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Navrh
SMERNICA RADY

ktorou sa meni a dopiiia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s ciePom
zaradit’ flufenoxuron ako aktivnu latku pre vyrobky typu 8 do prilohy
I k uvedenej smernici

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

Podl'a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara 1998' o uvadzani
biocidnych vyrobkov na trh sa méa vykonat pracovny program v suvislosti s previerkami
vSetkych aktivnych latok obsiahnutych v biocidnych vyrobkoch, ktoré uz boli na trhu k 14.
maju 2000 (existujice aktivne latky). Flufenoxuréon bol oznaceny ako existujuca aktivna latka
a v ramci uvedeného pracovného programu doslo k jeho hodnoteniu.

V stilade s ¢lankom 16 ods. 2 druhym pododsekom smernice 98/8/ES sa mdze na zéklade
regulacného postupu s kontrolou uvedeného v ¢lanku 28 ods. 4 smernice rozhodnut’ o
zaradeni existujucich aktivnych latok do prilohy I k smernici. Podl'a ndzoru Komisie z
vyhodnotenia flufenoxuronu vyplyva, ze v ur€itych pripadoch boli splnené kritérid zaradenia
latky do prilohy I na pouzitie vo vyrobkoch typu 8, prostriedkoch na ochranu dreva, podla
prilohy V k smernici. Preto Komisia predlozila navrh smernice na hlasovanie vo vybore
zriadenom podl'a ¢lanku 28 ods. 1 smernice 98/8/ES. Vybor na svojej schddzi 22. septembra
2011 nezaujal k nadvrhu smernice kladné stanovisko.

V sulade s postupom stanovenym v c¢lanku 5a rozhodnutia 1999/468/ES sa teda navrh
smernice Rady predklada Rade a postupuje Eurépskemu parlamentu.

! U.v.ESL 123,24.4.1998, s. 1.
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2011/0311 (NLE)
Navrh
SMERNICA RADY

ktorou sa meni a dopiiia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s ciePom
zaradit’ flufenoxurén ako aktivnu latku pre vyrobky typu 8 do prilohy
I k uvedenej smernici

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKEJ UNIE,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o
uvadzani biocidnych vyrobkov na trh®, a najmi na jej ¢lanok 16 ods. 2 druhy pododsek,

ked’ze:

(1)  Nariadenim Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007 o druhej faze
desatrocného pracovného programu uvedeného v clanku 16 ods. 2 smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh® sa
ustanovuje zoznam aktivnych latok, ktoré sa maju posudit’ na Ucely ich pripadného
zaradenia do prilohy I, IA alebo IB k smernici 98/8/ES. V tomto zozname je zahrnuty
flufenoxurén.

(2)  Podla nariadenia (ES) ¢.1451/2007 sa flufenoxurén posudzoval v sulade
s ¢lankom 11 ods. 2 smernice 98/8/ES na pouZitie vo vyrobkoch typu 8, prostriedkoch
na ochranu dreva, podl'a prilohy V k uvedenej smernici.

(3)  Francuzsko bolo uréené ako spravodajsky c¢lensky Stat a 17. marca 2009 predlozilo
Komisii v stlade s ¢lankom 14 ods. 4 a ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1451/2007 spravu
prislusného orgénu spolu s odporti¢anim.

4) Clenské $taty a Komisia preskiimali spravu prislu§ného organu. V sulade s ¢lankom 15
ods. 4 nariadenia (ES) €. 1451/2007 sa vysledky preskiimania zaclenili do hodnotiacej
spravy 22. septembra 2011 v ramci Staleho vyboru pre biocidne vyrobky.

&) Z hodnoteni vyplyva, Ze v pripade biocidnych vyrobkov, ktor¢ sa pouzivaju ako
prostriedky na ochranu dreva a obsahuju flufenoxurén, sa da ocakavat’, ze budu spliat’
poziadavky ¢lanku 5 smernice 98/8/ES. Z tohto dovodu a bez ohl'adu na skutocnost,

2 (J. v.ESL 123,24.4.1998,s. 1.
3 U.v. EUL 325, 11.12.2007, s. 3.
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ze flufenoxurén nebol schvaleny v uréitych inych oblastiach, kde hodnotenie rizika
sivisiaceho s konkrétnym vyuzitim malo iny vysledok®, je vhodné zaradit
flufenoxurén na pouzitie vo vyrobkoch typu 8 do prilohy I k uvedenej smernici.

Vzhladom na vlastnosti flufenoxuréonu, ktoré ho ¢inia perzistentnym,
bioakumulativnym a toxickym (PBT) a zaroven aj velmi perzistentnym a velmi
bioakumulativnym (vPvB), na zéklade kritérii stanovenych v prilohe XIII k nariadeniu
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej
chemickej agentury, 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 1)
druhym pododsekom smernice 98/8/ES skor, ako sa predizi jeho zaradenie do
prilohy L.

