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DIREKTIVA KOMISIJE 2007/69/EZ
od 29. studenoga 2007.

o izmjeni Direktive 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca radi uvrstavanja difetialona kao aktivne
tvari u njezin Prilog L

(Tekst znacajan za EGP)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuéi u obzir Direktivu 98/8/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 16. veljace 1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na
trziste ('), a posebno njezin ¢lanak 16. stavak 2. drugi podsta-
vak,

buduéi da:

(1) Uredbom Komisije (EZ) br.2032/2003 od 4. studenoga
2003. o drugoj fazi desetogodi$njeg radnog programa iz
¢lanka 16. stavka 2. Direktive 98/8/EZ Europskog parla-
menta i Vijeca o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste
i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1896/2000 (?) utvrduje se
popis aktivnih tvari koje se procjenjuju radi moguceg
uvrStavanja u Prilog I, LA ili 1B Direktivi 98/8/EZ. Taj
popis uklju¢uje difetialon.

(20 U skladu s Uredbom (EZ) br. 2032/2003, difetialon je
ocijenjen u skladu s ¢lankom 11. stavkom 2. Direktive
98/8/EZ o koristenju pripravka 14, rodenticida, iz Priloga
V. Direktivi 98/8/EZ.

(3)  Norveska je imenovana drzavom Cclanicom izvjestite-
liicom te je 11. listopada 2005., u skladu s ¢lankom
10. stavcima 5. i 7. Uredbe (EZ) br. 2032/2003, podni-
jela Komisiji izvjesée nadleznog tijela zajedno s preporu-
kom.

(") SL L 123, 24.4.1998., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom 2007/47[EZ (SL L 247, 21.9.2007., str. 21.).

(®» SL L 307, 24.11.2003., str. 1. Uredba kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 1849/2006 (SL L 355, 15.12.2006., str. 63.).

(4)

©)

Izvjesée nadleznog tijela pregledale su drzave clanice i
Komisija. U skladu s ¢lankom 11. stavkom 4. Uredbe
(EZ) br.2032/2003, nalazi tog pregleda uneseni su
21. lipnja 2007. u izvjesée o ocjeni u sklopu Stalnog
odbora za biocidne pripravke.

Ispitivanje difetialona nije ukazalo na bilo kakva otvorena
pitanja ili zabrinutost koje bi trebalo uputiti Znan-
stvenom odboru za zdravstvene i okolisne rizike.

Iz raznih ispitivanja koja su provedena proizlazi da se za
biocidne pripravke koji se koriste kao rodenticidi i sadrze
difetialon moze ocekivati da nele predstavljati opasnost
za ljude osim slucajnih incidenata s djecom. Utvrden je
rizik u vezi s ne ciljnim Zivotinjama i okoli§em. Medutim,
difetialon se za sada smatra bitnim iz razloga javnog
zdravlja i higijene. Stoga je difetialon primjereno uvrstiti
u Prilog 1. kako bi se osiguralo da se u svim drzavama
¢lanicama odobrenja za biocidne pripravke koji se koriste
kao rodenticidi i sadrze difetialon odobravaju, mijenjaju
ili ponistavaju u skladu s ¢lankom 16. stavkom 3. Direk-
tive 98/8/EZ.

U svjetlu nalaza izvjes¢a o ocjeni, za pripravke koji
sadrze difetialon i koriste se kao rodenticidi, prikladno
je na razini izdavanja dozvola za pripravke propisati
primjenu posebnih mjera za ublazavanje rizika. Te
mjere bi trebalo usmjeriti na ograniavanje rizika
primarne i sekundarne izloZenosti ljudi i neciljnih Zivo-
tinja kao i dugorocnih posljedica tvari na okolis.

Zbog identificiranih rizika difetialona i karakteristika
zbog kojih je potencijalno postojan, bioakumulativan i
otrovan, ili vrlo postojan i vrlo bioakumulativan,
trebalo bi ga uvrstiti u Prilog I. na samo pet godina, uz
obvezu da se prije ponovnog uvrStavanja u Prilog 1. za
njega provede usporedna procjena rizika u skladu s
drugim podstavkom c¢lanka 10. stavka 5. tocke (i) Direk-
tive 98/8/EZ.
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(9)  Vazno je da se odredbe ove Direktive primjenjuju isto-
dobno u svim drzavama clanicama kako bi se na trzistu
osigurao jednak tretman biocidnih pripravaka koji sadrze
aktivnu tvar difetialon i isto tako olaksalo pravilno funk-
cioniranje trzista biocidnih pripravaka opéenito.

