
DIREKTIVA KOMISIJE 2008/16/ES

z dne 15. februarja 2008

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

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE –

ob upoštevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upoštevanju Direktive 98/8/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 16. februarja 1998 o dajanju biocidnih pripravkov
v promet (1) in zlasti drugega pododstavka člena 16(2) Direk-
tive,

ob upoštevanju naslednjega:

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

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

(3) Avstrija, ki je bila imenovana za državo članico poroče-
valko, je 11. oktobra 2005 v skladu s členom 10(5) in
(7) Uredbe (ES) št. 2032/2003 Komisiji poslala poročilo
pristojnega organa in priporočilo.

(4) Države članice in Komisija so pregledale poročilo pristoj-
nega organa. V skladu s členom 11(4) Uredbe (ES) št.
2032/2003 je Stalni odbor za biocidne pripravke 21.
junija 2006 ugotovitve vključil v poročilo o oceni.

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

obravnavati Znanstveni odbor za zdravstvena in okoljska
tveganja.

(6) Preiskave so pokazale, da je za biocidne pripravke, ki se
uporabljajo kot pripravki za zaščito lesa in vsebujejo
etofenproks, pričakovati, da izpolnjujejo zahteve iz
člena 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 vključiti etofenproks v Prilogo I k Direktivi
98/8/ES, da se v vseh državah članicah v skladu s členom
16(3) Direktive 98/8/ES zagotovi, da se izdajo, spreme-
nijo ali razveljavijo dovoljenja za biocidne pripravke, ki
se uporabljajo kot pripravki za zaščito lesa in vsebujejo
etofenproks. Za izdajo dovoljenj za pripravke, namenjene
celoletni uporabi, je treba predložiti podatke o dermalni
absorpciji, ki dokazujejo, da se lahko pripravki uporab-
ljajo brez nesprejemljivih tveganj za zdravje ljudi.

(7) Glede na ugotovitve poročila 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 zaščito lesa, uporabljati z ustrezno
zaščitno opremo.

(8) Na ravni Skupnosti ni bila opravljena presoja vseh
možnosti uporabe. Zato je primerno, da so države
članice 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 naložijo posebni pogoji za zmanjšanje ugotovljenih
tveganj na sprejemljivo raven.

(9) Pomembno je, da se določbe te direktive uporabljajo
hkrati v vseh državah članicah, da se zagotovi enako
ravnanje z biocidnimi pripravki na trgu, ki vsebujejo
aktivno snov etofenproks, in da se omogoči ustrezno
delovanje trga biocidnih pripravkov na sploh.

(10) Pred vključitvijo aktivne snovi v Prilogo I k Direktivi
98/8/ES je treba zagotoviti ustrezno obdobje, ki bo
omogočilo državam članicam 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 členom 12(1)(c)(ii) Direktive 98/8/ES začne z
dnem vključitve.
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(1) 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).

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



(11) Državam članicam je treba po vključitvi zagotoviti
ustrezno obdobje za izvedbo člena 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:

Člen 1

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

Člen 2

Prenos

1. Države članice sprejmejo in objavijo zakone in druge
predpise, potrebne za uskladitev s to direktivo, najpozneje do
31. januarja 2009. Komisiji takoj sporočijo besedilo navedenih
predpisov in korelacijsko tabelo med navedenimi predpisi in to
direktivo.

Navedene predpise uporabljajo od 1. februarja 2010.

Države članice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo
ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Način
sklicevanja določijo države članice.

2. Države članice Komisiji sporočijo besedilo temeljnih pred-
pisov nacionalnega prava, ki jih sprejmejo na področju, ki ga
ureja ta direktiva.

Člen 3

Ta direktiva začne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Člen 4

Ta direktiva je naslovljena na države članice.

V Bruslju, 15. februarja 2008.

Za Komisijo
Stavros DIMAS

Član Komisije

SL16.2.2008 Uradni list Evropske unije L 42/49



PR
IL
O
G
A

V
Pr
ilo
go

I
k
D
ire
kt
iv
i
98

/8
/E
S
se

vs
ta
vi

na
sl
ed
nj
i
vn
os

„š
t.
5“
:

Št
.

