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DYREKTYWA KOMIS]JI 2009/96/WE
z dnia 31 lipca 2009 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wljczenia tetrahydratu
oktaboranu disodu jako substancji czynnej do zalacznika 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. dotyczaca wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (1), w szczegblnosci jej art. 16
ust. 2 akapit drugi,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia
4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego
programu prac, o ktorym mowa w art. 16 ust. 2 dyrek-
tywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady doty-
czgcej wprowadzania do obrotu produktéw biobdj-
czych () 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 zawiera tetrahydrat oktaboranu
disodu.

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 tetra-
hydrat oktaboranu disodu zostal oceniony zgodnie
z art. 11 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE pod katem stoso-
wania w produktach typu 8, ,Srodki konserwacji drew-
na”, zgodnie z definicjag w zalaczniku V do dyrektywy
98/8/WE.

Niderlandy zostaly wyznaczone jako panstwo pelnigce
role sprawozdawcy i w dniu 7 lipca 2006 r. przedlozyty
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 20 lutego 2009 r. wyniki analizy zostaly
wiaczone do sprawozdania z oceny przez Staly Komitet
ds. Produktéow Biobdjczych.

Na podstawie przeprowadzonych badaii mozna oczeki-
wac, iz produkty biobdjcze zawierajace tetrahydrat okta-
boranu disodu, stosowane jako $rodki konserwacji
drewna, spelniaja wymogi ustanowione w art. 5 dyrek-
tywy 98/8/WE. Wlaczenie tetrahydratu oktaboranu
disodu do zalgcznika 1 jest zatem uzasadnione w celu
stworzenia we wszystkich panstwach czlonkowskich
mozliwosci udzielania, zmieniania lub cofania zezwolefi

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

(10)

na stosowanie produktéw biobdjczych zawierajacych
tetrahydrat oktaboranu disodu jako $rodkéw konserwacji
drewna, zgodnie z art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE.

Zidentyfikowano  jednak  niedopuszczalne  ryzyko
w  przypadku konserwacji drewna in situ oraz
w przypadku impregnowanego drewna narazonego na
szkodliwe dzialanie czynnikéw atmosferycznych. Nie
nalezy zatem zezwala¢ na stosowanie produktéw do
tych celow, chyba ze przedstawiono wystarczajace dane
$wiadczace o tym, Ze stosowanie produktéw nie wigze
si¢ z niedopuszczalnym ryzykiem dla $rodowiska.

Nie wszystkie potencjalne zastosowania zostaly ocenione
na poziomie wspélnotowym. Dlatego stosowne jest, aby
panstwa  czlonkowskie  dokonaly  oceny  ryzyka
w odniesieniu do $rodowisk i populacji nieuwzglednio-
nych w odpowiedni sposéb we wspdlnotowej ocenie
ryzyka oraz aby w momencie wydawania zezwolenn na
produkty zapewnily podjecie odpowiednich $rodkéw lub
nalozenie obowiazku spelnienia szczegélnych warunkéw
w celu ograniczenia zidentyfkowanych rodzajéw ryzyka
do dopuszczalnego poziomu.

W $wietle ustalent zawartych w sprawozdaniu z oceny
konieczne jest wprowadzenie na poziomie wydawania
zezwolen na produkty zawierajace tetrahydrat oktabo-
ranu disodu wymogu stosowania szczegdlnych Srodkéw
ograniczajacych ryzyko. W szczegdlnosci nalezy podjac
odpowiednie $rodki w celu ochrony gleby i wdd,
poniewaz w trakcie oceny stwierdzono niedopuszczalne
ryzyko dla tych $rodowisk. Produkty nalezy stosowaé
przy uzyciu odpowiedniego wyposazenia ochrony
osobistej, jeSli nie mozna ograniczy¢ stwierdzonego
ryzyka dla uzytkownikow profesjonalnych
i przemystowych za pomoca innych Srodkow.

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 tetrahydrat
oktaboranu disodu na rynku oraz ulatwi¢ wlasciwe
ogoblne funkcjonowanie rynku produktéw biobdjczych.

Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim
substancja czynna zostanie wlaczona do zalacznika I,
aby umozliwié panstwom cztonkowskim
i zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z wiaczenia oraz
aby zagwarantowa¢ wnioskodawcom, ktérzy przygoto-
wali dokumenty, mozliwos¢ pelnego wykorzystania 10-
letniego okresu ochrony informacji, ktéry - zgodnie
z art. 12 ust. 1 lit. ¢) ppkt (ii) dyrektywy 98/8/WE —
rozpoczyna si¢ od dnia wigczenia.
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(11)  Po wlaczeniu panstwom czlonkowskim nalezy przyznaé
odpowiednig ilo§¢ czasu na wprowadzenie w Zycie prze-
pisow art. 16 ust. 3  dyrektywy  98/8/WE,
w szczegblnosci na udzielenie, zmiang lub cofnigcie
zezwolen na produkty biobdjcze nalezace do typu 8
zawierajgce tetrahydrat oktaboranu disodu, tak aby
zapewnic ich zgodno$¢ z dyrektywa 98/8/WE.