Hodnotenie rizika na urovni Unie tykajuce sa flufenoxurénu pouzivaného
v prostriedkoch na ochranu dreva oSetrujucich drevo uréené na pouzitie v interiéri
(triedy pouzitia 1 a2 podla vymedzenia OECD®) alebo v nekrytom vonkajsom
prostredi avstyku so zemou a nepretrzite vystavované vplyvu poveternostnych
podmienok alebo chranené pred ich vplyvom, ale ¢asto 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 réznych scenaroch
pouzitia oSetreného dreva vo vonkajSom prostredi sa zistili neprijatel'né rizikd pre
zivotné prostredie. Vzhl'adom na vlastnosti flufenoxurénu je vhodné povolit’ vylucne
tie pouzitia a scendre vystavenia vplyvu latky, ktoré sa pri hodnoteni rizika na urovni
Unie zohladnili reprezentativnym spdsobom apri ktorych sa nezistilo Ziadne
neprijatelné riziko.

Vzhl'adom na zistené rizikd pre T'udské zdravie v pripade priemyselného alebo
profesiondlneho 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 ziadosti o povolenie vyrobku
nepreukaze, ze rizikd, ktoré tieto vyrobky predstavuji pre priemyselnych alebo
profesiondlnych pouzivatel'ov, mozno znizit’ na prijateI'nti uroven inym sposobom.

Vzhl'adom na zistené rizika pre vodné a pozemné prostredie je vhodné pozadovat, aby
sa prijali vhodné opatrenia na zmiernenie rizika s cielom chranit’ tieto prostredia

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢&.942/2011 z22.septembra 2011, ktorym sa v sulade s
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin
na trh neschvaluje G¢inna latka flufenoxurén a ktorym sa meni a dopiiia rozhodnutie Komisie
2008/934/ES, U. v. EU L 246, 23.9.2011, s. 13. Pozri aj navrh rozhodnutia Komisie o nezacleneni
flufenoxurénu do vyrobkov typu 18 v prilohach I, IA alebo IB k smernici Europskeho parlamentu a
Rady 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh, ku ktorej vydal Staly vybor pre biocidné
vyrobky suhlasné stanovisko 22. septembra 2011.

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

Séria dokumentov OECD obsahujucich emisné scenare, Cislo 2, dokument s emisnymi scenarmi pre
pripravky na ochranu dreva, Cast’ 2, s. 64.

Tamtiez.
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anajmi aby sa Cerstvo oSetrené drevo po oSetreni skladovalo pod ochrannym krytom
a/alebo na nepriepustnom tvrdom povrchu a aby sa pri pouziti vyrobku ako
prostriedku na ochranu dreva akékol'vek uniky obsahujuce flufenoxurén zachytili na
ucely opédtovného pouzitia alebo likvidacie.

Ustanovenia tejto smernice by sa mali uplatiovat’ subezne vo vsetkych Clenskych
Statoch, aby sa zabezpecilo, Ze s biocidnymi vyrobkami typu 8 obsahujicimi aktivnu
latku flufenoxurén sa bude zaobchadzat na trhu Unie rovnako, aaby sa vo
vSeobecnosti ul’ahcilo riadne fungovanie 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 Staty a zainteresované strany stihli pripravit’ na
plnenie novych ulozenych poziadaviek a aby ziadatelia, ktori pripravili dokumentéciu,
mali moZnost' plne vyuzit' desatrocné obdobie ochrany udajov, ktoré v stlade s
¢lankom 12 ods. 1 pism. ¢) bodom ii) smernice 98/8/ES zacina plynut’ od datumu
zaradenia aktivnej latky do prilohy.

Po zaradeni aktivnej latky do prilohy by ¢lenské Staty mali mat’ k dispozicii dostatok
Casu na vykonanie ¢lanku 16 ods. 3 smernice 98/8/ES.

Smernica 98/8/ES by sa preto mala zodpovedajicim spdsobom zmenit’ a doplnit’.

Vybor zriadeny podla ¢lanku 28 ods. 1 smernice 98/8/ES nepredlozil stanovisko k
opatreniam, ktoré su ustanovené v tejto smernici, a Komisia preto predlozila Rade
navrh tykajuci sa opatreni a postupila ho Europskemu parlamentu,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

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

Clanok 2
Transpozicia

Clenské $taty prijmi a uverejnia najneskér do 31. januara 2013 zakony, iné pravne
predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu s touto smernicou.

Tieto ustanovenia sa uplatiiuji od 1. februara 2014.

Clenské §taty uvedu priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich tradnom
uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.

