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DIREKTIVA KOMISIJE 2008/16/ES
z dne 15. februarja 2008

o spremembi Direktive 98/8/ES Evropskega parlamenta in Sveta za vkljuitev etofenproksa kot
aktivne snovi v Prilogo I k Direktivi

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE -

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive 98/8/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 16. februarja 1998 o dajanju biocidnih pripravkov
v promet (') in zlasti drugega pododstavka ¢lena 16(2) Direk-
tive,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba Komisije (ES) $t. 2032/2003 z dne 4. novembra
2003 o drugi fazi desetletnega delovnega programa iz
¢lena 16(2) Direktive 98/8/ES Evropskega parlamenta in
Sveta v zvezi z dajanjem biocidnih proizvodov v promet
in o spremembi Uredbe (ES) $t. 1896/2000 (3) vzpo-
stavlja seznam aktivnih snovi, ki se ocenijo glede njihove
mozne vkljucitve v Prilogo I, IA ali IB k Direktivi
98/8/ES. Navedeni seznam vkljucuje etofenproks.

(2)  Na podlagi Uredbe (ES) $t. 2032/2003 je bila v skladu s
clenom 11(2) Direktive 98/8/ES opravljena presoja
etofenproksa glede uporabe v 8. vrsti izdelkov, pripravkih
za zasCito lesa, kot je opredeljena v Prilogi V k Direktivi
98/8|ES.

(3)  Auvstrija, ki je bila imenovana za drzavo ¢lanico poroce-
valko, je 11. oktobra 2005 v skladu s ¢lenom 10(5) in
(7) Uredbe (ES) §t. 2032/2003 Komisiji poslala porocilo
pristojnega organa in priporocilo.

(4)  Drzave ¢lanice in Komisija so pregledale porocilo pristoj-
nega organa. V skladu s ¢lenom 11(4) Uredbe (ES) $t.
2032/2003 je Stalni odbor za biocidne pripravke 21.
junija 2006 ugotovitve vkljucil v porocilo o oceni.

(5)  Med pregledom etofenproksa se niso pojavila odprta
vprasanja ali razlogi za zaskrbljenost, ki bi jih moral

() UL L 123, 24.4.1998, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Direktivo Komisije 2007/70/ES (UL L 312, 30.11.2007,
str. 26).

() UL L 307, 24.11.2003, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Uredbo (ES) $t. 1849/2006 (UL L 355, 15.12.2006,
str. 63).

©)

(10)

obravnavati Znanstveni odbor za zdravstvena in okoljska
tveganja.

Preiskave so pokazale, da je za biocidne pripravke, ki se
uporabljajo kot pripravki za zaslito lesa in vsebujejo
etofenproks, pricakovati, da izpolnjujejo zahteve iz
¢lena 5 Direktive 98/8/ES. Sprejemljiva tveganja za
zdravje ljudi so bila ugotovljena le za sezonsko uporabo
in uporabo s prekinitvami (do 3 mesece letno). Zato je
primerno vkljuciti etofenproks v Prilogo I k Direktivi
98/8|ES, da se v vseh drzavah ¢lanicah v skladu s ¢lenom
16(3) Direktive 98/8/ES zagotovi, da se izdajo, spreme-
nijo ali razveljavijo dovoljenja za biocidne pripravke, ki
se uporabljajo kot pripravki za zascito lesa in vsebujejo
etofenproks. Za izdajo dovoljenj za pripravke, namenjene
celoletni uporabi, je treba predloziti podatke o dermalni
absorpciji, ki dokazujejo, da se lahko pripravki uporab-
ljajo brez nesprejemljivih tveganj za zdravije ljudi.

Glede na ugotovitve porocila o oceni in zlasti ugotovlje-
nega tveganja za delavce, je primerno zahtevati, da je
treba pripravke, ki vsebujejo etofenproks in se v industriji
uporabljajo za za§Cito lesa, uporabljati z ustrezno
za$€itno opremo.

Na ravni Skupnosti ni bila opravljena presoja vseh
moznosti uporabe. Zato je primerno, da so drzave
¢lanice zlasti pozorne na tveganja za predele in prebi-
valce, ki niso bili reprezentativno obravnavani v oceni
tveganja na ravni Skupnosti, ter da pri izdaji dovoljenj
za pripravke zagotovijo, da se sprejmejo ustrezni ukrepi
ali naloZijo posebni pogoji za zmanjSanje ugotovljenih
tveganj na sprejemljivo raven.

Pomembno je, da se dolocbe te direktive uporabljajo
hkrati v vseh drzavah clanicah, da se zagotovi enako
ravnanje z biocidnimi pripravki na trgu, ki vsebujejo
aktivno snov etofenproks, in da se omogoci ustrezno
delovanje trga biocidnih pripravkov na sploh.

Pred vkljucitvijo aktivne snovi v Prilogo I k Direktivi
98/8/ES je treba zagotoviti ustrezno obdobje, ki bo
omogodilo drzavam ¢lanicam in zainteresiranim stranem,
da se pripravijo na izpolnjevanje novih zahtev, in prija-
viteljem, ki so pripravili dokumentacijo, da lahko povsem
izkoristijo desetletno obdobje za varstvo podatkov, ki se
v skladu s ¢lenom 12(1)(c)(ii) Direktive 98/8/ES zacne z
dnem vkljucitve.
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(11) Drzavam c¢lanicam je treba po vkljucitvi zagotoviti
ustrezno obdobje za izvedbo c¢lena 16(3) Direktive
98/8/ES in zlasti za izdajo, spremembo ali razveljavitev
dovoljenj za biocidne pripravke v 8. vrsti izdelkov, ki
vsebujejo etofenproks, da se zagotovi njihova skladnost
z Direktivo 98/8/ES.

(12)  Direktivo 98/8/ES je zato treba ustrezno spremeniti.

(13)  Ukrepi, predvideni s to direktivo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za biocidne pripravke —

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Priloga I k Direktivi 98/8/ES se spremeni v skladu s Prilogo k tej
direktivi.

Clen 2
Prenos

1. Drzave c¢lanice sprejmejo in objavijo zakone in druge
predpise, potrebne za uskladitev s to direktivo, najpozneje do
31. januarja 2009. Komisiji takoj sporocijo besedilo navedenih
predpisov in korelacijsko tabelo med navedenimi predpisi in to
direktivo.

Navedene predpise uporabljajo od 1. februarja 2010.

Drzave ¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo
ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin
sklicevanja dolocijo drzave clanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji sporocijo besedilo temeljnih pred-
pisov nacionalnega prava, ki jih sprejmejo na podrocju, ki ga
ureja ta direktiva.

Clen 3

Ta direktiva za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Clen 4

Ta direktiva je naslovljena na drzave clanice.

V Bruslju, 15. februarja 2008.

Za Komisijo
Stavros DIMAS
Clan Komisije
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