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DIREKTIVA KOMISIJE 2011/10/EU
od 8. veljace 2011.

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

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

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

2,

bududi da:

)

S
S

L
L

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 Vijea o stavljanju biocidnih pripravaka na trzi-
Ste (3) utvrden je popis aktivnih tvari koje se moraju
ocijeniti s ciljem njihovog eventualnog uvrstenja u
priloge L, LA ili LB Direktivi 98/8/EZ. Taj popis ukljucuje
bifentrin.

U skladu s Uredbom (EZ) br. 1451/2007, bifentrin je
ocijenjen u skladu s ¢lankom 11. stavkom 2. Direktive
98/8/EZ radi njegove uporabe u vrsti pripravka 8, sred-
stvima za zatitu drva, kako je odredeno u Prilogu V. toj
Direktivi.

Francuska je imenovana drzavom c¢lanicom izvjestite-
liicom te je 3. sije¢nja 2008. Komisiji dostavila izvjesce
nadleznog tijela zajedno s preporukom, u skladu s
¢lankom 14. stavcima 4. i 6. Uredbe (EZ) br. 1451/2007.

L 123, 24.4.1998., str. 1.

L 325, 11.12.2007., str. 3.

(4)

®)

Izvjes¢e nadleznog tijela pregledale su drzave clanice i
Komisija. U skladu s ¢lankom 15. stavkom 4. Uredbe
(EZ) br. 1451/2007, nalazi tog pregleda su u okviru
Stalnog odbora za biocidne pripravke 24. rujna 2010.
uvrsteni u izvjeS¢e o ocjeni.

Iz ocjenjivanja proizlazi da se za biocidne pripravke koji
se koriste kao sredstva za zastitu drva i sadrze bifentrin
moze olekivati da ¢e udovoljavati zahtjevima utvrdenim
u clanku 5. Direktive 98/8/EZ. Stoga je primjereno
uvrstiti bifentrin u Prilog I toj Direktivi.

Na razini Unije nisu ocijenjene sve potencijalne uporabe.
Stoga je primjereno da drzave c¢lanice ocijene one
uporabe ili scenarije izloZenosti i one rizike za dijelove
okoli$a i populacije koji nisu reprezentativno obradeni u
procjeni rizika na razini Unije a kod izdavanja odobrenja
za pripravke da osiguraju poduzimanje odgovarajucih
mjera ili uvodenje posebnih uvjeta kako bi se utvrdeni
rizici smanjili na prihvatljive razine.

Neprihvatljivi rizici odredeni su za neprofesionalne kori-
snike. Stoga je primjereno zahtijevati da odobravanje
pripravaka bude ograni¢eno na industrijsku ili profesio-
nalnu upotrebu, osim ako se u zahtjevu za izdavanje
odobrenja za pripravke dokaze da se rizici za neprofesio-
nalne korisnike mogu smanjiti na prihvatljive razine u
skladu s ¢lankom 5. Direktive 98/8/EZ i Prilogom VI.
toj Direktivi.

S obzirom na pretpostavke postavljene tijekom procjene
rizika, primjereno je zahtijevati da se pripravci koji se
odobravaju za industrijsku ili profesionalnu upotrebu
upotrebljavaju s odgovarajuéom osobnom zastitnom
opremom, osim ako se u zahtjevu za izdavanje
odobrenja za pripravke moze dokazati da je rizike za
industrijske ili profesionalne korisnike moguce smanjiti
na prihvatljivu razinu drugim sredstvima.
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9) S obzirom na rizike koji su utvrdeni za tlo i akvati¢ne
dijelove, treba poduzeti odgovarajuée mjere za zastitu tih
dijelova. Stoga je primjereno zahtijevati obvezno izda-
vanje uputa u kojima se navodi da svjeZe tretirano
drvo nakon tretiranja treba skladititi na zasti¢enom
mjestu ifili na nepromocivoj tvrdoj podlozi i da even-
tualne gubitke pripravaka koji se primjenjuju kao sredstva
za zadtitu drva i sadrze bifentrin treba prikupiti za
ponovnu uporabu ili odlaganje. Nadalje, primjereno je
zahtijevati da pripravci ne budu odobreni za in situ treti-
ranje drva na otvorenom prostoru ili za tretiranje drva
koje ¢e biti trajno izloZeno vremenskim utjecajima ili
zastiCeno od vremenskih utjecaja, ali podlozno Cestom
mocenju (upotreba kategorije 3. kako je odredio
OECD (), osim ako su dostavljeni podaci kojima se
dokazuje da ¢e pripravak udovoljiti zahtjevima c¢lanka
5. Direktive 98/8/EZ i Priloga VI toj Direktivi prema
potrebi primjenom odgovarajuih mjera za ublazavanje
rizika.

