7.7.2012 Uradny vestnik Eurépskej Ginie L 177/25

SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2012/20/Elj
zo 6. jila 2012,

ktorou sa meni a doplfia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s ciefom zaradif
flufenoxurén ako aktivnu litku pre vyrobky typu 8 do prilohy I k uvedenej smernici

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Gnie,

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

kedZe:

() U.
¢ u

V nariadeni Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra
2007 o druhej faze desatro¢ného pracovného programu
uvedeného v ¢ldnku 16 ods. 2 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadzani biocidnych
vyrobkov na trh (%) sa ustanovuje zoznam aktivnych
latok, ktoré sa maji postdit na ucely ich mozného zara-
denia do prilohy I, I A alebo I B k smernici 98/8/ES
V tomto zozname je zahrnuty flufenoxurén.

Podla nariadenia (ES) ¢ 1451/2007 sa flufenoxurén
posudzoval v stlade s ¢ldnkom 11 ods. 2 smernice
98/8/ES na pouzitie vo vyrobkoch typu 8, prostriedkoch
na ochranu dreva, podla prilohy V k uvedenej smernici.

Franctizsko bolo ur¢ené ako spravodajsky clensky Stat
a 17. marca 2009 predlozilo Komisii v stlade s ¢lankom
14 ods. 4 a ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1451/2007 spravu
prislusného orgdnu spolu s odportcanim.

Clenské stity a Komisia preskimali spravu zodpoved-
ného organu. V silade s ¢lankom 15 ods. 4 nariadenia
(ES) €. 1451/2007 sa vysledky preskiimania zaclenili do
hodnotiacej spravy 22. septembra 2011 v rdmci Stéleho
vyboru pre biocidne vyrobky.

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

(5)  Z hodnoteni Vypl}'fva ze v pripade biocidnych vyrobkov,
ktoré sa pouzivaji ako prostriedky na ochranu dreva
a obsahujii flufenoxurén, sa dd ocakdvat, ze budd spinat
poziadavky ¢lanku 5 smernice 98/8/ES. Z tohto dovodu
a bez ohladu na skutocnost, ze flufenoxurén nebol
schvéleny v urcitych inych oblastiach, kde hodnotenia
rizika stvisiaceho s konkrétnym vyuzitim malo iny vysle-
dok (%), je vhodné zaradit flufenoxurén na pouzitie vo
vyrobkoch typu 8 do prilohy I k uvedenej smernici.

(6)  Vzhladom na vlastnosti flufenoxurénu, ktoré ho c¢inia
perzistentnym, bioakumulativnym a toxickym (PBT)
a zdroven aj velmi perzistentnym a vel'mi bioakumula-
tivinym (vPvB), na zdklade kritérii stanovenych v prilohe
XII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodno-
teni, autorizdcii a obmedzovani chemikélii (REACH) a o
zriadeni Eurdpskej chemickej agentiiry, o zmene
a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia
Rady (EHS) ¢ 793/93 a nariadenia Komisie (ES)
¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic
Komisie ~ 91/155/EHS,  93/67/EHS,  93/105/ES
a 2000/21/ES (* by sa flufenoxurén mal zaradit do
prilohy I len na obdobie troch rokov a mal by podliehat
porovnavaciemu hodnoteniu rizika v stlade s ¢lankom
10 ods. 5 bodom i) druhym pododsekom smernice
98/8ES skor, ako sa predizi jeho zaradenie do prilohy 1.

(7} Hodnotenie rizika na trovni Unie tykajice sa flufenoxu-
rénu pouzivaného v prostriedkoch na ochranu dreva
oetrujticich drevo uréené na pouzitie v interiéri (triedy
pouzitia 1 a 2 podla vymedzenia OECD (%)) alebo
v nekrytom vonkajsom prostredi a v styku so zemou
a nepretrzite vystavované vplyvu poveternostnych
podmienok alebo chrdnené pred ich vplyvom, ale ¢asto

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 942/2011 z 22. septembra

2011, ktor)’/m sa v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin
na trh neschvaluje Gc¢innd litka flufenoxurén a ktorym sa meni
a doplia rozhodnutic Komisic 2008/934/ES, U. v. EU L 246,
23.9.2011, s. 13; Rozhodnutie Komisie z 9. februdra 2012 o neza-
radeni flufenoxurénu pre vyrobky typu 18 do prilohy I, IA alebo IB
k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddzani
biocidnych vyrobkov na trh, U. v. EU L 38, 11.2.2012, s. 47.

