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DIREKTIVA KOMISIJE 2011/69/EU
z dne 1. julija 2011

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

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

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) Dire-

ktive,

ob upostevanju naslednjega:

Uredba Komisije (ES) $t. 1451/2007 z dne 4. decembra
2007 o drugi fazi desetletnega delovnega programa iz
¢lena 16(2) Direktive 98/8/ES Evropskega parlamenta in
Sveta o dajanju biocidnih pripravkov v promet (?) doloc¢a
seznam aktivnih snovi, ki jih je treba oceniti zaradi
njihove mozne vkljucitve v Prilogo I, IA ali IB k Direktivi
98/8/ES. Navedeni seznam vkljucuje imidakloprid.

Na podlagi Uredbe (ES) $t. 1451/2007 je bila v skladu s
¢lenom 11(2) Direktive 98/8/ES opravljena presoja
imidakloprida glede uporabe v 18. vrsti izdelkov, insek-
ticidih, akaricidih in pripravkih za nadzor drugih ¢leno-
nozcev, kot je opredeljena v Prilogi V k navedeni dire-
ktivi.

Nemdija, ki je bila imenovana za drzavo ¢lanico poroce-
valko, je 15. septembra 2008 v skladu s ¢lenom 14(4) in
(6) Uredbe (ES) t. 1451/2007 Komisiji poslala porocilo
pristojnega organa in priporocilo.

Drzave clanice in Komisija so pregledale porocilo pristoj-
nega organa. V skladu s ¢lenom 15(4) Uredbe (ES)
§t.  1451/2007 so  bile ugotovitve  pregleda
16. decembra 2010 v Stalnem odboru za biocidne
pripravke vklju¢ene v porocilo o oceni.

Ocene so pokazale, da je za biocidne pripravke, ki se
uporabljajo kot insekticidi, akaricidi in pripravki za
nadzor drugih ¢lenonozcev ter vsebujejo imidakloprid,

L 123, 24.4.1998, str. 1.

L 325, 11.12.2007, str. 3.

()
()

UL L
UL L

mogocCe pricakovati, da izpolnjujejo zahteve iz ¢lena 5
Direktive 98/8[ES. Zato je primerno vkljuciti imidaklo-
prid v Prilogo I k navedeni direktivi.

Na ravni Unije ni bila opravljena presoja vseh moznosti
uporabe. Zato je primerno, da drzave clanice ocenijo
moznosti uporabe oziroma scenarije izpostavljenosti ter
tveganja za prebivalce in okolje, ki niso bili reprezenta-
tivno obravnavani v oceni tveganja na ravni Unije, ter da
pri izdaji dovoljenj za pripravke zagotovijo, da se sprej-
mejo ustrezni ukrepi ali naloZijo posebni pogoji za
zmanjanje ugotovljenih tveganj na sprejemljivo raven.

Zaradi ugotovljenega tveganja za vodne ekosisteme je
primerno, da se zahteva, da se pripravkov ne sme
uporabljati za objekte za namestitev Zzivali, kjer se izpu-
stov v napravo za CiSCenje odplak ali neposrednih izpu-
stov v povrsinske vode ne da prepreciti, razen ce se
predlozijo podatki, ki dokazujejo, da bo pripravek izpol-
njeval zahteve iz ¢lena 5 Direktive 98/8/ES in Priloge VI
k navedeni direktivi, ¢e je potrebno z izvajanjem
ustreznih ukrepov za zmanjSevanje tveganja.

Glede na ugotovitve porocila o oceni je primerno zahte-
vati, da se na ravni izdaje dovoljenja za pripravek
uporabijo ukrepi za zmanjsanje tveganja. Zlasti se zaradi
moznega tveganja za nepoklicne uporabnike sprejmejo
primerni ukrepi za zmanj$anje tveganja, s katerimi se
zmanjSa morebitna izpostavitev dojenckov in otrok.

Na podlagi izsledkov, povezanih z mozno posredno
izpostavljenostjo ljudi prek uzivanja hrane, je po potrebi
primerno zahtevati, da se preveri potreba po dolocitvi
novih ali spremembi obstojec¢ih zgornjih mejnih vred-
nosti ostankov (MRLs — maximum residue levels) v
skladu z Uredbo (ES) $t. 470/2009 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 6. maja 2009 o dolocitvi
postopkov Skupnosti za dolo¢itev mejnih vrednosti
ostankov farmakolosko aktivnih snovi v Zivilih Zivalskega
izvora in razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) §t. 2377/90 in
spremembi Direktive 2001/82/ES Evropskega parlamenta
in Sveta ter Uredbe (ES) 3t. 726/2004 Evropskega parla-
menta in Sveta () ali Uredbo Evropskega parlamenta in
Sveta (ES) st. 396/2005 z dne 23. februarja 2005 o
mejnih vrednostih ostankov pesticidov v ali na hrani in
krmi rastlinskega in Zivalskega izvora ter o spremembi
Direktive Sveta 91/414/EGS (*). Sprejmejo se ukrepi za
zagotovitev, da se veljavne MRLs ne presezejo.
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(10) Pomembno je, da se dolocbe te direktive uporabljajo
hkrati v vseh drzavah ¢lanicah, da bi bilo tako zagoto-
vljeno enako ravnanje z biocidnimi pripravki, ki vsebu-
jejo aktivno snov imidakloprid, na trgu in omogoceno
ustrezno delovanje trga biocidnih pripravkov na splosno.

