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DYREKTYWA KOMIS]JI 2009/93/WE
z dnia 31 lipca 2009 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wlaczenia alfachloralozy
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:

)

Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia
4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego
programu pracy okre$lonego 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
zalgcznika I, IA lub IB do dyrektywy 98/8/WE. Wykaz
ten obejmuje alfachloraloze.

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007
alfachloraloza zostala oceniona zgodnie z art. 11 ust. 2
dyrektywy 98/8/WE pod katem jej uzycia w produktach
typu 14 - ,Rodentycydy”, zgodnie z ich definicja
w zalaczniku V do dyrektywy 98/8/WE.

Portugalia zostala wyznaczona jako panstwo pelniace
role sprawozdawcy i w dniu 14 listopada 2006 r. przed-
lozyla Komisji sprawozdanie wlasciwego organu, wraz
z zaleceniem, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia
(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 wlgczone
do sprawozdania z oceny przez Staly Komitet ds.
Produktéw Biobojczych.

Na podstawie przeprowadzonych badaii mozna oczeki-
wal, iz produkty biobdjcze zawierajace alfachloraloze,
stosowane jako rodentycydy, spelniaja wymogi ustano-
wione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE. Nalezy zatem
wiaczy¢ alfachloraloze do zalacznika I w celu stworzenia
we wszystkich panstwach czlonkowskich mozliwosci

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

udzielania, zmieniania lub cofania zezwoleii na stoso-
wanie produktéw biobdjczych zawierajacych alfachlora-
lozg jako rodentycydy, zgodnie z art. 16 ust. 3 dyrek-
tywy 98/8/WE.

Nie wszystkie potencjalne zastosowania zostaly ocenione
na poziomie wspélnotowym. Dlatego stosowne jest, aby
panstwa  czlonkowskie = dokonaly  oceny  ryzyka
w odniesieniu do dzialéw i populacji nieuwzglednionych
w odpowiedni sposéb we wspdlnotowej ocenie ryzyka
oraz aby w momencie wydawania zezwolen na produkty
zapewnily podjecie odpowiednich $rodkéw lub natozenie
obowigzku spelnienia szczegblnych warunkéow w celu
ograniczenia stwierdzonych rodzajéw ryzyka do dopusz-
czalnego poziomu.

W $wietle wnioskéw zawartych w sprawozdaniu z oceny
nalezy wymaga¢ stosowania szczegblnych Srodkéw
zmniejszajagcych  ryzyko na  poziomie wydawania
zezwolen na produkty zawierajgce alfachloraloze
i 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 skutkow
oddzialywania substancji na $rodowisko.

Wazne jest, aby przepisy niniejszej dyrektywy byly stoso-
wane jednocze$nie we wszystkich panstwach czlonkow-
skich, tak aby zapewni¢ réwne traktowanie produktéw
biobdjczych zawierajacych substancje czynna alfachlora-
loz¢ na rynku oraz ulatwi¢ wlasciwe ogdlne funkcjono-
wanie rynku produktéw biobdjczych.

Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim
substancja czynna zostanie wlaczona do zalgcznika I,
aby umozliwi¢ paistwom czlonkowskim
i zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z wlaczenia oraz
aby zagwarantowal wnioskodawcom, ktérzy przygoto-
wali dokumenty, mozliwo$¢ 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 wiaczenia.

Po wlaczeniu pafistwom czlonkowskim nalezy przyznaé
rozsadny okres na wprowadzenie w zycie przepiséw
art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE, w szczegdlnosci na
udzielenie, zmiang lub cofnigcie zezwolent na produkty
biobdjcze nalezagce do produktéw typu 14 zawierajace
alfachloralozg, tak aby zapewni¢ ich zgodnosé
z dyrektywa 98/8/WE.
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(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
pozytywna opini¢ na temat projektu dyrektywy Komisji
zmieniajgcej dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady w celu wlaczenia alfachloralozy jako
substancji czynnej do zalacznika I do tej dyrektywy.
W dniu 11 czerwca Komisja przedlozyla Parlamentowi
i Radzie przedmiotowy projekt do kontroli. Parlament
Europejski nie wyrazil sprzeciwu wobec projektu
srodkéw w wyznaczonym terminie. Rada sprzeciwila
si¢ przyjeciu projektu przez Komisje, wskazujac, ze
proponowane $rodki przekraczaja uprawnienia wyko-
nawcze przewidziane w  dyrektywie 1998/8/WE.
W wyniku powyzszego Komisja nie przyjela projektu
srodkéw, a nastepnie przedlozyla zmieniony projekt
dotyczacy przedmiotowej dyrektywy Stalemu Komitetowi
ds. Produktéw Biobdjczych. Konsultacje ze Statlym Komi-
tetem dotyczace przedmiotowego projektu mialy miejsce
w dniu 20 lutego 2009 r.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa 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.

