L 37/40

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

10.2.2010

DYREKTYWA KOMISJI 2010/9/UE

z dnia 9 lutego 2010 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu rozszerzenia wlaczenia
fosforku glinu uwalniajacego fosfing jako substancji czynnej do zalgcznika I do tej dyrektywy na
produkt typu 18 zgodnie z definicja w zalgczniku V 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. 16
ust. 2 akapit drugi,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzenie 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 fosforek glinu.

W dyrektywie Komisji 2009/95/WE z dnia 31 lipca
2009 r. zmieniajacej dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wlaczenia fosforku glinu
uwalniajacego fosfing jako substancji czynnej do zalacz-
nika I do tej dyrektywy (}) wlaczono fosforek glinu jako
substancje czynna do zalacznika I do dyrektywy
98/8/WE pod katem stosowania w produktach typu
14, ,rodentycydy”, zgodnie z definicja w zalaczniku
V do dyrektywy 98/8/WE.

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 fosforek
glinu zostal oceniony zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE pod katem jego uzycia w produktach typu 18,
Linsektycydy”, zgodnie z definicja w zalaczniku V do tej
dyrektywy.

Niemcy zostaly wyznaczone jako paiistwo pelniace role
sprawozdawcy i w dniu 26 pazdziernika 2007 r. przed-
tozyly 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 17 wrze$nia 2009 r. wyniki przegladu zostaly
wiaczone do sprawozdania z oceny przez Staly Komitet
ds. Produktéw Biobdjczych.

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.
() Dz.U. L 325 z 11.12.2007, s. 3.
() Dz.U. L 201 z 1.8.2009, s. 54.

(6)

Na podstawie przeprowadzonych badan mozna ocze-
kiwaé, iz produkty biobdjcze zawierajace fosforek glinu,
stosowane jako insektycydy, spelniaja wymogi ustano-
wione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE. Nalezy zatem
wlaczy¢ fosforek glinu do zalacznika I w celu zapew-
nienia we wszystkich panstwach czlonkowskich mozli-
woséci udzielania, zmieniania lub cofania zezwolen na
stosowanie  produktéw  biobdjczych  zawierajacych
fosforek glinu jako insektycydéw, zgodnie z art. 16 ust.
3 dyrektywy 98/8/WE.

Nie wszystkie potencjalne zastosowania zostaly ocenione
na poziomie Unii. Dlatego stosowne jest, aby pafistwa
czlonkowskie dokonaly oceny tych scenariuszy zasto-
sowan lub narazenia oraz ryzyka w odniesieniu do
dzialéw i populacji nieuwzglednionych w odpowiedni
sposob w ocenie zagrozenia na poziomie Unii, oraz
aby w momencie wydawania zezwolefi na produkty
zapewnily podjecie odpowiednich $rodkéw lub nalozenie
obowiazku spelnienia szczegélnych warunkéw w celu
ograniczenia stwierdzonych rodzajéw ryzyka do dopusz-
czalnego poziomu. W szczegdlnosci, w stosownych
przypadkach, panstwa czlonkowskie powinny ocenié
stosowanie produktéw na zewnatrz budynkéw, ktére
nie zostalo uwzglednione w ocenie ryzyka na poziomie
Unii.

W $wietle wnioskow ze sprawozdania z oceny nalezy
wprowadzi¢ wymog, by zezwolenia dotyczace stoso-
wania produktéw zawierajacych fosforek glinu jako
insektycydéw byly wydawane wylacznie w odniesieniu
do stosowania ich przez wyszkolonych profesjonalistow,
zgodnie z art. 10 ust. 2 pkt (i) lit. e) dyrektywy 98/8/WE,
oraz by na poziomie wydawania zezwolen na takie
produkty stosowane byly szczegdlne Srodki ograniczajace
ryzyko. Celem tych $rodkéw powinno by¢ zredukowanie
do dopuszczalnego poziomu ryzyka zwigzanego
z narazeniem uzytkownikow na dzialanie fosforku glinu.

Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci
pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia rolinnego
i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace
dyrektywe Rady 91/414/EWG (*) okre$la maksymalne
poziomy pozostalosci fosforku glinu w  zywnosci
i paszy. Zgodnie z art. 3 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia
(WE) nr 396/2005 maksymalne poziomy pozostatosci
stosuje si¢ do wszelkich pozostalosci  pestycydéw
wlacznie z tymi, ktére moga powstaé w wyniku stoso-
wania jako $rodek biobdjczy. Pafistwa czlonkowskie
powinny zagwarantowal odpowiednie badania pozosta-
fosci przy wydawaniu zezwolenia na dany produkt, aby

() Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1.
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(10)

(12)

(13)

(14)

umozliwi¢ oceng¢ ryzyka dla konsumenta. Ponadto
etykiety i/lub karty danych dopuszczonych produktéw
muszg zawieraé instrukcje stosowania, takie jak okresy
karencji, zapewniajace zgodno$¢ z przepisami art. 18
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

Wazne jest, aby przepisy niniejszej dyrektywy byly stoso-
wane jednocze$nie we wszystkich panstwach czlonkow-
skich tak, aby zapewni¢ réwne traktowanie produktow
biobdjczych zawierajacych substancje czynna fosforek
glinu na rynku oraz wlasciwe ogélne funkcjonowanie

rynku produktéw biobdjczych.

Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim
substancja czynna zostanie wigczona do zalacznika I,
aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim
i zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spel-
nienia nowych wymogdéw wynikajacych z wlaczenia oraz
aby zagwarantowal wnioskodawcom, ktérzy przygoto-
wali dokumenty, mozliwo$¢ pelnego wykorzystania dzie-
sigcioletniego okresu ochrony informacji, ktéry — zgodnie
z art. 12 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) dyrektywy 98/8/WE -
rozpoczyna si¢ od dnia wlaczenia.

Po wilaczeniu pafistwom czlonkowskim nalezy przyznaé
odpowiednia ilo§¢ czasu na wprowadzenie w Zycie prze-
piséw art. 16 ust. 3  dyrektywy  98/8/WE,
w szczegblnoéci na udzielenie, zmiang lub cofnigcie
zezwolen na produkty biobdjcze nalezace do produktéw
typu 18 zawierajace fosforek glinu tak, aby zapewni¢ ich
zgodno$¢ z dyrektywa 98/8/WE.

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

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 31 stycznia 2011 r. przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.

Pafistwa czlonkowskie stosujg wymienione przepisy od dnia
1 lutego 2012 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja
odestanie do niniejszej dyrektywy lub odestanie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego
odestania okreslane sg przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

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

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 lutego 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



Do zalacznika I do dyrektywy 98/8/WE dodaje si¢ nastepujaca pozycje nr ,20™:

ZALACZNIK

Minimalna czystos¢
substangji czynnej

Termin zapewnienia zgodnosci z art. 16
ust. 3.

(oprécz produktéw zawierajacych wigcej

niz jedng substancje czynng w przypadku

Nr Nazvya Nazvaa IUP.AC . W pr(’)glukcie Data wlaczenia takich produktéw obowigzuje termin Data wygasnigcia Rodza Przepisy szczegdlne (*)
zwyczajowa | Numery identyfikacyjne biobdjczym S L wlgczenia produktu
zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3
wprowadzonym do . . .
okreslony w ostatniej z decyzji dotycza-
obrotu . ¥
cych wlaczenia substancji czynnych
wchodzacych w sklad danego produktu)
,830 glkg 1 lutego 2012 r. 31 stycznia 2014 r. 31 stycznia 18 | Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na stoso-

2022 r.

wanie produktu zgodnie z art. 5 i zalgcznikiem VI
panstwa czlonkowskie dokonuja, jesli jest to wiasciwe
dla okreslonego produktu, oceny tych scenariuszy zasto-
sowan lub narazenia oraz ryzyka w odniesieniu do
dzialéw i populacji nieuwzglednionych w odpowiedni
sposéb  w  ocenie ryzyka na  poziomie  Unii.
W szczegblnoéci, w odpowiednich przypadkach, paristwa
czfonkowskie oceniajg stosowanie produktéw na zewnatrz
budynkéw.

Przy wydawaniu zezwolenia na dany produkt pafstwa
cztonkowskie zapewniajg odpowiednie badania pozosta-
tosci, aby umozliwi¢ oceng ryzyka dla konsumenta oraz
podjecie whasciwych $rodkéw lub nalozenie szczegdlnych
warunkéw w celu ograniczenia stwierdzonego ryzyka.

Pafistwa czlonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia spel-
nialy nast¢pujace warunki:

1. Produkty moga by¢ dostarczane w formie gotowych
produktow wylacznie profesjonalistom
z odpowiednim wyszkoleniem i tylko przez nich uzy-
ware.

2. Z uwagi na zidentyfikowane ryzyko dla operatoréw
nalezy stosowal odpowiednie $rodki ograniczajace
ryzyko. Naleza do nich, migdzy innymi, stosowanie
odpowiedniego  wyposazenia  ochrony  osobistej
i Srodkéw ochrony drég oddechowych, stosowanie
aplikatoréw oraz stosowanie postaci produktu pozwa-
lajacej na zredukowanie narazenia operatoréw do
dopuszczalnego poziomu. Przy stosowaniu produktow
w pomieszczeniach, $rodki te obejmujg réwniez
ochrong operatoréw oraz pracownikéw podczas fumi-
gacji, ochrong pracownikéw przy ponownym wejsciu
do pomieszczenia (po okresie fumigacji) oraz ochrong
znajdujacych si¢ w poblizu 0séb trzecich przed wycie-
kiem gazu.
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Nazwa
Nr .
ZWYyczajowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalna czystos$¢
substangji czynnej
w produkcie
biobdjczym
wprowadzonym do
obrotu

Data wlgczenia

Termin zapewnienia zgodnosci z art. 16
ust. 3.

(oprécz produktéw zawierajacych wigcej
niz jedng substancj¢ czynng w przypadku
takich produktéw obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3
okreslony w ostatniej z decyzji dotycza-
cych wlaczenia substancji czynnych
wchodzacych w sklad danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Rodzaj
produktu

Przepisy szczegdlne (*)

3. W odniesieniu do produktéw zawierajacych fosforek
glinu, ktére moga powodowal powstawanie pozosta-
tosci w zywnosci lub paszy, etykiety i/lub karty danych
dopuszczonych produktéw muszg zawieraé instrukcje
stosowania, takie jak stosowanie okresow karencji,
zapewniajace zgodnos¢ z przepisami art. 18 rozporza-
dzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).”

(*) Do celéw wdrozenia wspdlnych zasad zalacznika 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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