(11)  Pred vkljucitvijo aktivne snovi v Prilogo I k Direktivi
98/8/ES je treba zagotoviti ustrezno dolgo obdobje, ki
bo drzavam clanicam in zainteresiranim stranem
omogodilo, da se pripravijo na izpolnjevanje novih
zahtev, prijaviteljem, ki so pripravili dokumentacijo, pa
da lahko povsem izkoristijo desetletno obdobje za
varstvo podatkov, ki se v skladu s ¢clenom 12(1)(c)(i)
Direktive 98/8[ES zacne z dnem vkljucitve.

(12) Po vkljucitvi morajo drzave ¢lanice imeti na voljo
ustrezno dolgo obdobje za izvedbo ¢lena 16(3) Direktive
98/8/ES.

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

(14)  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 ¢lanice najpozneje do 30. junija 2012 sprejmejo in
objavijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev s to
direktivo.

Navedene predpise uporabljajo od 1. julija 2013.

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

2. Drzave ¢lanice sporocijo Komisiji besedila glavnih dolo¢b
nacionalne zakonodaje, 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 ¢lanice.
V Bruslju, 1. julija 2011
Za Komisijo

Predsednik
José Manuel BARROSO



V Prilogi I k Direktivi 98/8/ES se doda naslednji vnos:

PRILOGA

Minimalna ¢istost
aktivne snovi v

Rok za uskladitev s ¢lenom
16(3) (razen za pripravke, ki
vsebujejo ve¢ kot eno aktivno

Datum izteka

s o Ime po IUPAC Lo . snov, za katere je rok za . . Vrsta e
St Splosno ime Identifikacijske Stevilke i brlo‘fll(dnelin Kor Datum vKljucitve uskladitev s ¢lenom 16(3) Vijl.avf;?jn pripravka Posebne dolocbe (1)
p (}i)a U, ka Ot enak roku, dolo¢enemu v vijucitve
s¢ daje v prome zadnji odlocbi o vkljucitvi
njegovih aktivnih snovi)
,42 | Imidakloprid | (2E)-1-[(6-kloropiridin-3-il)metil]- 970 g/kg 1. julij 2013 30. junij 2015 30. junij 2023 18 Kadar je za dolocen pripravek to potrebno, drzave

N-nitroimidazolidin-2-imin
St. ES: 428-040-8

St. CAS: 138261-41-3

¢lanice pri ocenjevanju vloge za izdajo dovoljenja
za pripravek v skladu s ¢lenom 5 in Prilogo VI
ocenijo moznosti uporabe ali scenarije izpostavlje-
nosti ter tveganja za prebivalce in okolje, ki niso
bili reprezentativno obravnavani v oceni tveganja na
ravni Unije.

Pripravki se ne smejo uporabljati za objekte za name-
stitev Zivali, kjer se izpustov v napravo za CisCenje
odplak ali neposrednih izpustov v povrsinske vode ne
da prepreciti, razen ¢e se predlozijo podatki, ki doka-
zujejo, da bo pripravek izpolnjeval zahteve iz clena 5
in Priloge VI, Ce je potrebno z izvajanjem ustreznih
ukrepov za zmanjSevanje tveganja.

Pogoj za izdajo dovoljenja so ustrezni ukrepi za
zmanjsevanje tveganja. Zlasti se sprejmejo primerni
ukrepi za zmanjSanje tveganja, s katerimi se zmanjsa
morebitna izpostavitev dojenckov in otrok.

Za pripravke, ki vsebujejo imidakloprid in lahko
puscajo ostanke v zZivilih ali krmi, morajo drzave
¢lanice preveriti potrebo po dolocitvi novih najvisjih
mejnih vrednosti ostankov ali spremembi Ze obsto-
jecih vrednosti v skladu z Uredbo (ES) $t. 470/2009
ali Uredbo (ES) t. 396/2005 in sprejeti kakrsne koli
primerne ukrepe za zmanjsanje tveganja, s ¢imer se
zagotovi, da veljavne najvi§je mejne vrednosti niso
presezene.”

(*) Za izvajanje splosnih nacel Priloge VI so vsebina in sklepne ugotovitve porocil o oceni na voljo na naslednji spletni strani Komisije: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

97/s/1 1

15 ]

oftun aysdoaq 1sy] tupen

110T°L°C


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

