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SMERNICA KOMISIE 2009/96/ES

z 31. jala 2009,

ktorou sa meni a dopiiia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s ciefom zaradit
tetrahydrdt oktaboritanu disodného ako aktivnu litku do prilohy I k uvedenej smernici

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov
na trh (!), a najmid na jej ¢ldnok 16 ods. 2 druhy pododsek,

kedZe:

(1) V nariaden{ Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra
2007 o druhej faze desatro¢ného pracovného programu
uvedeného v ¢ldnku 16 ods. 2 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadzani biocidnych
vyrobkov na trh (%) sa ustanovuje zoznam aktivnych
latok, ktoré sa majii posidit na Glely ich pripadného
zaradenia do prilohy I, IA alebo IB k smernici 98/8|ES.
Tento zoznam zahffia tetrahydrdt oktaboritanu disod-
ného.

(2)  Podla nariadenia (ES) ¢. 1451/2007 sa tetrahydrdt okta-
boritanu disodného hodnotil v stlade s ¢lankom 11
ods. 2 smernice 98/8/ES na vyuZivanie vo vyrobkoch
typu 8, ktorymi st prostriedky na ochranu dreva, ako
sa vymedzuje v prilohe V k smernici 98/8/ES.

(3)  Holandsko urcené ako spravodajsky clensky stat pred-
lozilo Komisii 7. jila 2006 v stlade s clinkom 14
ods. 4 a 6 nariadenia (ES) ¢. 1451/2007 spravu prislus-
ného organu spolu s odporicanim.

4)  Clenské 3tity a Komisia preskiimali uvedend sprévu
prislusného organu. V silade s ¢linkom 15 ods. 4 naria-
denia (ES) ¢. 1451/2007 sa vysledky preskdmania zacle-
nili do hodnotiacej spravy 20. februdra 2009 v rdmci
Staleho vyboru pre biocidne vyrobky.

(5)  Z vykonanych preskimani vyplyva, ze sa dd ocakdvat, ze
biocidne vyrobky pouzivané ako prostriedky na ochranu
dreva a obsahujtce tetrahydrdt oktaboritanu disodného
vyhovujii poziadavkdm ustanovenym v ¢lanku 5 smer-
nice 98/8/ES. Je preto vhodné, aby sa tetrahydrdt okta-
boritanu disodného zaradil do prilohy I a aby sa tym
v stlade s ¢ldnkom 16 ods. 3 smernice 98/8/ES vo viet-
kych clenskych $titoch zabezpecila moznost vydavat,

() U.v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1.
() U.v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3.

(10)

upravovat alebo rusif povolenia na biocidne vyrobky
pouzivané ako prostriedky na ochranu dreva
a obsahujtce tetrahydrat oktaboritanu disodného.

V pripade miestneho oSetrovania dreva vo vonkajSom
prostredi a v pripade oSetreného dreva vystaveného
vplyvom pocasia sa viak zistili neprijatelné rizikd. Preto
by sa povolenia na uvedené pouzitia nemali vydéavat,
kym sa na zdklade zaslanych ddajov nepotvrdi, Ze
uvedené vyrobky sa mozu pouzivat bez toho, aby pred-
stavovali neprijatelné riziko pre Zivotné prostredie.

Na trovni Spolocenstva sa nehodnotili vetky mozné
pouzitia. Preto je vhodné, aby clenské Stity posudili
tieto rizikd pre prostredia a populacie, ktoré sa na trovni
Spolocenstva reprezentativne nezahrnuli do hodnotenia
rizika, a pri vyddvani povoleni vyrobkom zabezpecili
prijatie vhodnych opatreni alebo zavedenie osobitnych
podmienok s cielom zmiernit zistené rizikd na prijatelnt
aroven.

Vzhladom na zdvery hodnotiacej spravy je vhodné vyza-
dovat, aby sa pri povolovani vyrobkov obsahujicich
tetrahydrdt oktaboritanu disodného a pouzivanych ako
prostriedky na ochranu dreva uplatiovali osobitné opat-
renia na zmiernenie mozného rizika. Mali by sa predo-
vSetkym prijat primerané opatrenia zamerané na ochranu
podneho a vodného prostredia, kedZe sa pocas hodno-
tenia zistilo, Ze tieto vyrobky predstavuji pre uvedené
prostredia neprijatelné riziko. Vyrobky by sa takisto
mali pouzivat s vhodnymi ochrannymi prostriedkami,
ak sa riziko, ktoré podla zisteni tieto vyrobky predsta-
vujii pre profesijnych alebo priemyselnych pouzivatelov,
nemoze znizit inym sposobom.

Je dolezité uplatiiovat ustanovenia tejto smernice subezne
vo vietkych ¢lenskych Stdtoch, aby sa na trhu zabezpe-
¢ilo rovnaké zaobchddzanie s biocidnymi vyrobkami
obsahujicimi aktivnu ldtku tetrahydrdt oktaboritanu
disodného a aby sa ulahcilo riadne fungovanie trhu
s biocidnymi vyrobkami vo vSeobecnosti.

