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DYREKTYWA KOMISJI 2009/87/WE
z dnia 29 lipca 2009 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wlaczenia indoksakarbu
jako substancji czynnej do zalgcznika I do tej dyrektywy

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacg wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (1), w szczegdlnosci jej art. 11

ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

W dniu 12 grudnia 2005 r. Zjednoczone Krélestwo
otrzymato wniosek od DuPont de Nemours S.A., zgodnie
z art. 11 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE, o wiaczenie do
zalacznika I lub IA do tej dyrektywy substancji czynnej
- indoksakarbu, przeznaczonej do  stosowania
w  produktach typu 18, ,insektycydy, akarycydy
i produkty stosowane w celu zwalczania innych stawo-
nogéw”, zgodnie z definicja zawartg w zalgczniku V do
dyrektywy 98/8/WE. W dniu, o ktérym mowa w art. 34
ust. 1 dyrektywy 98/8/WE, indoksakarb nie znajdowat si¢
w obrocie jako substancja czynna produktu biobdjczego.

W dniu 5 marca 2007 r., po przeprowadzeniu oceny,
Zjednoczone Krélestwo przedlozylo Komisji sprawoz-
danie wlaSciwego organu wraz z zaleceniem.

Sprawozdanie wiasciwego organu zostalo poddane prze-
gladowi przez pafistwa czlonkowskie i Komisje
w ramach Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych
i w dniu 28 maja 2008 r. wyniki analizy zostaly
wlaczone do sprawozdania z oceny.

Na podstawie przeprowadzonych badain mozna oczeki-
wal, ze produkty biobdjcze zawierajace indoksakarb,
stosowane jako insektycydy, akarycydy i produkty stoso-
wane w celu zwalczania innych stawonogéw, spelniaja
wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE.
Nalezy zatem wlgczy¢ indoksakarb do zalacznika
I przedmiotowej dyrektywy.

Nie wszystkie potencjalne zastosowania zostaly ocenione
na poziomie wspélnotowym. Dlatego stosowne jest, aby
panstwa  czlonkowskie  dokonaly  oceny  ryzyka
w odniesieniu do Srodowisk i populacji nieuwzglednio-
nych w odpowiedni sposéb we wspdlnotowej ocenie

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.

(10)

ryzyka oraz aby w momencie wydawania zezwolen na
produkty zapewnily podjecie odpowiednich Srodkéw lub
nalozenie obowigzku spelnienia szczeg6lnych warunkow
w celu ograniczenia zidentyfikowanych rodzajow ryzyka
do dopuszczalnego poziomu.

W $wietle ustaleti zawartych w sprawozdaniu z oceny
nalezy wymagaé stosowania szczegdlnych $rodkéw ogra-
niczajacych ryzyko na poziomie wydawania zezwolen na
produkty zawierajace indoksakarb i stosowane jako
insektycydy, akarycydy i produkty stosowane w celu
zwalczania innych stawonogéw.

Srodki te powinny by¢ ukierunkowane na zmniejszenie
ryzyka dla zwierzat innych niz docelowe oraz Srodo-
wiska wodnego. W zwiazku z tym nalezy wprowadzié
obowiazek spelnienia okreslonych warunkéw, ktére
zapobiegng umieszczaniu  produktéw w  miejscach
dostepnych dla niemowlat i dzieci oraz zwierzat domo-
wych, oraz kontaktowi produktéw z woda.

Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo§¢ czasu, zanim
substancja czynna zostanie wlaczona do zalgcznika I,
aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim wprowadzenie
w  zycie przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych niezbednych do wykonania niniejszej
dyrektywy.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 98/8/WE.

Po konsultacjach, ktére mialy miejsce w dniu 30 maja
2008 r., Staly Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal
pozytywna opini¢ na temat projektu dyrektywy Komisji
zmieniajacej dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady w celu wlaczenia indoksakarbu jako
substancji czynnej do zalgcznika I do tej dyrektywy.
W dniu 11 czerwca 2008 r. Komisja przedlozyla Parla-
mentowi i Radzie przedmiotowy projekt do kontroli.
Parlament Europejski nie wyrazil sprzeciwu wobec
projektu Srodkéw w wyznaczonym terminie. Rada sprze-
ciwila si¢ przyjeciu projektu przez Komisje, wskazujac, ze
proponowane S$rodki przekraczaja uprawnienia wyko-
nawcze  przewidziane w  dyrektywie  98/8/WE.
W wyniku powyzszego Komisja nie przyjela projektu
srodkéw, a nastgpnie przedlozyla zmieniony projekt
dotyczacy przedmiotowej dyrektywy Stalemu Komitetowi
ds. Produktéw Biobdjczych. Konsultacje ze Stalym Komi-
tetem dotyczace przedmiotowego projektu mialy miejsce
w dniu 20 lutego 2009 r.
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(11)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku I do dyrektywy 98/8/WE wprowadza si¢ zmiany
zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artyku} 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpdzniej w ciggu 6 miesiecy od
dnia jej wejScia w zycie.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy

ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane sg przez pafistwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst glownych
przepisow prawa krajowego dotyczacych dziedziny objetej
niniejszg dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panistw cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 29 lipca 2009 r.
W imieniu Komisji

Stavros DIMAS
Czlonek Komisji



Do zalacznika I do dyrektywy 98/8/WE dodaje si¢ pozycje nr ,19” w brzmieniu:

ZALACZNIK

Minimalna czysto§¢

Termin zapewnienia zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprécz produktéw zawierajacych wiecej
niz jedng substancje czynna;

Nr | Nazwa zwyczajowa N Naz‘fva IUP.AC . subs[an?ji y nlr'lej Data wlaczenia W pr'zypadkt.l takich pltOd'LIkt(')W obgwiq- Data wygaépigcia pzfu— Przepisy szczegdlne (*)
umery identyfikacyjne w produkcie biobdjczym zuje termin zapewnienia zgodnosci wlaczenia ktu
wprowadzonym do obrotu z art. 16 ust. 3 okreSlony w ostatniej
z decyzji dotyczacych wiaczenia
substangji czynnych wchodzacych
w sklad danego produktu)

,19 | Indoksakarb Mieszanina estrow metylo- | 796 glkg 1 stycznia nie dotyczy 31 grudnia 2019 r. | 18 Przy dokonywaniu oceny wniosku
(mieszanina wych (S)- i (R) -7-chloro- 2010 r. o zezwolenie na  stosowanie
enancjomerow 2,3,4a,5-tetrahydro-2-[meto- produktu  zgodnie z art. 5

S:R w stosunku
75:25)

ksykarbonylo-(4-trifluorome-
toksyfenylo) karbamoilo]in-
denol[1,2¢][1,3,4]oksadia-
zyno-4a-karbonylowych
(mieszanina enancjomeréw
S:R w stosunku 75:25)

Nr WE: nie dotyczy

Nr CAS: enancjomer S:
173584-44-6 i enancjomer
R: 185608-75-7)

i zalgcznikiem VI panstwa czlonkow-
skie dokonujg, jesli jest to wlasciwe
dla okreslonego produktu, oceny
tych populagji, ktére mogg by¢ nara-
zone na dzialanie produktu, oraz
tych scenariuszy zastosowari/naraze-
nia, ktére nie zostaly nalezycie
uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspélnoty.

Przy wydawaniu zezwolenia na dany
produkt panstwa cztonkowskie doko-
nujg oceny ryzyka i nastgpnie zapew-
niaja podjecie wilasciwych $rodkéw
lub nalozenie szczegdlnych
warunkéw w  celu ograniczenia
zidentyfikowanego ryzyka.
Zezwolenie moze zosta¢ wydane
jedynie pod warunkiem wykazania
we wniosku, ze ryzyko moze zostal
ograniczone do poziomu dopuszczal-
nego.

Panstwa czlonkowskie dbaja o to, by
zezwolenia  spelnialy  nastepujace
warunki:

Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki
ograniczajace ryzyko w celu zmini-
malizowania potencjalnego narazenia
ludzi, zwierzat innych niz docelowe
i Srodowiska wodnego.
W szczeg6lnosci etykiety iflub karty
danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowane na produktach, na ktore
wydano zezwolenie, musza zawieraé
informacje, ze:
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Minimalna czysto§¢
substancji czynnej
w produkcie biobdjczym
wprowadzonym do obrotu

Nazwa [UPAC

Nr | Nazwa zwyczajowa Numery identyfikacyjne

Data wlaczenia

Termin zapewnienia zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprécz produktéw zawierajacych wiecej
niz jedng substancje czynna;
w przypadku takich produktow obowig-
zuje termin zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okreSlony w ostatniej
z decyzji dotyczacych wlaczenia
substancji czynnych wchodzacych
w sklad danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

p;lgg)u—

ktu

Przepisy szczegdlne (*)

1) produkty nie moga by¢ umiesz-
czane w miejscach dostgpnych
dla niemowlgt, dzieci i zwierzat
domowych;

2) produktéw nie nalezy umieszczaé
w poblizu zewnetrznych kanatéw
Sciekowych;

3) niewykorzystane produkty muszg
by¢ wlasciwie unieszkodliwiane
i nie moga by¢ wylewane do Scie-
kéw.

W odniesieniu  do  zastosowan

amatorskich nalezy wydawac zezwo-

lenia jedynie na produkty gotowe do
uzytku.”

(*) Do celéw wdrozenia wspélnych zasad zalgcznika VI zawarto$¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich s3 dostepne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm

8¢/861 1

(14 ]

forysfodoang tun £mopdzin yruuarzq

600C°L°0¢


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

