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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2013/44/UE
z dnia 30 lipca 2013 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wlaczenia sproszkowanej
kolby kukurydzy jako substancji czynnej do zalacznikéw I i IA do tej dyrektywy

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

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:

1

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 dotyczgcej
wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (?)
ustanowiono wykaz substancji czynnych, ktére maja
zostal poddane ocenie w celu ich ewentualnego
wlaczenia do zalgcznika 1, IA lub IB do dyrektywy
98/8/WE. W powyzszym wykazie znajduje si¢ sproszko-
wana kolba kukurydzy.

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 sproszko-
wana kolba kukurydzy zostala oceniona zgodnie z art.
11 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE pod katem jej uzycia
w produktach typu 14, ,rodentycydy”, zgodnie z definicja
w zalaczniku V do tej dyrektywy.

Grecja zostala wyznaczona jako pafistwo czlonkowskie
pelniace role sprawozdawcy i w dniu 22 pazdziernika
2009 r. przedlozyta Komisji sprawozdanie wlaSciwego
organu, wraz z zaleceniem, zgodnie z art. 14 ust. 4
i 6 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007.

Sprawozdanie wiasciwego organu zostalo poddane prze-
gladowi przez panstwa czlonkowskie i Komisje,
z udzialem wnioskodawcy. Zgodnie z art. 15 ust. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 w dniu 21 wrze$nia
2012 r. wyniki przegladu zostaly wiaczone do sprawoz-
dania z oceny przez Staly Komitet ds. Produktéw Bioboj-
czych.

W sprawozdaniu z oceny stwierdzono, ze mozna ocze-
kiwa¢ spelnienia wymogéw okreslonych w art. 5 dyrek-
tywy 98/8/WE przez produkty biobdjcze stosowane jako
rodentycydy i zawierajace sproszkowanag kolbe kukury-
dzy, w zwigzku z czym zalecono wlgczenie sproszko-
wanej kolby kukurydzy do uzycia w produktach typu
14 do zalacznika I do tej dyrektywy. Nalezy stosowaé
si¢ do tego zalecenia.

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

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

(6)

(10)

W sprawozdaniu z oceny stwierdzono réwniez, ze
w stosunku do produktéw biobdjczych stosowanych
jako rodentycydy i zawierajgcych sproszkowang kolbe
kukurydzy mozna oczekiwa¢, iz bedg one stwarzaé
jedynie niewielkie ryzyko dla ludzi, zwierzat innych niz
docelowe i $rodowiska, w szczegdlnosci w odniesieniu
do zastosowania, ktére zostalo poddane badaniom
i wyszczegdlnione w sprawozdaniu z oceny, a mianowicie
gdy sa stosowane w formie sproszkowanej kolby kuku-
rydzy w formie granulek w suchych miejscach. W spra-
wozdaniu zalecono zatem wlgczenie sproszkowanej
kolby kukurydzy do takiego zastosowania do zalacznika
IA do dyrektywy 98/8/WE. Nalezy stosowal si¢ do tego
zalecenia.

Zgodnie z obecng praktyka i przepisami art. 10 ust. 1
dyrektywy 98/8/WE nalezy ograniczy¢ okres wlaczenia
do dziesigciu lat.

Nie wszystkie potencjalne scenariusze zastosowan i nara-
zenia zostaly ocenione na poziomie Unii. Dlatego
stosowne jest, aby panstwa czlonkowskie dokonaly
oceny tych scenariuszy zastosowan lub narazenia oraz
ryzyka w odniesieniu do $rodowisk i populacji ludzi
nieuwzglednionych w odpowiedni sposéb w  ocenie
ryzyka na poziomie Unii, oraz aby w momencie wyda-
wania zezwoleil na produkty zapewnily podjecie odpo-
wiednich $rodkéw lub nalozenie obowigzku spelnienia
szczegblnych warunkéw w celu ograniczenia stwierdzo-
nych rodzajéw ryzyka do dopuszczalnego poziomu.

Przepisy przyjete na mocy niniejszej dyrektywy powinny
by¢ stosowane jednocze$nie we wszystkich panstwach
czlonkowskich, tak aby zapewni¢ réwne traktowanie
produktéw biobdjczych w produktach typu 14 zawiera-
jacych substancje czynng ,sproszkowana kolba kukury-
dzy” na rynku Unii oraz ulatwi¢ wilasciwe ogdlne funk-
cjonowanie rynku produktéw biobdjczych.

Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo§¢ czasu, zanim
substancja czynna zostanie wlaczona do zalgcznikéw
[iIA do dyrektywy 98/8/WE, aby umozliwi¢ panstwom
cztonkowskim i zainteresowanym stronom przygoto-
wanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych
z wlaczenia oraz aby zagwarantowaé wnioskodawcom,
ktorzy przygotowali dokumenty, mozliwo$¢ pelnego
wykorzystania 10-letniego okresu ochrony informadji,
ktéry — zgodnie z art. 12 ust. 1 lit. ¢) ppkt (ii) dyrektywy
98/8/WE — rozpoczyna si¢ od dnia wlaczenia.
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(11)  Po wlaczeniu panstwom czlonkowskim nalezy przyznaé
odpowiedni czas na wprowadzenie w zycie przepisow
art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE.

