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DYREKTYWA KOMISJI 2010/5/UE

z dnia 8 lutego 2010 r.

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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. 11
ust. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 18 sierpnia 2006 r. Zjednoczone Krdlestwo
otrzymalo od Baker Petrolite wniosek zlozony zgodnie
z art. 11 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE, dotyczacy wiaczenia
do zalacznika I do tej dyrektywy substancji czynnej akro-
leina, przeznaczonej do stosowania w produktach typu
12, ,Srodki zwalczajace bakterie $luzowe”, zgodnie
z definicja zawarta w zalaczniku V do dyrektywy
98/8/WE. W dniu, o ktérym mowa w art. 34 ust. 1
dyrektywy 98/8/WE, akroleina nie znajdowala si¢
w obrocie jako substancja czynna produktu biobdjczego.

(2) W dniu 16 marca 2009 r., po przeprowadzeniu oceny,
Zjednoczone Krolestwo przedlozylo Komisji sprawoz-
danie wlasciwego organu, wraz z zaleceniem.

(3)  Sprawozdanie zostalo poddane przegladowi przez
panstwa czlonkowskie i Komisje w ramach Stalego
Komitetu ds. Produktéw  Biobdjczych w  dniu
17 wrze$nia 2009 r, a wyniki przegladu zostaly
wiaczone do sprawozdania z oceny.

(4)  Na podstawie przeprowadzonych badan mozna ocze-
kiwa¢, iz produkty biobdjcze zawierajace akroleing
i stosowane jako $rodki zwalczajace bakterie $luzowe
spelniaja  wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy
98/8/WE. Nalezy zatem wlaczy¢ akroleing do zalacznika
L

(5)  Nie wszystkie potencjalne zastosowania zostaly ocenione
na poziomie unijnym. Dlatego stosowne jest, aby
panstwa  czlonkowskie  dokonaly  oceny  ryzyka
w odniesieniu do $rodowisk i populacji nieuwzglednio-
nych w odpowiedni sposéb w ocenie ryzyka na poziomie
UE oraz aby w momencie wydawania zezwolenn na
produkty zapewnily podjecie odpowiednich $rodkéw
lub nalozenie obowigzku spelnienia szczeg6lnych
warunkoéw w celu ograniczenia stwierdzonych rodzajéw
ryzyka do dopuszczalnego poziomu.

(6) W $wietle wnioskéw zawartych w sprawozdaniu z oceny,
nalezy wymagac stosowania szczeg6lnych srodkéw ogra-
niczajacych ryzyko na poziomie wydawania zezwolefi na

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

produkty zawierajace akroleing i stosowane jako $rodki
zwalczajace bakterie Sluzowe.

(7) W szczegdlnosci nalezy wymagal, by produkty przezna-
czone do zastosowan przemystowych lub profesjonal-
nych byly stosowane przy uzyciu odpowiedniego wypo-
sazenia ochrony osobistej oraz by ustanowiono
bezpieczne procedury postepowania, takie jak monitoro-
wanie powietrza i strefy zamknigte, chyba ze mozna
wykaza¢, iz zagrozenia dla uzytkownikéw przemysto-
wych lub profesjonalnych moga zosta¢ ograniczone za
pomoca innych $rodkéw.

(8)  Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki w celu ograniczenia
zagrozen dla Srodowiska morskiego, poniewaz w trakcie
oceny stwierdzono niedopuszczalne zagrozenie dla tego
srodowiska. W tym celu przy udzielaniu zezwolenia na
produkt biobdjczy wlasciwe organy powinny nalozy¢
obowiazek spelnienia szczegdlnych warunkéw, takich
jak obowigzek monitorowania S$ciekéw oraz, w razie
potrzeby, ich oczyszczania przed odprowadzeniem,
chyba ze mozna wykaza¢, iz zagrozenia dla Srodowiska
mozna zmniejszy¢ za pomocg innych $rodkéw.

(9)  Nalezy przewidzie¢ odpowiednia ilo$¢ czasu, zanim
substancja czynna zostanie wlaczona do zalacznika I,
aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim wprowadzenie
w  zycle przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych niezbednych do wykonania niniejszej

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

(11)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalaczniku 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.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawierajg
odeslanie do niniejszej dyrektywy lub odeslanie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego
odeslania okreslane sa przez panstwa czlonkowskie.
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2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyje-
tych w dziedzinie 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 panistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 lutego 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Do zalgcznika I do dyrektywy 98/8/WE dodaje si¢ nastepujacg pozycje dotyczaca substancji akroleina:

Minimalna czysto§¢
substangji czynnej

Termin zapewnienia zgod-
nosci z art. 16 ust. 3.
(oprécz produktéw zawiera-
jacych wigcej niz jedna
substancje czynna
w przypadku takich

Nr Nazwa zwycza- Nazwa IUPAC A A W,Produkcie Data whyezenia prqduktéw ol?owiqzuje Data Wygaépi(;cia Typ Przepisy szczegolne (%)
jowa Numery identyfikacyjne | biobdjczym wpro- termin zapewnienia zgod- wlaczenia produktu
wadzonym do nosci z art. 16 ust. 3 okre-
obrotu Slony w ostatniej z decyzji
dotyczacych wlaczenia
substancji czynnych wcho-
dzacych w sklad danego
produktu)
»30 akroleina akrylaldehyd 913 glkg 1 wrze$nia 2010 r. | Nie dotyczy 31 sierpnia 2020 r. 12 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na

Nr WE: 203-453-4

Nr CAS: 107-02-8

stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zalgcznikiem
VI panstwa czlonkowskie dokonuja, jesli jest to
wlaciwe dla okreslonego produktu, oceny tych popu-
lacji, ktére moga by¢ narazone na dzialanie produktu,
oraz tych scenariuszy zastosowar/narazenia, ktore nie
zostaly nalezycie uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie UE.

Pafistwa czlonkowskie dbajg o to, aby zezwolenia spel-
nialy nastepujace warunki:

1) Scieki zawierajace akroleing sa monitorowane przed
ich odprowadzeniem, chyba ze mozna wykaza¢, iz
zagrozenia dla $rodowiska mozna zmniejszy¢ za
pomoca innych $rodkéw. W razie potrzeby
w $wietle zagrozen dla Srodowiska morskiego Scieki
sa przechowywane w odpowiednich cysternach lub
zbiornikach, badZ odpowiednio oczyszczane przed
odprowadzeniem.

N
—

Produkty posiadajace zezwolenie na zastosowania
profesjonalne i przemyslowe sg stosowane przy
uzyciu odpowiedniego  wyposazenia ochrony
osobistej, oraz zostang opracowane operacyjne
procedury bezpieczenistwa, chyba ze mozna
wykazaé we wniosku o zezwolenie na stosowanie
produktu, ze zagrozenia dla uzytkownikéw profes-
jonalnych i przemystowych moga zostal ograni-
czone do dopuszczalnego poziomu za pomocs
innych $rodkow.”

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