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

(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 31 sierpnia 2010 r. przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.

Panstwa czlonkowskie stosujg wymienione przepisy od dnia
1 wrzesnia 2011 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja
odeslanie do niniejszej dyrektywy lub odestanie takie towa-
rzyszy ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego
odeslania okreslane sa przez panstwa czlonkowskie.

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 pafstw 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 ,25”:

ZALACZNIK

Nazwa [UPAC

Minimalna czysto§¢
substangji czynnej
w produkcie

Termin zapewnienia zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprécz produktéw zawierajacych wiecej
niz jedna substancj¢ czynna,
w przypadku takich produktéw obowia-

Data wygasni¢gcia

Typ

Nr | Nazwa zwyczajowa Numery identyfikacyjne biobdjczym wpro- Data wiaczenia zuje termin zapewnienia zgodnosci wigczenia produktu Praepisy szczegdlne ()
wadzonym do z art. 16 ust. 3 okreSlony w ostatniej
obrotu z decyzji dotyczacych wiaczenia
substancji czynnych wchodzacych
w sklad danego produktu)

,25 | tetrahydrat tetrahydrat oktaboranu 975 glkg 1 wrzesnia 31 sierpnia 2013 r. 31 sierpnia 8 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie
oktaboranu disodu 2011 r. 2021 r. na stosowanie produktu zgodnie z art. 5
disodu Nr WE: 234-541-0 i zalgcznikiem VI panstwa czltonkowskie doko-

Nr CAS: 12280-03-4

nujg, jeSli jest to wilasciwe dla okreslonego
produktu, oceny tych populacji, ktére moga
by¢ narazone na dzialanie produktu, oraz tych
scenariuszy —zastosowan/narazenia, ktdre nie
zostaly nalezycie uwzglednione w ocenie ryzyka
na poziomie Wspdlnoty.

Przy wydawaniu zezwolenia na dany produkt
panstwa czlonkowskie dokonujg oceny ryzyka
i nastepnie zapewniajg podjecie whasciwych
srodkéw lub nalozenie szczegdlnych warunkéw
w celu ograniczenia zidentyfikowanego ryzyka.

Zezwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod
warunkiem wykazania we wniosku, ze ryzyko
moze zosta¢ ograniczone do dopuszczalnego
poziomu.

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

1) Produkty posiadajace zezwolenie na zastoso-
wania profesjonalne i przemystowe nalezy
stosowal przy uzyciu odpowiedniego wypo-
sazenia ochrony osobistej, chyba ze mozna
wykaza¢ we wniosku o zezwolenie na stoso-
wanie produktu, Ze ryzyko dla uzytkownikéw
profesjonalnych i przemystowych moze
zosta¢  ograniczone do  dopuszczalnego
poziomu za pomocg innych $rodkéw.
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. Nazwa IUPAC
Nr | Nazwa zwyczajowa

Numery identyfikacyjne

Minimalna czysto$¢
substangji czynnej
w produkcie
biobdjczym wpro-
wadzonym do
obrotu

Data wlaczenia

Termin zapewnienia zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprécz produktéw zawierajacych wiecej
niz jedng substancje czynna,
w przypadku takich produktow obowia-
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
wiaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdlne (¥)

2) Z uwagi na zidentyfikowane ryzyko dla gleby

i woéd nie zezwala si¢ na stosowanie
produktéw do celow konserwacji drewna in
situ ani drewna, ktére bedzie narazone na
szkodliwe dzialanie czynnikéw atmosferycz-
nych, chyba ze przedstawione zostang dane
wykazujace, ze produkt spelia wymogi
art. 5 i zalacznika VI, w razie potrzeby
poprzez zastosowanie Srodkéw ograniczajg-
cych ryzyko. W szczegélnosci etykiety iflub
karty danych dotyczacych bezpieczeristwa,
stosowane na produktach dopuszczonych do
uzytku przemystowego, muszg zawieral
informacje, Ze drewno po impregnacji nalezy
przechowywaé w pomieszczeniu iflub na
nieprzepuszczalnym,  twardym  podlozu
w celu zapobiezenia bezpo$redniemu przed-
ostawaniu si¢ substancji do gleby lub wody,
oraz ze wszelkie pozostalosci substancji
muszg by¢ zebrane celem ponownego uzycia
lub unieszkodliwienia.”

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