(10)  Prije uvrStavanja aktivne tvari u Prilog L., drzavama clani-
cama i zainteresiranim stranama trebalo bi osigurati
razumno razdoblje kako bi im se omoguéilo da se
pripreme za udovoljavanje novim zahtjevima koje to
uvr§tavanje donosi i kako bi se osiguralo da prijavitelji
koji su izradili tehni¢ku dokumentaciju mogu u
potpunosti iskoristiti desetogodi$nje razdoblje zastite
podataka, koje, u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1.
tockom (c) podtockom ii. Direktive 98/8/EZ, pocinje s
datumom uvrstavanja.

(11)  Nakon uvr$tavanja, drzavama ¢lanicama treba omoguditi
razumno razdoblje za provedbu clanka 16. stavka 3.
Direktive 98/8/EZ, a posebno za odobravanje, izmjenu
ili poniStenje dozvola za biocidne pripravke u vrsti
pripravka 14 koji sadrze difetialon, kako bi osigurale
njihovu uskladenost s Direktivom 98/8/EZ.

(12)  Direktivu 98/8/EZ trebalo bi stoga na odgovarajudi nacin
izmijeniti.

(13)  Mjere predvidene ovom Direktivom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za biocidne pripravke,

DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Prilog I. Direktivi 98/8/EZ izmjenjuje se u skladu s Prilogom
ovoj Direktivi.

Clanak 2.

Prenosenje

1. Drzave clanice donose i objavljuju zakone i ostale propise
potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije do
31. listopada 2008. One Komisiji odmah dostavljaju tekst tih
odredaba i korelacijsku tablicu izmedu tih odredaba i ove Direk-
tive.

One primjenjuju te odredbe od 1. studenoga 2009.

Kada drzave ¢lanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se
uz njih navodi takva uputa. Nacdine tog upudivanja odreduju
drzave ¢lanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba
nacionalnog prava koje donesu u podru¢ju na koje se odnosi
ova Direktiva.

Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave
u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 4.

Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 29. studenoga 2007.

Za Komisiju
Stavros DIMAS
Clan Komisije



U Prilog L. Direktivi 98/8/EZ dodaje se sljedeca stavka ,br. 4”:

PRILOG

Br. Op¢i naziv

Naziv ITUPAC
Identifikacijske oznake

Minimalna ¢istoca
aktivne tvari u
biocidnom
pripravku koji se
stavlja u promet

Datum uvrstenja

Rok za usuglasavanje s ¢lankom
16. stavkom 3. (osim proizvoda
koji sadrze vise od jedne aktivne
tvari, za koje je krajnji rok za
uskladivanje s ¢lankom 16.
stavkom 3. utvrden u posljednjoj
odluci o uvrStavanju koja se
odnosi na doti¢nu aktivnu tvar)

Datum isteka uvrtenja

Tip proiz-
voda

Posebne odredbe (*)

! Difetialon

3-[3-(4"-bromo([1,1'bi-
fenil]-4-il)-1,2,3,4-tetra-
hidronaft-1-il]-4-hidro-
ksi-2H-1-benzotiopiran-
2-on

EZ br.: nema

CAS br.: 104653-34-1

976 glkg

1. studenoga 2009.

31. listopada 2011.

31. listopada 2014.

14

S obzirom na ¢injenicu da je prema svojim karakteri-
stikama aktivna tvar potencijalno postojana, bioakumu-
lativna i otrovna, ili vrlo postojana i vrlo bioakumula-
tivna, prije produZenja njezinog uvritenja u ovaj Prilog
za aktivnu se tvar mora izraditi usporedna procjena
rizika u skladu s drugim podstavkom c¢lanka 10.
stavka 5. tocke (i) Direktive 98/8/EZ.

Drzave clanice duzne su osigurati da se dozvole
odobravaju pod sljede¢im uvjetima:

(1) Nazivna koncentracija aktivne tvari u proizvodima
ne prelazi 0,0025 % masenog udjela i dozvola se
izdaje samo za gotove mamce.

(2) Proizvodi sadrzavaju agens koji uzrokuje averziju; i,
po potrebi, boju.

(3) Proizvodi se ne koriste kao rasuti mamac.

(4) Primarna kao i sekundarna izloZenost ljudi,
neciljnih Zivotinja i okolifa umanjene su postiva-
njem i primjenom svih primjerenih i dostupnih
mjera za ublazavanje rizika. Izmedu ostalog, te
mjere obuhvadaju ograniCenja na iskljucivo profe-
sionalnu uporabu, postavljanje gornje granice veli-
¢ine pakiranja i utvrdivanje obvezne uporabe
sigurnih kutija za mamce koje nije mogude
slucajno otvoriti.”.

(*) Za provedbu opcih nacela Priloga VL., sadrzaj i zakljucci izvjes¢a o ocjeni nalaze se na internetskoj adresi Komisije: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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