Kym sa aktivna litka zaradi do prilohy I, malo by
uplynat primerané obdobie, aby sa ¢lenskym 3$titom
a inym zainteresovanym stranim umoznilo pripravit sa
na plnenie novych poziadaviek, ktoré zo zaradenia
vyplynd, a aby sa zabezpecilo, Zze Ziadatelia
s pripravenou dokumentdciou budd maf moznost
uplne vyuzit desatro¢né obdobie ochrany udajov, ktoré
v stlade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. c¢) bodom ii) smer-
nice 98/8/ES zacina plynit diom zaradenia aktivnej latky
do prilohy.
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(11) Po zaradeni aktivnej litky do prilohy by clenské staty
mali mat k dispozicii primerané obdobie na implemen-
ticiu ¢lanku 16 ods. 3 smernice 98/8/ES, a najmi na
vyddvanie, upravovanie alebo zruenie povoleni na
biocidne vyrobky vo vyrobkoch typu 8 obsahujtice tetra-
hydrét oktaboritanu disodného s cieflom zabezpecit ich
stlad 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 st v stilade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

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

Clanok 2

1. Clenské stity prijmt a uverejnia najneskor do 31. augusta
2010 zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stladu s touto smernicou.

Uvedené ustanovenia uplatiiuji od 1. septembra 2011.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tiradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské Staty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnitrodtitnych prdvnych predpisov, ktoré prijmi
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Tato smernica nadoblda Gcinnost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4

Tato smernica je urCend clenskym $titom.

V Bruseli 31. jula 2009

Za Komisiu
Stavros DIMAS
clen Komisie



V prilohe I k smernici 98/8/ES sa vkladd tdto polozka ,¢. 25%

PRILOHA

Minimélna c¢istota
aktivnej latky

Termin na dosiahnutie siladu s ¢lankom
16 ods. 3
(okrem vyrobkov obsahujicich viac ako

Ditum ukoncenia

Cislo | Vseobecny nazov NéZOV.P Od} a,IL.J,P AC v biocidnom Détum zz]iradenia Jednu akavnu l.étklf' pre ktf) re s termin platnosti zaradenia ,Typ Osobitné ustanovenia (*)
Identifika¢né cisla . do prilohy na dosiahnutie stladu s ¢linkom 16 vyrobku
vyrobku uvedenom d di led do prilohy
ha th ods. 3 vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni ich aktivnych
latok do prilohy)

,25 | tetrahydrét tetrahydrdt oktaboritanu | 975 g/kg 1. septembra 31. augusta 2013 31. augusta 2021 8 Pri posudzovani Ziadosti o povolenie vyrobku

oktaboritanu disodného 2011 v stlade s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji

disodného EC &: 234-541-0 Clenské staty, ak je to v pripade konkrétneho

CAS ¢.: 12280-03-4

vyrobku relevantné, populdcie, ktoré mozu byt
vystavené vyrobku, a pouzitie alebo expoziéné
scendre, ktoré sa na drovni Spolocenstva repre-
zentativne nezahrnuli do hodnotenia rizika.

Pri vydavani povoleni vyrobkom posudia ¢lenské
Staty rizikd a ndsledne zabezpedia prijatie vhod-
nych opatreni alebo zavedenie osobitnych
podmienok s ciefom zmiernit zistené rizikd.

Povolenie sa moze vydaf, ak sa na zdklade
ziadosti preukdze, 7Ze riziki mozno zniZzit na
prijatelné drovne.

Clenské 3tity zabezpecia, aby sa povolenia
udelovali iba za tychto podmienok:

1. Vyrobky schvdlené na priemyselné a profesné
vyuzZitie sa musia pouzivat s vhodnymi osob-
nymi ochrannymi prostriedkami, ak sa
v ziadosti o povolenie vyrobku nepreukaze,
ze riziko, ktoré tieto vyrobky predstavuji
pre priemyselnych afalebo profesijnych pouzi-
vatelov, mozno znizif na prijatelnd droven
inym sposobom.
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Nazov podla [UPAC

Cislo | Vseobecny ndzov Identitikacné cisla

Minimdlna cistota
aktivnej latky
v biocidnom
vyrobku uvedenom
na trh

Détum zaradenia

do prilohy

Termin na dosiahnutie sdladu s clankom
16 ods. 3
(okrem vyrobkov obsahujicich viac ako
jednu aktivnu latku, pre ktoré sa termin
na dosiahnutie stladu s ¢linkom 16
ods. 3 vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni ich aktivnych
latok do prilohy)

Détum ukoncenia
platnosti zaradenia

do prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (¥)

2. Vzhladom na rizikd, ktoré podla zisteni tieto

vyrobky predstavuji pre podne a vodné
prostredie, sa vyrobky nepovoluji na ucely
miestneho oSetrovania dreva vo vonkajSom
prostredi alebo dreva vystaveného vplyvom
pocasia okrem pripadov, ked sa predlozia
tdaje na preukdzanie toho, Ze vyrobok splna
podmienky podla cldnku 5 a prilohy VI,
pricom sa v pripade potreby uplatnia prime-
rané opatrenia na zmiernenie rizika. Najma na
etiketdch afalebo kartich bezpecnostnych
udajov vyrobkov povolenych na priemyselné
vyuzitie sa uvddza, Ze Cerstvo oSetrené drevo
sa po osetreni musi skladovat chrdnené pred
zrdzkami afalebo na nepriepustnom tvrdom
povrchu, aby sa predislo priamym tnikom
do pody alebo vody, a ze vetky uniky sa
musia zachytit na dcely opitovného pouzitia
alebo likviddcie.

(*) V zdujme implementdcie spolo¢nych principov uvedenych v prilohe VI st obsah a zdvery hodnotiacich sprav k dispozicii na internetovej stranke Komisie: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