Clenské §taty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnutrostatnych pravnych
predpisov, ktoré prijmu v oblasti pdsobnosti tejto smernice.
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Clanok 3

Téato smernica nadobuda uc¢innost” dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Clanok 4
Této smernica je uréena ¢lenskym Statom.
V Bruseli
Za Radu
predseda
6
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Do prilohy I k smernici 98/8/ES sa dopiiia tato polozka:

PRILOHA

C. Bezny Néazov podl'a IUPAC Minimalna | Datum Termin na dosiahnutie | Datum Typ Osobitné ustanovenia (*)
nazov Identifikaéné &isla Cistota zaradenia | siladu s c¢lankom 16 | ukoncenia vyrobk
aktivnej do prilohy | ods. 3 (okrem vyrobkov | platnosti u
latky obsahujucich viac ako | zaradenia
v biocidno jednu aktivnu latku, pre | do prilohy
m vyrobku ktor¢ sa termin na
uvedenom dosiahnutie suladu s
na trh clankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom z
rozhodnuti o zaradeni
ich aktivnych latok do
prilohy)
H(*%) ﬂu’fenox 1-[4-(2-chloro-alfa,  alfa,alfa-trifluoro-para- | 960 g/kg ;0 . 4f6bmara 31. januéra 2016 ;(1)1 , 8 Skor, ako sa predizi  zaradenie
[OPOC | urén tquloxy)—Z-ﬂuorofenyl]—.3-(2,6- flufenoxurénu do tejto prilohy, podrobi sa
E: it difluorobenzoyl)-mocovina porovnavaciemu hodnoteniu rizika v stlade
uvedte e s ¢lankom 10 ods. 5 bodom i) druhym
Cislo ES Cislo: 417-680-3 pododsekom smernice 98/8/ES. !
latky]

CAS c¢islo: 101463-69-8

Hodnotenie rizika na urovni Unie tykajtce
sa oSetrovania dreva, ktoré sa nepouZije na
miestach ustajnenia zvierat ani nepride do
styku s potravinami alebo krmivom.
Vyrobky sa nepovolia na spdsoby pouzitia
a scenare vystavenia vplyvu latky, ktoré sa
pri hodnoteni rizika na turovni Unie
nezohladnili reprezentativnym spdsobom

Clenské $taty zabezpedia, aby sa povolenia
udel’ovali iba za tychto podmienok:

€ Vyrobky sa pouziju
vyluéne na oSetrovanie dreva
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Bezny
nazov

Nézov podl'a IUPAC

Identifikacné ¢isla

Minimalna
Cistota
aktivnej
latky

v biocidno
m vyrobku
uvedenom
na trh

Datum
zaradenia
do prilohy

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

Datum
ukondenia
platnosti
zaradenia
do prilohy

Typ
vyrobk

Osobitné ustanovenia (*)

2

3)

uréeného na pouzitie v interiéri.

V pripade vyrobkov
povolenych na priemyselné alebo
profesionalne  pouzitie  treba
stanovit’ bezpecné prevadzkové
postupy a vyrobky sa musia
pouzivat s vhodnymi osobnym
ochrannym vybavenim, ak sa
v ziadosti o povolenie vyrobku
nepreukaze, ze rizika, ktoré tieto

vyrobky predstavuju pre
priemyselnych alebo
profesionalnych pouzivatel'ov,

mozno znizit’ na prijatel'nu Groven
inym spdsobom.

Prijmii sa vhodné opatrenia na
zmiernenie rizika s cielom
ochrany pdédneho a vodného
prostredia. Na oznaCeniach a
pripadne poskytnutych kartach
bezpecnostnych udajov
povolenych vyrobkov sa uvadza,
ze Cerstvo oSetrené drevo sa po
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Bezny
nazov

Nézov podl'a IUPAC

Identifikacné ¢isla

Minimalna
Cistota
aktivnej
latky

v biocidno
m vyrobku
uvedenom
na trh

Datum
zaradenia
do prilohy

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

Datum
ukondenia
platnosti
zaradenia
do prilohy

Typ
vyrobk

Osobitné ustanovenia (*)

oSetreni musi skladovat pod
ochrannym krytom a/alebo na
nepriepustnom tvrdom povrchu,
aby sa predis§lo priamym unikom
vyrobku do pody alebo vody, a ze
akékol'vek uniky pri pouziti
vyrobku sa musia zachytit’ na
ucely opédtovného pouzitia alebo
likvidacie.

(*) V zaujme implementacie spolo¢nych principov uvedenych v prilohe VI su obsah a zavery hodnotiacich sprav k dispozicii na webovej stranke Komisie:

http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

	Do prílohy I k smernici 98/8/ES sa dopĺňa táto položka:

