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DYREKTYWA KOMISJI 2011/67/UE
z dnia 1 lipca 2011 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wlaczenia abamektyny
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 szczegdlnosci jej art. 16
ust. 2 akapit drugi,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

o)

W rozporzadzeniu 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 (%)
ustanowiono wykaz substancji czynnych, ktére majg
zostal poddane ocenie w celu ich ewentualnego
wlaczenia do zalgcznika I, IA lub IB do dyrektywy
98/8/WE. Wykaz ten obejmuje abamektyne.

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 abamek-
tyna zostala oceniona zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE pod katem stosowania w produktach typu 18,
Jnsektycydy, akarycydy i produkty stosowane w celu
zwalczania innych stawonogéw”, zgodnie z definicja
w zalaczniku V do tej dyrektywy.

Niderlandy zostaly wyznaczone jako panstwo pelnigce
role sprawozdawcy i w dniu 19 czerwca 2009 r. przed-
ozyly Komisji sprawozdanie wiasciwego 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 18 lutego 2011 r. wyniki przegladu zostaly
wlaczone do sprawozdania z oceny przez Staly Komitet
ds. Produktéw Biobdjczych.

Na podstawie przeprowadzonych ocen mozna ocze-
kiwaé, ze produkty biobdjcze zawierajace abamektyne,
stosowane jako insektycydy, akarycydy i produkty stoso-
wane w celu zwalczania innych stawonogéw, spelniaja
wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE.
Nalezy zatem wiaczy¢ abamektyne do zalacznika I do

tej dyrektywy.

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

(6)

(10)

Nie wszystkie potencjalne zastosowania zostaly ocenione
na poziomie UE. Dlatego stosowne jest, aby paristwa
czonkowskie dokonaly oceny tych scenariuszy zasto-
sowan lub narazenia oraz ryzyka w odniesieniu do popu-
lacji ludzi i do S$rodowisk nieuwzglednionych
w odpowiedni sposéb w ocenie ryzyka na poziomie
UE oraz aby w momencie wydawania zezwolen na
produkty zapewnily podjecie odpowiednich $rodkéw
lub nalozenie obowigzku spelnienia szczegblnych
warunkéw w celu ograniczenia stwierdzonych rodzajéw
ryzyka do dopuszczalnego poziomu.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla osadu w przypadku
stosowania  produktéw ~ w  okreSlonej  dawce
i przedostawania si¢ ich do oczyszczalni $ciekéw nalezy
ustanowi¢ wymog, aby nie zezwolono na takie zastoso-
wania produktéw, o ile nie zostang przedstawione dane
wykazujace, ze produkt spelnia wymogi zaréwno art. 5
dyrektywy 98/8/WE, jak i zalacznika VI do tej dyrektywy,
w razie potrzeby dzigki zastosowaniu odpowiednich
srodkéw ograniczajacych ryzyko.

W $wietle wnioskéw ze sprawozdania z oceny konieczne
jest wprowadzenie, na poziomie wydawania zezwolefi na
produkty, wymogu stosowania $rodkéw ograniczajacych
ryzyko. W szczeg6lnosci w $wietle potencjalnego ryzyka
dla niemowlat i dzieci nalezy podja¢ odpowiednie $rodki
ograniczajace ryzyko w celu zminimalizowania potencjal-
nego narazenia niemowlat i dzieci.

Wazne jest, aby przepisy niniejszej dyrektywy byly stoso-
wane jednoczesnie we wszystkich panstwach czlonkow-
skich, tak aby zapewni¢ réwne traktowanie produktéw
biobdjczych zawierajacych substancje czynna abamek-
tyna na rynku oraz wlasciwe ogdlne funkcjonowanie
rynku produktéw biobdjczych.

Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo§¢ czasu, zanim
substancja czynna zostanie wlaczona do zalacznika
I do dyrektywy 98/8/WE, aby umozliwi¢ panstwom
czlonkowskim i zainteresowanym stronom przygoto-
wanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych
z wlaczenia oraz aby zagwarantowaé wnioskodawcom,
ktérzy przygotowali dokumenty, mozliwos¢ pelnego
wykorzystania 10-letniego okresu ochrony informadji,
ktory — zgodnie z art. 12 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) dyrektywy
98/8/WE — rozpoczyna si¢ od dnia wlaczenia.

Po wlaczeniu panstwom czlonkowskim nalezy przyznaé
odpowiedni czas na wprowadzenie w Zycie przepisow
art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE.
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(12)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 98/8/WE.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobojczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku I do dyrektywy 98/8/WE wprowadza si¢ zmiany
zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2
Transpozycja

1.  Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja najpdzniej do
dnia 30 czerwca 2012 r. przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.

Panstwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 1 lipca
2013 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 s3 przez pafstwa 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 1 lipca 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



W zalgczniku I do dyrektywy 98/8/WE dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

ZALACZNIK

Minimalna czysto$¢

Termin zapewnienia zgod-
nosci z art. 16 ust. 3 (oprocz
produktéw zawierajgcych
wiecej niz jedng substancje
czynng; w przypadku takich

Nazwa Nazwa IUPAC substanql'czy'nne’]. . produktéw obowigzuje termin Data'wygas— Typ . .
Nr Zwycza- ) o w produkcie biobdj- Data wiaczenia S . nigcia Przepisy szczegétowe (*)
. Numery identyfikacyjne zapewnienia zgodnosci z art. . produktu
jowa czym wprowadzonym 16 ust. 3 okreSlon wlgczenia
do obrotu o Sony
w ostatniej z decyzji dotycza-
cych wlaczenia substancji
czynnych wchodzacych
w sklad danego produktu)
,43 | Abame- | Abamektyna stanowi mieszaning awermek- | Substancja czynna | 1 lipca 2013 r. | 30 czerwca 2015 r. 30 czerwca | 18 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie
ktyna tyny By, i awermektyny By, zgodna ze wszyst- 2023 r. na stosowanie produktu zgodnie z art. 5

Abamektyna:

Nazwa IUPAC: nd.
Nr WE: nd.

Nr CAS: 71751-41-2

Awermektyna By,

Nazwa IUPAC: (10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5’S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-
6™-[(S)-sec-butylo]-21,24-dihydroksy-
5,11,13,22-tetrametylo-2-okso-3,7,19-trio-
ksatetracyklo[15.6.1.148.020-24]pentakoza-
10,14,16,22-tetraen-6-spiro-2"-(5,6™-
dihydro-2'H-piran)-12-yl 2,6-dideoksy-4-O-
(2,6-dideoksy-3-O-metylo-a-L-arabino-heksa-
piranozylo)-3-O-metylo-a-L-arabino-heksopi-

ranozyd
Nr WE: 265-610-3
Nr CAS: 65195-55-3

Awermektyna By

Nazwa IUPAC: (10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5’S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-
21,24-dihydroksy-6"-izopropylo-5’,11,13,22-
tetrametylo-2-okso-3,7,19-trioksatetra-
cyklo[15.6.1.148.020-24]pentakoza-
10,14,16,22-tetraen-6-spiro-2"-(5,6™-

dihydro-2'H-piran)-12-yl

kimi ponizszymi
stopniami czys-
tosci:
Abamektyna:

€O najmniej
900 g/kg

Awermektyna By,

CO najmniej
830 g/kg

Awermektyna By

najwyzej 80 glkg

i zalacznikiem VI panstwa cztonkowskie doko-
nujg, jeSli jest to wilasciwe dla okreslonego
produktu, oceny tych scenariuszy zastosowan
lub narazenia oraz ryzyka w odniesieniu do
populagji ludzi i do $rodowisk nieuwzglednio-
nych w odpowiedni sposéb w ocenie ryzyka na
poziomie UE.

W przypadku produktéw, ktére stosuje si¢
w sposéb uniemozliwiajacy zapobiezenie prze-
dostaniu  si¢ do oczyszczalni $ciekéw, nie
zezwala si¢ na takie dawki, dla ktérych ocena
ryzyka na szczeblu Unii wykazala niedopusz-
czalne zagrozenia, o ile nie zostang przedsta-
wione dane wykazujace, ze produkt spelnia
wymogi art. 5 i zalacznika VI, w razie potrzeby
dzigki zastosowaniu odpowiednich $rodkéw
ograniczajacych ryzyko.

Zezwolenia podlegaja odpowiednim §rodkom
ograniczajgcym ryzyko. W szczeg6lnosci nalezy
podja¢ odpowiednie $rodki ograniczajace ryzyko
w celu zminimalizowania potencjalnego nara-
zenia niemowlat i dzieci.”
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Nazwa
Nr ZWycza-
jowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalna czysto$¢
substancji czynnej
w produkcie biobdj-
czym wprowadzonym
do obrotu

Data wlaczenia

Termin zapewnienia zgod-
nosci z art. 16 ust. 3 (oprocz
produktéw zawierajacych
wiecej niz jedng substancje
czynng; w przypadku takich
produktéw obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci z art.
16 ust. 3 okreslony
w ostatniej z decyzji dotycza-
cych wlaczenia substancji
czynnych wchodzgcych
w sktad danego produktu)

Data wygas-
nigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

2,6-dideoksy-4-0O-(2,6-dideoksy-3-O-metylo-
a-L-arabino-heksopiranozylo)-3-O-metylo-a-
L-arabino-heksopiranozyd

Nr WE: 265-611-9

Nr CAS: 65195-56-4

(*) 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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