Sp
lo
šn
o
im

e
Im

e
po

IU
PA

C
Id
en
tif
ik
ac
ijs
ke

št
ev
ilk
e

M
in
im

al
na

či
st
os
t

ak
tiv
ne

sn
ov
i
v

bi
oc
id
ne
m

pr
ip
ra
vk
u,

ka
ko
r
se

da
je

v
pr
om

et

D
at
um

vk
lju
či
tv
e

Ro
k
za

us
kl
ad
ite
v
s

čl
en
om

16
(3
)

(r
az
en

za
pr
ip
ra
vk
e,

ki
vs
eb
uj
ej
o
ve
č
ko
t
en
o
ak
tiv
no

sn
ov
,
za

ka
te
re

je
ro
k
za

us
kl
ad
ite
v
s
čl
en
om

16
(3
)

en
ak

ro
ku
,
do
lo
če
ne
m
u
v

za
dn

ji
od
lo
čb
i
o
vk
lju
či
tv
i

nj
ih
ov
ih

ak
tiv
ni
h
sn
ov
i)

D
at
um

iz
te
ka

ve
lja
vn
os
ti
vk
lju
či
tv
e

V
rs
ta

iz
de
lk
ov

Po
se
bn

e
do
lo
čb
e
(*
)

„5
et
of
en
pr
ok
s

3-
fe
no

ks
ib
en
zi
l-2

-
(4
-e
to
ks
ife
ni
l)-
2-

m
et
ilp
ro
pi
le
te
r

št
.
ES
:
40

7-
98

0-
2

št
.
CA

S:
80

84
4-
07

-1

97
0
g/
kg

1.
fe
br
ua
r
20

10
31

.
ja
nu

ar
20

12
31

.
ja
nu

ar
20

20
8

D
rž
av
e
čl
an
ic
e
pr
i
oc
en
je
va
nj
u

vl
og

za
iz
da
jo

do
vo
lje
nj
a
za

pr
ip
ra
ve
k

v
sk
la
du

s
čl
en
om

5
in

Pr
ilo
go

V
I
oc
en
ijo

tis
te

sc
en
ar
ije

up
or
ab
e

in
/a
li

iz
po

st
av
lje
no

st
i
in
/a
li

os
eb
e,

ki
ni
so

bi
li

re
pr
ez
en
ta
tiv
no

ob
ra
vn
av
an
i
v

oc
en
i
tv
eg
an
ja

na
ra
vn
i
Sk
up

no
st
i
in

bi
la
hk
o
bi
li
iz
po

st
av
lje
ni

pr
ip
ra
vk
u.

Pr
i
iz
da
ji

do
vo
lje
nj

za
pr
ip
ra
vk
e

dr
ža
ve

čl
an
ic
e
oc
en
ijo

tv
eg
an
ja

in
na
to

za
go
to
-

vi
jo
,d

a
se

sp
re
jm

ej
o
us
tr
ez
ni

uk
re
pi

al
in

al
ož
ijo

po
se
bn

i
po

go
ji

za
zm

an
jša
nj
e

ug
ot
ov
lje
ni
h

tv
eg
an
j.
D
ov
ol
je
nj
e
za

pr
ip
ra
ve
k
se

la
hk
o
iz
da

sa
m
o
v
pr
im

er
u,

ko
vl
og
a
za

iz
da
jo

do
vo
lje
nj
a

po
ka
že
,
da

je
tv
eg
an
ja

m
og
oč
e
zm

an
jša

ti
na

sp
re
je
m
lji
vo

ra
ve
n.

D
rž
av
e

čl
an
ic
e

za
go
to
vi
jo
,
da

so
za

iz
da
jo

do
vo
lje
nj

iz
po

ln
je
ni

na
sl
ed
nj
i
po

go
ji:

Z
ar
ad
i
ug
ot
ov
lje
ne
ga

tv
eg
an
ja

za
de
la
vc
e

se
pr
ip
ra
vk
i
ne

sm
ej
o

up
or
ab
lja
ti

vs
e
le
to
,
ra
ze
n

če
pr
ed
lo
že
ni

po
da
tk
i
o
de
rm

al
ni

ab
so
rp
ci
ji
ne

po
ka
že
jo
,

da
kr
on

ič
na

iz
po

st
av
lje
no

st
ne

po
m
en
i
ne
sp
re
je
m
lji
vi
h

tv
eg
an
j.

Po
le
g

te
ga

je
tr
eb
a
pr
ip
ra
vk
e,
na
m
en
je
ne

up
or
ab
i
v
in
du
st
rij
i,

up
or
ab
lja
ti

z
us
tr
ez
no

os
eb
no

za
šč
itn

o
op

re
m
o.
“

(*
)
Z
a
iz
va
ja
nj
e
sp
lo
šn
ih

na
če
l
Pr
ilo
ge

V
I
so

vs
eb
in
a
in

sk
le
pn

e
ug
ot
ov
itv
e
po

ro
či
l
o
oc
en
i
na

vo
ljo

na
na
sl
ed
nj
i
sp
le
tn
i
st
ra
ni

Ko
m
is
ije
:
ht
tp
://
ec
.e
ur
op

a.
eu
/c
om

m
/e
nv
ir
on

m
en
t/b

io
ci
de
s/
in
de
x.
ht
m

SLL 42/50 Uradni list Evropske unije 16.2.2008


