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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2013/3/UE
z dnia 14 lutego 2013 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu rozszerzenia wlaczenia
substancji czynnej tiametoksam do zalacznika I do tej dyrektywy na cele jej stosowania
w produktach typu 18

(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. dotyczacg wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjezych (1), w szczegdlnosci jej art. 16
ust. 2 akapit drugi,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

M

Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia
4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego
programu pracy okreslonego 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 tiametoksam.

Dyrektywa Komisji 2008/77/WE z dnia 25 lipca 2008 r.
zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady w celu wlgczenia tiametoksamu jako
substancji czynnej do zalgcznika I do tej dyrektywy (%)
wigczyla tiametoksam jako substancje czynna do zalacz-
nika I do dyrektywy 98/8/WE pod katem stosowania
w produktach typu 8, ,Srodki konserwacji drewna”,
zgodnie z definicjy w zalgczniku V do dyrektywy
98/8/WE.

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 tiameto-
ksam zostal obecnie oceniony zgodnie z art. 11 ust. 2
dyrektywy 98/8/WE pod katem stosowania w produktach
typu 18, ,Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane
w celu zwalczania innych stawonogéw”, zgodnie z defi-
nicjg w zalaczniku V do tej dyrektywy.

Hiszpania zostala wyznaczona jako pafistwo pelniace
role sprawozdawcy i w dniu 2 marca 2009 r. przed-
fozyla Komisji sprawozdanie wlasciwego organu, wraz
z zaleceniem, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia
(WE) nr 1451/2007.

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.
() Dz.U. L 325 z 11.12.2007, s. 3.
() Dz.U. L 198 z 26.7.2008, s. 41.

®)

Sprawozdanie wiasciwego organu zostalo poddane prze-
gladowi przez pafistwa czlonkowskie i Komisje. Zgodnie
z art. 15 ust. 4 rozporzgdzenia (WE) nr 1451/2007 w
dniu 21 wrzesnia 2012 r. wyniki przegladu zostaly
wlaczone do sprawozdania z oceny przez Staly Komitet
ds. Produktéw Biobdjczych.

Na podstawie badan mozna oczekiwac, ze produkty
biobdjcze zawierajace tiametoksam, stosowane jako
insektycydy, akarycydy i produkty stosowane w celu
zwalczania innych stawonogdéw, spelniaja wymogi usta-
nowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE. Nalezy zatem
rozszerzy¢ whaczenie tiametoksamu do zalgcznika 1 do
tej dyrektywy na cele jego stosowania w produktach
typu 18.

Nie wszystkie potencjalne zastosowania zostaly ocenione
na poziomie unijnym. Ocenie nie poddano na przyklad
stosowania na zewnatrz budynkéw ani stosowania przez
uzytkownikéw nieprofesjonalnych. Dlatego stosowne
jest, aby panstwa czlonkowskie dokonaly oceny tych
scenariuszy zastosowan/narazenia oraz ryzyka w odnie-
sieniu do S$rodowisk 1 populacji nieuwzglednionych
w odpowiedni sposéb w ocenie ryzyka na poziomie
Unii oraz aby w momencie wydawania zezwoleil na
produkty zapewnily podjecie odpowiednich $rodkéw
lub nalozenie obowigzku spelnienia szczeg6lnych
warunkow w celu ograniczenia stwierdzonych rodzajow
ryzyka do dopuszczalnego poziomu.

Z uwagi na rozpoznane niedopuszczalne ryzyko w przy-
padku uzytkownikéw profesjonalnych, zwigzane ze
scenariuszem przewidujgcym nakladanie pedzlem, nie
nalezy wydawac zezwoleni na takie zastosowania produk-
tow, chyba ze przedstawione zostana dane wykazujace,
ze produkt spelnia wymogi art. 5 i zalgcznika VI do
dyrektywy 98/8/WE, w razie potrzeby dzigki zastoso-
waniu Srodkéw ograniczajacych ryzyko.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla ekosysteméw
wodnych i ladowych w przypadku przedostania si¢
produktu  poprzez  oczyszczalnie  Sciekéw  lub
bezposrednio do wod powierzchniowych, nalezy nalozy¢
wymodg niewydawania zezwolenl na takie zastosowania
produktéw, chyba ze przedstawione zostang dane wyka-
zujace, ze produkt spelnia wymogi art. 5 i zalacznika VI
do dyrektywy 98/8/WE, w razie potrzeby dzigki zastoso-
waniu Srodkéw ograniczajacych ryzyko.
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(100 Z uwagi na ryzyko stwierdzone w przypadku kilku
scenariuszy stosowania bez odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualnej nalezy wymagaé, aby produkty
posiadajace zezwolenie na zastosowania profesjonalne
byly stosowane przy uzyciu takich $rodkéw, chyba ze
mozna wykaza¢ we wniosku o zezwolenie na stosowanie
produktu, ze ryzyko dla uzytkownikéw profesjonalnych
moze zosta¢ ograniczone do dopuszczalnego poziomu
za pomocg innych Srodkéw.

