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DYREKTYWA KOMISJI 2009/92/WE
z dnia 31 lipca 2009 r.

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (1), w szczegblnosci jej art. 16
ust. 2 akapit drugi,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

ey

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia
4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego
programu pracy okreslonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej
wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (?)
ustanawia wykaz substancji czynnych, ktére maja zostaé
poddane ocenie w celu ich ewentualnego wlaczenia do
zalacznika I, IA lub IB do dyrektywy 98/8/WE. Wykaz
ten obejmuje bromadiolon.

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007
bromadiolon zostal oceniony zgodnie z art. 11 ust. 2
dyrektywy  98/8/WE pod katem jego uzycia
w  produktach typu 14, ,rodentycydy”, zgodnie
z definicja w zalgczniku V do dyrektywy 98/8/WE.

Szwecja zostala wyznaczona jako panstwo bedace spra-
wozdawca i w dniu 30 czerwca 2006 r. przedlozyla
Komisji ~ sprawozdanie = wlasciwego organu, wraz
z zaleceniem, zgodnie z art. 14 ust. 4 i art. 6 rozporza-
dzenia (WE) nr 1451/2007.

Sprawozdanie wlasciwego organu zostalo poddane prze-
gladowi przez panstwa czlonkowskie i Komisje. Zgodnie
z art. 15 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007
w dniu 30 maja 2008 r. wyniki analizy zostaly wlaczone
do sprawozdania z oceny przez Staly Komitet ds.
Produktéw Biobojczych.

Na podstawie przeprowadzonych badan mozna oczeki-
wal, iz produkty biobdjcze zawierajace bromadiolon,
stosowane jako rodentycydy, nie stwarzaja zagrozenia
dla ludzi, z wyjatkiem wypadkéw z udzialem dzieci.
Stwierdzono ryzyko w odniesieniu do zwierzat innych
niz docelowe oraz zwigzane z oddzialywaniem substancji

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.
() Dz.U. L 325 z 11.12.2007, s. 3.

na Srodowisko. Niemniej jednak docelowe gryzonie sa
szkodnikami i stanowia zagrozenie dla zdrowia publicz-
nego. Ponadto istnienie alternatywnych substancji,
o takiej samej skuteczno$ci i mniejszej niz bromadiolon
szkodliwosci dla $rodowiska, nie zostalo dotychczas
stwierdzone. Zgodnie z pkt 63 i 96 zalacznika VI do
dyrektywy 98/8/WE nalezy zatem wlaczy¢ bromadiolon
do zalacznika I do dyrektywy 98/8/WE na czas okre-
Slony, tak aby zapewni¢ we wszystkich panistwach czton-
kowskich mozliwo$¢ udzielania, zmieniania lub cofania
zezwolen na produkty biobdjcze zawierajace broma-
diolon i stosowane jako rodentycydy, zgodnie z art. 16
ust. 3 dyrektywy 98/8/WE.

W $wietle ustalen zawartych w sprawozdaniu z oceny
srodkéw nalezy wymagaé stosowania szczegdlnych
srodkéw ograniczajacych zagrozenie na poziomie wyda-
wania zezwolen na produkty zawierajace bromadiolon,
stosowane jako rodentycydy. Srodki te powinny by¢
ukierunkowane na ograniczenie zagrozenia zwigzanego
z pierwotnym i wtérnym narazeniem ludzi i zwierzat
innych niz docelowe oraz dlugofalowych skutkéw
oddzialywania substancji na Srodowisko.

W zwiazku  ze  stwierdzonymi  zagrozeniami
i wlasciwosciami substancji, ktére sprawiajg, Ze jest ona
trwala, wykazujagca  zdolno$¢ do  bioakumulagji
i toksyczna lub bardzo trwala i wykazujaca bardzo
duza zdolno$¢ do bioakumulagji, substancja ta powinna
by¢ wlaczona do zalgcznika I jedynie na okres 5 lat
i powinna podlegaé poréwnawczej ocenie ryzyka
zgodnie z art. 10 ust. 5 ppkt (i) akapit drugi dyrektywy
98/8/WE przed przedluzeniem przedmiotowego okresu.

Wazne jest, aby przepisy niniejszej dyrektywy zostaly
zastosowane jednocze$nie we wszystkich pafstwach
czlonkowskich tak, aby zapewni¢ réwne traktowanie
produktéw biobdjczych zawierajacych substancje czynna
bromadiolon na rynku oraz wiasciwe funkcjonowanie
rynku produktéw biobdjczych w ogdle.

Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo§¢ czasu, zanim
substancja czynna zostanie wlaczona do zalgcznika I,
aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim
i zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z wiaczenia oraz
aby zagwarantowa¢ wnioskodawcom, ktérzy przygoto-
wali dokumenty, mozliwos¢ pelnego wykorzystania 10-
letniego okresu ochrony informacji, ktéry — zgodnie
z art. 12 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) dyrektywy 98/8/WE —
rozpoczyna si¢ od dnia wigczenia.



L 201/44

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

1.8.2009

(10)  Po wlaczeniu panstwom cztonkowskim nalezy przyznad
rozsadny okres na wprowadzenie w zycie przepisow
art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE, w szczegdlnosci na
udzielenie, zmiang lub cofnigcie zezwolen na produkty
biobdjcze nalezace do produktéw typu 14 zawierajgce
bromadiolon, tak aby zapewni¢ ich zgodnosé
z dyrektywa 98/8/WE.

(11)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 98/8/WE.

(12)  Po konsultacjach, ktére mialy miejsce w dniu 30 maja
2008 r., Staly Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydat
pozytywng opini¢ na temat projektu dyrektywy Komisji
zmieniajacej dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady w celu wlaczenia bromadiolonu jako
substancji czynnej do zalagcznika I do tej dyrektywy.
W dniu 11 czerwca 2008 r. Komisja przedtozyla 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 nastepnie 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.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinig 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.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja najpdzniej do
dnia 30 czerwca 2010 r. przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.

Pafistwa czlonkowskie stosujg wymienione przepisy od dnia
1 lipca 2011 r.

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 gtéwnych
przepisow prawa krajowego dotyczacych dziedziny objetej
niniejsza 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 pafistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 lipca 2009 r.

W imieniu Komisji
Stavros DIMAS
Czlonek Komisji



Do zalacznika I do dyrektywy 98/8/WE dodaje si¢ nastgpujaca pozycje nr ,17”:

ZALACZNIK

Nazwa IUPAC

Minimalna czystos¢
substancji czynnej
w produkcie

Termin zapewnienia zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprécz produktéw zawierajacych wiecej
niz jedng substancje czynng;
w przypadku takich produktow

Data wygasnigcia

Typ

Nr | Nazwa zwyczajowa Numery identyfikacyjne biobéjczym Data wigczenia obowigzuje termin zapewnienia wlaczenia produktu Przepisy szczegdlne (7
wprowadzonym do zgodnosci z art. 16 ust. 3 okreslony
obrotu w ostatniej z decyzji dotyczacych
wlaczenia substancji czynnych
wchodzacych w sklad danego produktu)
.17 | bromadiolon 3-[3-(4-bromo][1,1-bife- | 969 gfkg 1 lipca 2011 r. 30 czerwca 2013 r. 30 czerwca 14 | W zwigzku ze stwierdzonymi zagrozeniami
nyl]-4-ylo)-3-hydroksy-1- 2016 r. i wlasciwosciami substancji, ktére sprawiaja, ze

fenylopropylo]-4-hydro-
ksy-2H-1-benzopiran-2-
on

Nr WE: 249-205-9

Nr CAS: 28772-56-7

jest ona trwala, wykazujaca zdolno$¢ do bioaku-
mulacji i toksyczna lub bardzo trwala
i wykazujaca bardzo duzg zdolno$¢ do bioaku-
mulacji, substancja ta powinna by¢ wlaczona do
zalacznika 1 jedynie na okres 5 lat i powinna
podlega¢ poréwnawczej ocenie ryzyka zgodnie
z art. 10 ust. 5 ppkt (i) akapit drugi dyrektywy
98/8/WE przed przedtuzeniem przedmiotowego
okresu.

Pafistwa czlonkowskie dbajg o to, by zezwolenia
spetnialy nastepujace warunki:

1) Stezenie nominalne substancji  czynnej
w produktach nie przekracza 50 mgfkg oraz
dozwolone jest stosowanie wylacznie goto-
wych przynet.

2) Produkty zawieraja czynnik zapobiegawczy
i w stosownych przypadkach, barwnik.

3) Produktu nie stosuje si¢ jako proszku $lado-
wego.

=

Pierwotne i wtérne narazenie ludzi, zwierzat
innych niz docelowe i narazenie $rodowiska
jest zminimalizowane poprzez uwzglednienie
i zastosowanie wszystkich odpowiednich
i dostepnych $rodkéw ograniczajacych zagro-
zenie. Obejmuje to miedzy innymi ograni-
czenie stosowania produktu do celéw profes-
jonalnych, okreslenie maksymalnej wielkosci
opakowania oraz ustanowienie obowigzku
uzywania zaplombowanych i bezpiecznych
pudelek na przynety.”

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