L 198/28 Uradny vestnik Eur6pskej tinie 30.7.2009

SMERNICA KOMISIE 2009/85/ES

z 29. jala 2009,

ktorou sa meni a dopiiia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s ciefom zaradit
kumatetralyl 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 zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov
na trh ('), a najméd na jej ¢lanku 16 ods. 2 druhy pododsek,

kedZe:

(1) V nariadeni Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra
2007 o druhej fize desatrocného pracovného programu
uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvidzani biocidnych
vyrobkov na trh (3 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.
Tento zoznam zahffia kumatetralyl.

(2)  Podla nariadenia (ES) ¢ 1451/2007 sa kumatetralyl
posudzoval v silade s ¢lankom 11 ods. 2 smernice
98/8/ES na pouzitie vo vyrobkoch typu 14, rodentici-
doch, podla prilohy V k smernici 98/8/ES.

(3)  Dénsko bolo uréené ako spravodajsky clensky stat
a 29. septembra 2005 v sdlade s clankom 14 ods. 4
a 6 nariadenia (ES) ¢ 1451/2007 predlozilo Komisii
spravu prislusného organu spolu s odportcanim.

4  Clenské 3tity a Komisia presktimali uvedend spravu
prislusného organu. V silade s ¢lankom 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)  Zo skimani vyplyva, Ze v pripade biocidnych vyrobkov
pouzivanych ako rodenticidy a obsahujdcich kumatetralyl
sa dd ocakdvaf, Ze nebudd predstavovat riziko pre ludi
okrem ndhodnych nehod deti. Riziko sa zistilo v pripade
necielovych zvierat a Zivotného prostredia. Kumatetralyl
sa vSak momentilne povazuje za nevyhnutny z doévodu
verejného zdravia a hygieny. Je preto odovodnené, aby sa
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kumatetralyl na obmedzené obdobie zaradil do prilohy I
a zabezpecilo sa tym, Ze vSetky clenské Staty buda
udelovat povolenia pre biocidne vyrobky pouzivané
ako rodenticidy a obsahujice kumatetralyl, ako aj
menit tieto povolenia alebo ich rusit v silade
s ¢lankom 16 ods. 3 smernice 98/8/ES.

Na zdklade zisteni v hodnotiacej sprave je vhodné vyza-
dovat uplatiiovanie osobitnych opatreni na zmiernenie
rizika v procese udelovania povoleni pre vyrobky obsa-
hujice kumatetralyl a pouzivané ako rodenticidy.
Uvedené opatrenia by sa mali zamerat na obmedzenie
rizika prvotného a druhotného vystavenia [udi
a necielovych zvierat. Z uvedeného dovodu by sa vo
vieobecnom meradle mali zaviest urcité obmedzenia,
ako je maximdlna koncentrdcia, zdkaz predaja aktivnej
latky vo vyrobkoch, ktoré nie st pripravené na pouzitie,
a pouzivanie averzivnych ¢inidiel, zatial ¢o clenské stity
by v jednotlivych pripadoch mali urcit dalsie podmienky.

Vzhladom na zistené rizikd by sa kumatetralyl mal
zaradit do prilohy I len na obdobie piatich rokov
a mal by podlichat porovnavaciemu hodnoteniu rizika
v stlade s ¢ldnkom 10 ods. 5 bodom i) druhym podod-
sekom smernice 98/8/ES pred tym, ako sa obnovi jeho
zaradenie do prilohy L

Je dolezité uplatiiovat ustanovenia tejto smernice subeZne
vo vSetkych clenskych Stitoch, aby sa zabezpedilo, Ze
s biocidnymi vyrobkami obsahujicimi aktivnu latku
kumatetralyl sa bude zaobchddzat na kazdom trhu
rovnako, a aby sa vo vSeobecnosti ulahcilo riadne fungo-
vanie trhu s biocidnymi vyrobkami.