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

(13)  Zgodnie ze wspdlng deklaracja polityczna z dnia
28 wrze$nia 2011 r. panstw czlonkowskich i Komisji
dotyczaca dokumentéw  wyjasniajacych (1)  panstwa
cztonkowskie zobowigzaly si¢ do przedstawienia
w uzasadnionych przypadkach powiadomienia o Srodkach
transpozycji wraz z co najmniej jednym dokumentem
wyja$niajgcym zwigzki miedzy elementami dyrektywy
a odpowiadajacymi im czg¢Sciami krajowych instru-
mentoéw prawnych stuzgcych transpozycji.

(14)  Komitet ustanowiony na podstawie art. 28 ust. 1 dyrek-
tywy 98/8/WE nie wydal opinii dotyczacej Srodkéw
przewidzianych w niniejszej dyrektywie, w zwiazku
z czym Komisja przedlozyla Radzie wniosek dotyczacy
tych $rodkow i przekazala go do Parlamentu Europej-
skiego. Rada nie podjela dzialan w ciagu dwumiesigcz-
nego okresu przewidzianego w art. 5a decyzji Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacej
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przy-
znanych Komisji (), w zwiagzku z czym Komisja
niezwlocznie przedtozyla wniosek Parlamentowi Europej-
skiemu. W ciagu czterech miesigcy od przekazania,
o ktérym mowa powyzej, Parlament Europejski nie
wyrazil sprzeciwu wobec przedmiotowych $rodkéw,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalagcznikach I i IA do dyrektywy 98/8/WE wprowadza sie
zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

() Dz.U. C 369 z 17.12.2011, s. 14.
() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdiniej
do dnia 31 stycznia 2014 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisow.

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

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg 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 Urzedowym Unii Europejskiej.
Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do paristw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 lipca 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



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

ZALACZNIK

Minimalny stopient

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

Nr ZWI;I?ZZ:;?wa num?r?fz?(]iirfgflf)ii;:yjne czystosci sqbitancji Data wlaczenia zastosowanie ma jeden z Wyjquéw Datzvgzzg:;?;gua pr(;l:iyfktu Przepisy szczegblowe (¥**)
czynnej (¥) wskazanych w przypisie do
niniejszego nagtowka (**)
,67 | Sproszkowana | nieprzydzielone 1000 g/kg 1 lutego 2015 r. 31 stycznia 2017 r. 31 stycznia 14 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
kolba kukury- 2025 r. stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zalacznikiem
dzy VI pafistwa czlonkowskie dokonuja, jesli jest to

whasciwe dla okreslonego produktu, oceny tych
scenariuszy zastosowan lub narazenia oraz ryzyka
w odniesieniu do $rodowisk i populacgji ludzi
nieuwzglednionych w odpowiedni sposéb w ocenie

ryzyka na poziomie Unii.”

(*) Czysto§¢ wskazana w tej kolumnie oznaczata minimalny stopiei czystosci substancji czynnej stosowany do dokonywania oceny zgodnie z art. 11. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiadaé taki
sam lub inny stopien czystosci, jesli udowodniono, Ze jest on réwnowazny technicznie z oceniong substancjg.
Dla produktow zawierajacych wigcej niz jedna substancje czynng, 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
zosta¢ wiaczona do niniejszego zalgcznika. Dla produktéw, dla ktérych pierwsze zezwolenie zostalo przyznane pdzniej 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 zaproponowato odstgpstwo od wzajemnego uznawania zgodnie z art. 4 ust. 4, termin zapewnienia

(**

zgodnosci z art. 16 ust. 3 zostaje przedtuzony 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 sa dostepne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm

2) w zalaczniku IA do dyrektywy 98/8/WE dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Termin zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 (oprocz produktéw
Minimalna czystos§¢ zawierajacych wiecej niz jedna
substangji czynnej substancje czynna; w przypadku
Nr Nazwa Nazwa IU?AC A w pr(}fiukcie Data whyczenia ta‘kich prOdlrlktF)W obowi?{;uje Data Wygaépigcia Typ Przepisy szczegdlowe (%)
zwyczajowa | numery identyfikacyjne biobdjczym termin zapewnienia zgodnosci z art. wigczenia produktu
wprowadzonym do 16 ust. 3 okreslony w ostatniej
obrotu z decyzji dotyczacych wlaczenia
substancji czynnych wchodzacych
w sktad danego produktu)
»3 | Sproszkowana | Nieprzydzielone 1000 g/kg 1 lutego 2015 r. 31 stycznia 2017 r. 31 stycznia 14 Pafistwa czlonkowskie dbaja o to, aby rejestracja
kolba kukury- 2025 r. produktéw spelniata nastepujacy warunek:
dzy — Stosowanie wylacznie w formie granulek
w suchych miejscach.”

(*) 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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