Panistwa czlonkowskie stosuja 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 cztonkowskie.

2. Pafstwa czlonkowskie przekazujg Komisji tekst gtéwnych
przepiséw 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 panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 lipca 2009 r.

W imieniu Komisji
Stavros DIMAS
Czlonek Komisji



Do zalgcznika I do dyrektywy 98/8/WE dodaje si¢ nastepujacg pozycje nr ,15”:

ZALACZNIK

Termin zapewnienia zgodnosci z art. 16
ust. 3

Minimalna . . - -
czystosé substandji (oprécz produktéw zawierajacych wiecej
czynnej niz jedng substancje czynna;
Nr | Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC . w produkcie Data wlaczenia v prz-ypafiku tak}Ch produlftoyv Data wygasniecia Tp Przepisy szczegdlne (*)
Numery identyfikacyjne biobéiczym obowigzuje termin zapewnienia wlaczenia produktu
w rowaJdZ()),n - zgodnosci z art. 16 ust. 3 okreslony
P do obrotuy w ostatniej z decyzji dotyczacych
wlaczenia substancji czynnych
wchodzacych w sktad danego produktu)
,15 | alfachloraloza (R)-1,2-0-(2,2,2- 825 glkg 1 lipca 2011 r. 30 czerwca 2013 r. z dnia 30 czerwca 14 | Przy  dokonywaniu  oceny  wniosku
trichloroetylideno)- 2021 r. o zezwolenie na stosowanie produktu

a-D-glukofuranoza
nr WE: 240-016-7
nr CAS: 15879-93-3

zgodnie z art. 5 i zalgcznikiem VI panstwa
cztonkowskie dokonuja, jesli jest to wlasciwe
dla okreslonego produktu, oceny tych popu-
lacji, ktére moga by¢ narazone na dzialanie
produktu, oraz tych scenariuszy zastosowan|
narazenia, ktére nie zostaly nalezycie
uwzglednione w ocenie ryzyka na poziomie
Wspdlnoty.

Przy wydawaniu zezwolenia na dany produkt
panstwa czlonkowskie dokonuja oceny zagro-
zenia i nastepnie zapewniaja podjecie wlasci-
wych $rodkéw lub nalozenie szczegdlnych
warunkow w celu ograniczenia stwierdzonych
zagrozen.

Zezwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod
warunkiem wykazania we wniosku, ze zagro-
zenia mogg by¢ ograniczone do poziomu
dopuszczalnego.

W szczegblnosci nie mozna wydal zezwo-
lenia na stosowanie produktéw na zewnatrz
pomieszczen, o ile nie zostana przedstawione
dane wykazujace, ze produkt spelnia wymogi
art. 5 i zalacznika VI, w razie potrzeby
poprzez zastosowanie odpowiednich Srodkéw
ograniczajacych zagrozenie.

Pafistwa czlonkowskie dbaja o to, by zezwo-
lenia spelnialy nastgpujgce warunki:

1) Stezenie nominalne substancji czynnej
w produktach nie przekracza 40 gjkg.
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Nazwa IUPAC

Nr | Nazwa zwyczajowa Numery identyfikacyjne

Minimalna
czysto§¢ substancji
czynnej
w produkcie
biobdjczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wlaczenia

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

w przypadku takich produktow
obowiazuje termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16 ust. 3 okreslony
w ostatniej z decyzji dotyczacych
wlaczenia substancji czynnych
wchodzacych w sklad danego produktu)

Data wygasnigcia
wigczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdlne (¥)

2) Produkty zawierajg czynnik zapobie-
gawczy i barwnik.

3) Dopuszcza si¢ wylacznie produkty do
stosowania w szczelnie zamknietych i za-
bezpieczonych pojemnikach z przyneta.”

(*) Do celow wdrozenia wspélnych zasad zalgcznika VI, zawarto$¢ sprawozdan z oceny i wnioski z

nich sg dostepne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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