(10)  Vazno je da se odredbe ove Direktive primjenjuju isto-
dobno u svim drzavama ¢lanicama kako bi se biocidnim
pripravcima koji sadrze aktivnu tvar bifentrin osigurao
jednak trzisni pristup te kako bi se opéenito olaksalo
pravilno funkcioniranje trziSta biocidnih pripravaka.

(11)  Prije uvrStenja aktivne tvari u Prilog I. Direktivi 98/8/EZ,
drzavama clanicama i zainteresiranim stranama treba
osigurati razuman rok kako bi im se omogudilo da se
pripreme za udovoljavanje novim zahtjevima koje to
uvrStenje donosi i kako bi se osiguralo da podnositelji
zahtjeva koji su izradili tehnicku dokumentaciju mogu u
potpunosti iskoristiti desetogodisnje razdoblje zastite
podataka koje, u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1.
tockom (c) podtockom ii. Direktive 98/8/EZ, pocinje
od dana uvrstenja.

(12) Nakon uvrstenja, drzavama clanicama trebalo bi se
omoguditi razuman rok za provedbu clanka 16. stavka
3. Direktive 98/8/EZ.

(13)  Direktivu 98/8/EZ treba stoga na odgovarajuéi nacin
izmijeniti.

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

(") Serija dokumenata OECD-a o scenarijima emisija, Broj 2, Dokument
o0 scenariju emisija za sredstva za zastitu drva, dio 2., str. 64.

DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

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

Clanak 2.
Prenosenje

1. Drzave ¢lanice najkasnije do 31. sijecnja 2012. donose i
objavljuju zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s
ovom Direktivom.

One te odredbe primjenjuju od 1. veljace 2013.

Kad drzave ¢lanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom
njihove sluzbene objave sadrze uputu na ovu Direktivu ili se uz
njih navodi takva uputa. Nadine tog upucivanja 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 upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 8. veljace 2011.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO



U Prilog 1. Direktivi 98/8/EZ dodaje se sljedeci unos:

PRILOG

Rok za uskladivanje s

clankom 16. stavkom 3.

(osim pripravaka koji

o Na,j manj'a sadrze vise od jedne
Cistoca aktivne . . .
o ) tvari u all((tlyn? tV:li(rl, za lﬁje je
Br. UOblC?.Jel’ll . N?ZIV”IUPAC' biocidnom Datum uvrstenja rajmji rox za us adi- Datum isteka uvrStenja Yrsta Posebne odredbe (*)
naziv identifikacijske oznake cipravku koii vanje s ¢lankom 16. pripravka
pripraviu Xoj stavkom 3. utvrden u
se stavlja na NI .
. posljednjoj odluci o
trziste . A
uvrstavanju koja se
odnosi na doti¢nu
aktivnu tvar)
,38. | Bifentrin | Naziv [UPAC: 911 g/kg | 1. veljace 2013. | 31. sijecnja 2015. 31. sijecnja 2023. 8 Kod procjene zahtjeva za izdavanje odobrenja za pripravak u skladu s

2-metilbifenil-3-ilme-
tl(1RS)-cis-3-[(Z)-2-
kloro-3,3,3-trifluoro-
prop-1-enil]-2,2-
dimetilciklopropan-
karboksilat

EZ br.: nema

CAS br.: 82657-04-3

¢lankom 5. i Prilogom VL. drzave ¢lanice procjenjuju, ako je to relevantno
za konkretan pripravak, one upotrebe ili scenarije izloZenosti i one rizike
za dijelove okolisa i populacije koji nisu reprezentativno obradeni u
progjeni rizika na razini Unije.