(11)  Z uwagi na mozliwe posrednie narazenie ludzi poprzez
spozycie zywnosci, ktore jest skutkiem zastosowan wska-
zanych w sprawozdaniu z oceny, nalezy natozy¢ wymdg
- w odpowiednich przypadkach - weryfikacji, czy
zachodzi konieczno$¢ ustalenia nowych lub zmiany
obowigzujacych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostalosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja
2009 r. ustanawiajacym wspélnotowe procedury okre-
Slania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji
farmakologicznie czynnych w S$rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajacym rozporza-
dzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajacym
dyrektywe  2001/82/WE  Parlamentu  Europejskiego
i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (') lub rozporzadzeniem (WE) nr
396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczal-
nych pozioméw pozostalosci pestycydéw w zywnosci
i paszy pochodzenia rodlinnego i zwierzecego oraz na
ich powierzchni, zmieniajgcym  dyrektywe Rady
91/414/EWG (3. Nalezy przyja¢ $rodki zapewniajace
nieprzekraczanie najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw pozostatosci, ktére majg zastosowanie.

(12)  Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla $rodowiska nalezy
wymaga¢, aby wydawanie zezwolenn na produkty bylo
uzaleznione od zastosowania odpowiednich $rodkéw
ograniczajgcych ryzyko, stuzacych ochronie pszczét
miodnych.

(13)  Przepisy niniejszej dyrektywy nalezy stosowaé jedno-
cze$nie we wszystkich pafstwach czlonkowskich, tak
aby zapewni¢ réwne traktowanie produktéw biobdjczych
zawierajgcych substancje czynna tiametoksam na rynku
Unii oraz wlasciwe ogdlne funkcjonowanie rynku
produktéw biobdjczych.

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

() Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11.
() Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1.

(150 Po wlaczeniu panstwom czlonkowskim nalezy przyznac
odpowiedni czas na wprowadzenie w zycie przepisow
art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE.

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

(17)  Zgodnie ze wsp6lng deklaracja polityczng z dnia
28 wrzeSnia 2011 r. panstw czlonkowskich i Komisji
dotyczaca dokumentéw  wyjasniajacych (})  parnstwa
cztonkowskie zobowigzaly si¢ do dofaczania, w uzasad-
nionych przypadkach, do powiadomienia o $rodkach
transpozycji jednego lub wigkszej liczby dokumentéw
wyja$niajacych zwigzki miedzy elementami dyrektywy
a odpowiadajacymi im czgSciami krajowych instru-
mentéw stuzacych transpozycji.

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

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 publikujg najpdzniej do
dnia 31 stycznia 2014 r. przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.

Pafistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 1 lutego
2015 r.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sa przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawo-
wych przepisow prawa krajowego, przyjetych 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 panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 lutego 2013 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

() Dz.U. C 369 z 17.12.2011, s. 14.



W zalaczniku 1 do dyrektywy 98/8/WE w pozycji nr 14 dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

ZALACZNIK

Nazwa IUPAC

Minimalny stopiei

Termin zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3, chyba ze

Nr , NCaZZ:Yjwa |Numery czystosci substangji Data wlgczenia ZzaSth?]zirlli;srﬁzzjafe& Dat;;vz;g:rslgigcia r(;rdyfktu Przepisy szczegblowe (***)
o identyfikacyjne czynnej () w pvg;li)isie do niniejs};ego ! P
nagtowka (**)
,980 g/kg 1 lutego 2015 r. 31 stycznia 2017 r. 31 stycznia 18 W ocenie ryzyka na poziomie Unii nie uwzgledniono

2025 .

wszystkich  mozliwych  zastosowar;;  wylaczono
niektére zastosowania, takie jak stosowanie na
zewnatrz budynkow i stosowanie przez uzytkow-
nikéw nieprofesjonalnych. Przy dokonywaniu oceny
wniosku o zezwolenie na stosowanie produktu
zgodnie z art. 5 i zalacznikiem VI pafistwa cztonkow-
skie dokonuja, jesli jest to wlasciwe dla okreslonego
produktu, oceny tych scenariuszy zastosowan/nara-
zenia oraz ryzyka w odniesieniu do populagji i $rodo-
wisk, ktore nie zostaly uwzglednione w odpowiedni
sposdb w ocenie ryzyka na poziomie unijnym.