Kym sa aktivna litka zaradi do prilohy I, malo by
uplyndt primerané obdobie, aby sa ¢lenské staty aj dalsie
zainteresované strany stihli pripravi na plnenie novych
ulozenych poziadaviek a aby Zziadatelia, ktori predlozili
dokumentdciu, mali mozZnost plne vyuzit desafrotné
obdobie, pocas ktorého st informdcie chranené a ktoré
v stlade s ¢ldnkom 12 ods. 1 pism. c¢) bodom ii) smer-
nice 98/8[ES zalina plynif od ddtumu zaradenia do
prilohy.

Po zaradeni do prilohy by clenské $tity mali mat
k dispozicii primerané obdobie na implementdciu ¢lanku
16 ods. 3 smernice 98/8/ES, a najmi na udelenie, zmenu
alebo zrusenie povoleni biocidnych vyrobkov vo vyrob-
koch typu 14 obsahujicich kumatetralyl v zdujme zabez-
pecenia ich stladu so smernicou 98/8/ES.
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(11)  Smernica 98/8/ES by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(12)  Opatrenia ustanovené v tejto smernici st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

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

Cldnok 2

1.  Clenské $tity prijmd a uverejnia najneskor do 30. jina
2010 zékony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stladu s touto smernicou.

Uvedené ustanovenia uplatiujii od 1. jala 2011.
Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri

ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Spdsob
uvedenia tohto odkazu urcia ¢lenské Staty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutrodtitnych prévnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Tato smernica nadobtda G¢innost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4

Tato smernica je ur¢end clenskym Statom.

V Bruseli 29. jala 2009

Za Komisiu
Stavros DIMAS
clen Komisie



Do prilohy I k smernici 98/8/ES sa vkladd tito polozka ¢. 28:

PRILOHA

Minimélna Termin na dosiahnutie stladu s ¢linkom 16 ods. 3

Cistota aktivnej (okrem vyrobkov obsahujiicich viac ako jednu aktivnu Dit Konéeni
s Vseobecny Nézov podla IUPAC latky Datum zaradenia|  ldtku, pre ktoré sa lehota na dosiahnutie siladu atum ugoneema | prh - .
Cislo . e s L s P platnosti zara- . Osobitné ustanovenia (*)

nazov Identifikacné ¢&isla v biocidnom do prilohy s ¢ldnkom 16 ods. 3 vymedzi v poslednom rozhod- . vyrobku
. . . . . denia do prilohy
vyrobku nuti o zaradeni do prilohy venovanému tymto
uvedenom na trh aktivnym ldtkam)
.28 kumatetralyl | kumatetralyl 980 g/kg 1. jula 2011 | 30. jona 2013 30. juna 2016 | 14 Vzhladom na zistené rizikd, ktoré predstavuje pre

¢. EC: 227-424-0

¢. CAS: 5836-29-3

necielové zvieratd, podlicha uvedend aktivna latka
porovndvaciemu hodnoteniu rizika v stilade
s ¢lankom 10 ods. 5 bodom i) druhym podod-
sekom smernice 98/8/ES pred tym, ako sa obnovi
jej zaradenie do prilohy.

Clenské stity zabezpecuji, aby povolenia podlie-
hali tymto podmienkam:

1. Nomindlna koncentrdcia aktivnej ldtky vo
vyrobkoch s vynimkou sledovacicho prasku
nepresahuje 375 mglkg a povoluji sa len
vyrobky pripravené na pouZitie.

2. Vyrobky obsahuji averzivne ¢inidlo a v pripade
potreby farbivo.

3. Prvotné a druhotné vystavenie [udi, necielovych
zvierat a Zivotného prostredia sa minimalizuje
tym, Ze sa zvazuji a uplatiiujd vietky vhodné
a dostupné opatrenia na zniZenie rizika. Tieto
opatrenia okrem iného zahffiaji obmedzenie
len na profesiondlne vyuzitie, obmedzenie
velkosti balenia a stanovenie povinnosti
pouzivat bezpecné obaly na ndvnady chrdnené
proti poskodeniu.”

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