U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1.

Séria dokumentov OECD obsahujiicich emisné scendre, ¢islo 2,
dokument s emisnymi scendrmi pre pripravky na ochranu dreva,
Cast 2, s. 64.
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vystavované navlhnutiu alebo styku so sladkou vodou
(trieda pouzitia 3 podla OECD (%), ktoré sa nepouZije
na miestach ustajnenia zvierat ani nepride do styku
s potravinami alebo krmivom. Pri miestnom oSetrovani
dreva vo vonkajSom prostredi, ako aj pri roznych scend-
roch pouzitia oSetreného dreva vo vonkajsom prostredi
sa zistili neprijatelné rizikd pre Zivotné prostredie.
Vzhladom na vlastnosti flufenoxurénu je vhodné povolit
vylu¢ne tie pouzitia a scendre vystavenia vplyvu latky,
ktoré sa pri hodnoteni rizika na trovni Unie zohladnili
reprezentativnym spdésobom a pri ktorych sa nezistilo
ziadne neprijatelné riziko.

(8)  Vzhladom na zistené rizikd pre ludské zdravie v pripade
priemyselného alebo profesionalneho pouzitia je vhodné
pozadovat, aby sa stanovili bezpecné prevadzkové
postupy pre vyrobky povolené na takéto pouzitie a aby
sa tieto vyrobky pouzivali s vhodnymi osobnym
ochrannym vybavenim, ak sa v Zziadosti o povolenie
vyrobku nepreukdze, Ze rizikd, ktoré tieto vyrobky pred-
stavuji pre priemyselnych alebo profesiondlnych pouzi-
vatelov, mozno zniZit na prijatelnt droven inym sposo-
bom.

(99 Vzhladom na zistené rizikd pre vodné a pozemné
prostredie je vhodné pozadovat, aby sa prijali vhodné
opatrenia na zmiernenie rizika s ciefom chranit tieto
prostredia a najmd aby sa Cerstvo oSetrené drevo po
osetreni skladovalo pod ochrannym krytom afalebo na
nepriepustnom tvrdom povrchu a aby sa pri pouZiti
vyrobku ako prostriedku na ochranu dreva akékolvek
tiniky obsahujice flufenoxurén zachytili na Géely opatov-
ného pouzitia alebo likviddcie.

(10)  Ustanovenia tejto smernice by sa mali uplatiovat
sibezne vo vetkych ¢lenskych Statoch, aby sa zabezpe-
¢ilo, Ze s biocidnymi vyrobkami typu 8 obsahujiicimi
aktivnu latku flufenoxurén sa bude zaobchddzat na
trhu Unie rovnako, a aby sa vo vSeobecnosti ulah¢ilo
riadne fungovanie trhu s biocidnymi vyrobkami.

(11) Kym sa aktivna ldtka zaradi do prilohy I k smernici
98/8/ES, malo by uplyntf primerané obdobie, aby sa
Clenské Stity a zainteresované strany stihli pripravit na
plnenie novych uloZenych poziadaviek a aby Ziadatelia,
ktori pripravili dokumentdciu, mali moznost plne vyuzit
desafroéné obdobie ochrany tdajov, ktoré v silade
s clankom 12 ods. 1 pism. ¢) bodom ii) smernice
98/8/ES za¢ina plyndt od ddtumu zaradenia aktivnej

latky do prilohy.
(12)  Po zaradeni aktivnej litky do prilohy by clenské staty

mali mat k dispozicii dostatok ¢asu na vykonanie ¢ldnku
16 ods. 3 smernice 98/8/ES.

(°) Tamtiez.