Nie wolno wyda¢ zezwolenia na nakladanie pedzlem,
chyba ze przedstawione zostang dane wykazujace, ze
produkt spelnia wymogi art. 5 i zalacznika VI, w razie
potrzeby dzigki zastosowaniu $rodkéw ograniczajg-
cych ryzyko.

W odniesieniu do produktéw zawierajgcych tiameto-
ksam, ktére moga powodowal  pozostalosci
w zywnosci lub paszy, panstwa czlonkowskie weryfi-
kuja, czy zachodzi konieczno$¢ ustalenia nowych lub
zmiany obowigzujacych najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw pozostalosci zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 470/2009 lub rozporzadzeniem (WE) nr
396/2005, oraz przyjmuja wszelkie $rodki ogranicza-
jace ryzyko zapewniajace nieprzekraczanie najwyz-
szych dopuszczalnych poziomdéw pozostalosci, ktore
majg zastosowanie.

Nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw w sposéb,
przy ktérym nie mozna zapobiec przedostaniu si¢
produktéw poprzez oczyszczalni¢ Sciekéw lub
bezposrednio do wod powierzchniowych, chyba ze
zostang przedstawione dane wykazujace, ze produkt
spelnia wymogi art. 5 i zalgcznika VI, w razie
potrzeby dzigki zastosowaniu odpowiednich Srodkow
ograniczajacych ryzyko.
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Nazwa
Zwyczajowa

Nazwa IUPAC
|Numery
identyfikacyjne

Minimalny stopien
czystosci substangji
czynnej (*)

Data wlgczenia

Termin zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3, chyba ze
zastosowanie ma jeden
z wyjatkéw wskazanych
w przypisie do niniejszego
nagtéwka (**)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdlowe (¥**)

Pafistwa czlonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia
spetnialy nastepujace warunki:

1)

produkty posiadajace zezwolenie na zastosowania
profesjonalne nalezy stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony indywidualnej, chyba
ze mozna wykazal we wniosku o zezwolenie na
stosowanie produktu, Ze ryzyko dla uzytkownikéw
profesjonalnych moze zosta¢ ograniczone do
dopuszczalnego poziomu za pomocy innych $rod-
kow;

w  stosownych przypadkach podejmowane s
srodki w celu ochrony pszczét miodnych.”

(*) Czystos¢ wskazana w tej kolumnie oznaczala minimalny stopien czystosci substancji czynnej stosowany do dokonywania oceny zgodnie z art. 11. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiadaé taki sam lub
inny stopiefi czystosci, jesli udowodniono, ze jest on réwnowazny technicznie z oceniong substancja.

(**) Dla produktéw zawierajacych wigcej niz jedng substancje czynna, o ktérych mowa w art. 16 ust. 2, termin zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3 jest terminem obowigzujgcym dla ostatniej z jego substancji czynnych, ktéra ma zostaé
wlaczona do niniejszego zalacznika. Dla produktéw, dla ktérych pierwsze zezwolenie zostato przyznane pézniej niz 120 dni przed terminem zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3 oraz kompletny wniosek o wzajemne uznanie zostal
ztozony zgodnie z art. 4 ust. 1 w terminie 60 dni od dnia udzielenia pierwszego zezwolenia, termin zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3 w odniesieniu do tego wniosku zostaje przedtuzony do 120 dni od daty otrzymania
kompletnego wniosku o wzajemne uznanie. Dla produktéw, w odniesieniu do ktérych panstwo czlonkowskie zaproponowalo odstepstwo od wzajemnego uznawania zgodnie z art. 4 ust. 4, termin zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust.

3 zostaje przediuzony do 30 dni od daty przyjecia decyzji Komisji zgodnie z art. 4 ust. 4 akapit drugi.

(***) Do celéw wdrozenia wspdlnych zasad zalacznika 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

	Dyrektywa Komisji 2013/3/UE z dnia 14 lutego 2013 r. zmieniająca dyrektywę 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu rozszerzenia włączenia substancji czynnej tiametoksam do załącznika I do tej dyrektywy na cele jej stosowania w produktach typu 18 (Tekst mający znaczenie dla EOG)

