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SMERNICA KOMISIE 2008/16/ES
z 15. februdra 2008,

ktorou sa meni a dopliia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s ciefom zaradit
etofenprox ako aktivnu litku do prilohy I k smernici

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov
na trh ('), a najmd na druhy pododsek jej ¢lanku 16 ods. 2,

kedZe:

1

Nariadenim Komisie (ES) ¢ 2032/2003 zo 4. novembra
2003 o druhej faze 10-ro¢ného pracovného programu
uvedeného v clanku 16 ods. 2 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadzani biocidnych
pripravkov na trh, a ktorym sa meni a dopliia nariadenie
(ES) ¢. 1896/2000 (%) sa ustanovuje zoznam aktivnych
latok, ktoré sa majii posudit na tcely ich pripadného
zaradenia do prilohy I, IA alebo IB k smernici 98/8|ES.
Uvedeny zoznam obsahuje etofenprox.

Podla nariadenia (ES) ¢ 2032/2003 sa etofenprox
v stilade s ¢ldnkom 11 ods. 2 smernice 98/8/ES posu-
dzoval na pouzitie vo vyrobkoch typu 8, prostriedky na
ochranu dreva, podla prilohy V k smernici 98/8|ES.

Rakisko bolo uréené ako spravodajsky clensky stdt a v
stlade s c¢ldnkom 10 ods. 5 a 7 nariadenia (ES) ¢.
2032/2003 dra 11. oktébra 2005 predlozilo Komisii
spravu prislusného organu spolu s odporticanim.

Spravu prislusného orgdnu preskiimali ¢lenské Staty
a Komisia. V stlade s ¢linkom 11 ods. 4 nariadenia
(ES) €. 2032/2003 sa predmetné zistenia v ramci Stdleho
vyboru pre biocidne vyrobky zaclenili 21 jina 2006 do
hodnotiacej spravy.

Pri posudzovani ltky etofenprox sa nevyskytli nijaké
nezodpovedané otizky ani dovody na znepokojenie,
ktorymi by sa mal zaoberat Vedecky vybor pre zdravotné
rizikd a rizikd Zivotného prostredia.

() U. v. EU L 123, 24.04.1998, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou Komisie 2007/70/ES (U. v. EU L 312,
30.11.2007, s. 26).

() U.v. EU L 307, 24.11.2003, s. 1. Nariadenie n,aposledy/ zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 1849/2006 (U. v. EU L 355,
15.12.2006, s. 63).

(6)

©)

(10)

Zo skamani vyplyva, Ze v pripade biocidnych vyrobkov
pouzivanych ako prostriedky na ochranu dreva
a obsahujucich etofenprox sa dd ocakavat, ze budi vyho-
vovat poziadavkdm ustanovenym v ¢&ldnku 5 smernice
98/8/ES. Rizikd prijatelné pre Tudské zdravie sa vsak
zistili len v pripade sezénneho a obcasného pouzitia
(najviac 3 mesiace ro¢ne). Je preto primerané, aby sa
fluorid etofenprox zaradil do prilohy 1 k smernici
98/8/ES a zabezpecilo sa tym, Ze vietky clenské Staty
budt schvalovat biocidne vyrobky pouzivané ako
prostriedky na ochranu dreva a obsahujiice etofenprox,
ako aj menit tieto schvalenia alebo ich rusit v stlade
s ¢lankom 16 ods. 3 smernice 98/8/ES. K povoleniam
pouzivat vyrobky celoro¢ne sa bude vyzadovat predlo-
Zenie tdajov tykajicich sa dermdlnej absorpcie, aby sa
preukdzalo, Ze sa tieto vyrobky moézu pouzivat bez
toho, aby ludské zdravie bolo vystavené neprijatelnym
rizikdm.

Na zdklade zisteni v hodnotiacej sprave, a najmd na
zdklade zisteného rizika, pokial ide o pracovnikov, je
primerané poZzadovat, aby sa vyrobky obsahujice litku
etofenprox a urené na priemyselné pouzitie ako
prostriedky na ochranu dreva pouzivali s primeranymi
ochrannymi prostriedkami.

Na trovni Spolocenstva sa neposudili vietky potencidlne
pouzitia. Je preto primerané, aby clenské Stity venovali
osobitnii pozornost rizikim pre tie zlozky Zivotného
prostredia a skupiny, na ktoré sa hodnotenie rizika na
drovni Spolocenstva reprezentativne nezameralo a pri
poskytnuti povolenia vyrobkom zabezpecili, aby sa prijali
primerané opatrenia alebo zaviedli $pecifické podmienky
s cielom zniZit identifikované rizikd na prijatelnii droven.

Je dolezité uplatriovat ustanovenia tejto smernice sibezne
vo vSetkych clenskych stitoch, aby sa zabezpedilo, Ze
s biocidnymi vyrobkami obsahujicimi aktivnu ldtku
etofenprox sa bude zaobchddzat na kazdom trhu
rovnako, a aby sa vo vSeobecnosti ulah¢ilo riadne fungo-
vanie trhu s biocidnymi vyrobkami.