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

(14)  Vybor ustanoveny podla ¢lanku 28 ods. 1 smernice
98/8/ES nedorucil svoje stanovisko k opatreniam
uvedenym v tejto smernici, preto Komisia predlozila
navrh tykajici sa tychto opatreni Rade a Eur6épskemu
parlamentu. Rada v lehote dvoch mesiacov nekonala
a v zmysle ¢lanku 5a rozhodnutia Rady 1999/468[ES
z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovujii postupy pre
vykon vykondvacich pravomoci prenesenych na Komi-
siu (7), Komisia svoj ndvrh bezodkladne predlozila Eur6p-
skemu parlamentu. Eurdpsky parlament v lehote 4
mesiacov proti predlozenému ndvrhu nenamietal,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

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

Cldnok 2
Transpozicia
1. Clenské $tity prijmi a uverejnia najneskor do

31. janudra 2013 zdkony, iné pravne predpisy a spravne opat-
renia potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou.

Tieto ustanovenia sa uplatiiujii od 1. februdra 2014.

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

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijmii v oblasti
posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Tdto smernica nadobuda w¢innost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4

Tdto smernica je urcend clenskym $tatom.

V Bruseli 6. jula 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO

() U.v.ES L 184, 17.7.1999, s. 23.



V prilohe I k smernici 98/8/ES sa doplia tito polozka:

PRILOHA

Termin na dosiahnutie
stiladu s ¢lankom 16
ods. 3 (okrem

Minimélna vyrobkov obsahujticich
Cistota aktivnej viac ako jednu aktivnu
. . latk . . latku, pre ktoré sa Ddtum ukonéenia
C. Bezny nazov NIa(tjzov.}')odvl a,"f,P AC v biocfd);lom Ditum zaradenta do termin nI; dosiahnutie | platnosti zaradenia do ,Ty P Osobitné ustanovenia (*)
entifikacné cisla . prilohy , iy vyrobku
vyrobku stladu s ¢lankom 16 prilohy

uvedenom na ods. 3 vymedzi
trh v poslednom z

rozhodnuti o zaradeni

ich aktivnych ldtok do

prilohy)
.57 flufenoxurén | 1-[4-(2-chloro-alfa, alfa,alfa- 960 g/kg 1. februdra 2014 | 31. janudra 2016 | 31. janudra 2017 8 Skor, ako sa predlzi zaradenie flufenoxurénu do tejto

trifluoro-para-tolyloxy)-2-
fluorofenyl]-3-(2,6-
difluorobenzoyl)-mocovina

ES &islo: 417-680-3
CAS dislo: 101463-69-8

prilohy, podrobi sa porovndvaciemu hodnoteniu
rizika v sdlade s ¢lankom 10 ods. 5 bodom i) druhym
pododsekom smernice 98/8/ES.

Hodnotenie rizika na trovni Unie tykajiice sa ofetro-
vania dreva, ktoré sa nepouzije na miestach ustajnenia
zvierat ani nepride do styku s potravinami alebo
krmivom. Vyrobky sa nepovolia na spésoby pouzitia
a scendre vystavenia vplyvu ldtky, ktoré sa pri hodno-
tenf rizika na trovni Unie nezohladnili reprezenta-
tivinym sposobom

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

1. Vyrobky sa pouzijii vyluéne na oSetrovanie dreva
uréeného na pouzitie v interiéri.

2. V pripade vyrobkov povolenych na priemyselné
alebo  profesiondlne pouzitie treba stanovit
bezpecné prevadzkové postupy a vyrobky sa
musia pouzivat s vhodnymi osobnym ochrannym
vybavenim, ak sa v Ziadosti o povolenie vyrobku
nepreukdze, Ze rizikd, ktoré tieto vyrobky predsta-
vuji pre priemyselnych alebo profesiondlnych
pouzivatelov, mozno znizif na prijatelnd droven
inym sposobom.
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Nazov podla [UPAC
Identifikacné &isla

~

Bezny ndzov

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Détum zaradenia do
prilohy

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

Ddtum ukonéenia
platnosti zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

3. Prijmti sa vhodné opatrenia na zmiernenie rizika
s ciefom ochrany podneho a vodného prostredia.
Na oznaceniach a pripadne poskytnutych kartich
bezpecnostnych tdajov povolenych vyrobkov sa
uvadza, Ze Cerstvo oSetrené drevo sa po oSetreni
musi skladovat pod ochrannym krytom afalebo na
nepriepustnom tvrdom povrchu, aby sa predislo
priamym unikom vyrobku do pody alebo vody,
a Ze akékolvek tniky pri pouziti vyrobku sa
musia zachytit na dcely opitovného pouzitia
alebo likvidacie.

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