 12”:

PRILOG

Naziv [UPAC

Najmanja cistoca
aktivne tvari u

Rok za uskladivanje s ¢lankom 16.
stavkom 3.

(osim za pripravke koji sadrze vise

od jedne aktivne tvari, za koje je

Vrsta

Br. Opéi naziv Identifikacijske oznake 'biocli(dnl(zrr'l' Datum uvrstenja Krajnji rok za uskladivanje s Datum isteka uvrStenja pripravka Posebne odredbe (*)
pripraviu Koji se ¢lankom 16. stavkom 3. utvrden u
stavlja na trziste o1 . o .
posljednjoj odluci o uvritenju koja
se odnosi na doti¢nu aktivnu tvar)
212 Klorofacinon Klorofacinon 978 glkg 1. srpnja 2011. 30. lipnja 2013. 30. lipnja 2016. 14 S obzirom na utvrdeni rizik za neciljne Zivotinje,

EZ br.: 223-003-0
CAS br.: 3691-35-8

prije ponovnog uvrStenja u ovaj Prilog, aktivna
tvar podvrgava se usporednoj ocjeni rizika u
skladu s drugim podstavkom clanka 10. stavka
5. tocke i. Direktive 98/8/EZ.

Drzave clanice osiguravaju da dozvole podlijezu
sljededim uvjetima:

1.

Nazivna koncentracija aktivne tvari u priprav-
cima osim u rasutim mamcima ne prelazi 50
mg/kg, a dozvola se izdaje samo za pripravke
spremne za uporabu.

. Pripravci koji se koriste kao rasuti mamac

stavljaju se na trziSte samo za uporabu od
strane osposobljenih stru¢njaka.

. Proizvodi sadrze agens koji uzrokuje averziju

i, prema potrebi, boju.

. Primarna kao i sekundarna izloZenost ljudi,

neciljnih Zivotinja i okolifa minimalne su
zbog postovanja i primjene svih primjerenih
i dostupnih mjera za ublazavanje rizika. Te
mjere, izmedu ostalog, obuhvaaju ograni-
Cenje na isklju¢ivo profesionalnu uporabu,
odredivanje najvece velicine pakovanja i utvr-
divanje obvezne uporabe sigurnih kutija za
mamce koje nije moguce slucajno otvoriti.”

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