Kym sa aktivna latka zaradi do prilohy I k smernici
98/8/ES, malo by uplynit primerané obdobie, aby sa
Clenské Stity aj dalsie zainteresované strany  stihli
pripravit na plnenie uloZenych poziadaviek a aby Ziada-
telia, ktori predlozili dokumentdciu, mali moznost plne
vyuzit desatroéné obdobie, ked sa informdcie chranené,
ktoré v sdlade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. ¢) bodom ii)
smernice 98/8/ES zacina plynit od ddtumu zaradenia do
prilohy.
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(11) Po zaradeni do prilohy by mali mat clenské Staty
k dispozicii primerané obdobie na implementaciu ¢lanku
16 ods. 3 smernice 98/8/ES, a najmi na udelenie, zmenu
alebo zrusenie povoleni biocidnych vyrobkov vo vyrob-
koch typu 8 obsahujticich etofenprox v zdujme zabezpe-
¢enia ich stladu so smernicou 98/8/ES.

(12)  Smernica 98/8/ES by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(13)  Opatrenia ustanovené v tejto smernici si v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha 1 k smernici 98/8/ES sa meni a dopliia v sdlade
s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2
Transpozicia

1. Clenské stity najneskor do 31. janudra 2009 prijma
a uverejnia zakony, pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Bezodkladne
ozndmia Komisii znenie uvedenych ustanoveni a tabulku zhody
medzi uvedenymi ustanoveniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia sa budd uplatiovat od 1. februdra 2010.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Spdsob
uvedenia tohto odkazu urcia ¢lenské $taty.

2. Clenské 3tity oznimia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnitrodtitnych pravnych predpisov, ktoré prijmi
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Clanok 3

Tato smernica nadobtida dcinnost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Cldnok 4

Této smernica je urcend ¢lenskym Stitom.

V Bruseli 15. februdra 2008.

Za Komisiu
Stavros DIMAS
clen Komisie



16.2.2008

kej dnie

7

Uradny vestnik Eur6ps

L 42/50

"W XPUI/SIPII0IQ/IUWUOIAUL wtod/naedonardd/[:diy :a1stoy ayuens (GaoiurIur eu 11zodsip 3 agids yopenoupoy £1aez e yesqo ns [A ayoqud A yofuapaan aodpund yofupojods speiuswordun swinez A ()

,Auerydo [uqoso rureypamsord rufuerownd s
searznod ersnw oniznod pupesfwend eu puain
£4qo1fa es oyol wRrO -oyizu ueldou
PUOWIEUZOU  NYQOIAA  OIUAABISAA  DYIIUOIYD
oz ‘ozeynaid es twkioly ‘mdiosqe LupeuLdp 0
ofepn  nwmfysodou es  Jenjod  ‘Guporofd
searznod nzowou £yqoifa es ‘aoymuaoderd o
opr  enjod BYIZH  QUAISIZ BU  WOPEBJYZA

:Ajuonipod 0391 1[EAOYER)ZA
eruojosod eu es Aqe ‘erpadzoqez Aels Psuap)

‘udA0IN nujeliid BU YIZIL BIUDZIUZ JSOUZOW
ozeynaxd nsoperz A es ye ‘opedud A ud
mwdysod ozowr es nNYqoifA oIUS[OAO] BYIZL
QUBAOYYNUDPI NIZIUZ WOJAD s Ayuorwpod ooy
-1ads 1palaez oqae eruonedo puerownd relud
es Aqe ‘eadzoqez oupojseu e eyizu erpnsod
£pas 9ysudp woyqoifa erudjosod JueAO[OPN
1 QuoAeISAA NqoIfa 14q nzZow 101y B Ol
-owrezou ouAneIuazaidar ealsusofods TuaoIn
BU YIZU 21uajoupoy ks 2101y eu ‘Aurdnys ogore
[e eruoaeis{afeniznod oreudds an A1pls YSUI
ninzpnsod [A noyoqud e ¢ woyueR s dpems A

[-£0-+¥808 2 SVO
7-086-L0% 2 D1
10194doadjfrowr
-7-(Auajfxo10-)

nyqoifa arudjosod o nsoperz ruesozpnsod g S 070¢ exenuel ‘1¢ 7107 exenuel "1¢ 0107 ®BIEnIqdJ [ 39/3 0.6 -7-1£zuaqfxous)-¢ xo1duajo1d c“
(wexpgy
wAuAnye o4} nwpueA
-ouda Ayopud op Jusperez o
\ESEﬁOQNOM EOEﬂvuﬁmOn— A &.ﬁ eu
Ayoqud op erusperez 1Zpouida € °spo 91 Ayopud wouapaAn miqoifa B[S QUDEYYIIUD
(+) EIUDAOUEISN DUIIGOSO nyqoifa dA, HOBe op Brop WOYUE[Y S NPe[Ns SNNUYLISOP ot woupoIq A _u>< n M_W.NMZE A0ZBU £uzag o[s)

BIUSQUONN W]

eU eI0y9[ BS 2101y 21d ‘nyig|
nuApse nupaf oxe JeIA YA
-ninyesqo A0YqoILA WaIyo)
¢ 'SpPO 9T WOYUE[ s
npe[ns SUNUYLISOP BU UIULID]

Op erusperez wnmeq

Lpyy buapye
©J0ISI) BUBWIIUIA

VHOTId

", O[sR* eyzojod o1e) epepyA BS §7/8/86 PIuIwWs Y | dyofud A Aynqer og