Drzave ¢lanice osiguravaju da odobrenja podlijezu sljededim uvjetima:

— Ako se u zahtjevu za izdavanje odobrenja za pripravak ne dokaze da
je rizike za neprofesionalne korisnike na prihvatljive razine mogude
smanjiti u skladu s ¢lankom 5. i Prilogom VL, pripravci se odobravaju
samo za industrijsku ili profesionalnu upotrebu.

— Ako se u zahtjevu za izdavanje odobrenja ne moze dokazati da je
rizike za neprofesionalne korisnike mogude smanjiti na prihvatljivu
razinu drugim sredstvima, pripravke za koje je izdano odobrenje za
industrijsku ifili profesionalnu upotrebu obvezno treba upotrebljavati s
odgovarajuom osobnom zatitnom opremom.

Poduzimaju se odgovarajue mjere za ublaZavanje rizika za zastitu tla i
akvaticnih dijelova. Posebno, u deklaracijama ifili listovima sigurnosnih
podataka za proizvode odobrene za industrijsku primjenu treba biti nave-
deno da svjeze tretirano drvo nakon tretiranja obvezno treba skladistiti na
zadticenom mjestu ifili na nepromocivoj tvrdoj podlozi kako bi se spri-
jecili izravni gubici u tlo ili vodu i da eventualne gubitke obvezno treba
prikupiti za ponovnu uporabu ili zbrinjavanje

— Odgovarajuée mjere — mjere za ublazavanje rizika koriste se za zastitu
tla i akvatickih dijelova okolisa. Posebno u deklaracijama i, ako
postoje, listovima sigurnosnih podataka za pripravke odobrene za
industrijsku primjenu navodi se da svjeze tretirano drvo nakon treti-
ranja obvezno treba skladistiti na zaSticenom mjestu ifili na nepro-
mocivoj tvrdoj podlozi, kako bi se sprijecili izravni gubici u tlo ili
vodu i da eventualne gubitke kod primjene pripravka obvezno treba
prikupiti za ponovnu upotrebu ili odlaganje.
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Uobicajeni

Br. .
naziv

Naziv IUPAC,
identifikacijske oznake

Najmanja
Cistoca aktivne
tvari u
biocidnom
pripravku koji
se stavlja na
trziste

Datum uvrstenja

Rok za uskladivanje s
¢lankom 16. stavkom 3.
(osim pripravaka koji
sadrze vise od jedne
aktivne tvari, za koje je
krajnji rok za uskladi-
vanje s ¢lankom 16.
stavkom 3. utvrden u
posljednjoj odluci o
uvritavanju koja se
odnosi na doti¢nu
aktivnu tvar)

Datum isteka uvrstenja

Vrsta
pripravka

Posebne odredbe (*)

— Ako nisu dostavljeni podaci koji dokazuju da e pripravak zadovo-
ljavati zahtjeve clanka 5. i Priloga VI. prema potrebi primjenom odgo-
varaju¢ih mjera za ublazavanje rizika, pripravci se ne odobravaju za in
situ tretiranje drva na otvorenom prostoru niti za tretiranje drva koje
¢e biti trajno izloZeno atmosferilijama ili zasticeno od atmosferilija ali
podlozno cestom mocenju.”

(*) Za provedbu opcih nacela Priloga VI, sadrzaj i zakljucci izvjesc¢a o procjeni dostupni su na internetskoj adresi Komisije: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm
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