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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 92/2014

z dnia 31 stycznia 2014 r.

zatwierdzajace zineb jako istniejaca substancje czynna do stosowania w produktach biobéjczych
typu 21

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostep-
niania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1),
w szczegllnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 (%) usta-
nawia wykaz substancji czynnych, ktére majg zostaé
poddane ocenie w celu ich ewentualnego wlaczenia do
zalgcznika I, IA lub IB do dyrektywy 98/8/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady (}). Wykaz ten obejmuje
zineb.

(2)  Zineb zostal oceniony zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE pod katem stosowania w produktach typu 21:
,Produkty  przeciwporostowe” zgodnie z definicja
w zalagczniku V do tej dyrektywy, co odpowiada grupie
produktowej 21, zdefiniowanej w zalaczniku V do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Irlandia zostala wyznaczona jako panstwo pelnigce rolg
sprawozdawcy 1 w dniu 29 marca 2011 r. przedlozyla
Komisji sprawozdanie wlasciwego organu, wraz z zalece-
niem, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1451/2007.

(4)  Sprawozdanie wlaciwego organu zostalo poddane prze-
gladowi przez panstwa czlonkowskie i Komisje. Zgodnie
z art. 15 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007
w dniu 13 grudnia 2013 r. wyniki przegladu zostaly
wiaczone do sprawozdania z oceny przez Staly Komitet
ds. Produktéw Biobdjczych.

(5)  Na podstawie sprawozdania z oceny mozna oczekiwac,
ze produkty biobdjcze zawierajace zineb, stosowane jako
produkty typu 21, beda spelnia¢ wymogi ustanowione
w art. 5 dyrektywy 98/8/WE, jesli spelnione sg warunki
okreslone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.
Nalezy zatem zatwierdzi¢ zineb do stosowania w produk-
tach biobéjczych typu 21.

(6)  Poniewaz ocena nie objela nanomaterialow, zatwier-
dzenie nie powinno obejmowac tych materiatéw zgodnie
z art. 4 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim
substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwi¢
panstwom czlonkowskim, zainteresowanym stronom
oraz w stosownych przypadkach Komisji przygotowanie
sic do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych
z zatwierdzenia.

8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Bioboj-
czych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ zineb jako substancje czynnag przeznaczong do
stosowania w produktach biobdjczych typu 21, z zastrzezeniem
spetnienia wymogéw i warunkéw okreslonych w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 stycznia 2014 r.

() Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1.

(%) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia
2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy okre-
Slonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw
biobéjczych, Dz.U. L 325 z 11.12.2007, s. 3.

(}) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych, Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Nazwa zwyczajowa

Nazwa [UPAC

Numery identyfikacyjne

Minimalny stopien
czystosci substancji
czynnej (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Typ produktu

Warunki szczegdlowe (?)

Zineb

Nazwa IUPAC:

etylenobis(ditiokarbaminian)
cynkowy (polimeryczny)

Nr WE: 235-180-1

Nr CAS: 12122-67-7

940 g/kg

1 stycznia 2016 r.

31 grudnia 2025 r.

21

W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie,
ryzyko i skuteczno§¢ zwigzane z ktérymkolwick z zastosowan obje-
tych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych
w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

Osoby wprowadzajace do obrotu produkty zawierajace zineb prze-
znaczone do stosowania przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych
majg obowiazek dopilnowaé, by do produktéw tych dolaczone
byly odpowiednie r¢gkawice ochronne.

Udzielanie pozwolen podlega nastgpujacym warunkom:

1)

N
—

N
=

w przypadku uzytkownikéw przemystowych lub profesjonalnych
nalezy ustanowi¢ bezpieczne procedury postepowania i podjaé
odpowiednie $rodki organizacyjne. W przypadku gdy narazenie
nie moze zosta¢ ograniczone do dopuszczalnego poziomu za
pomoca innych §rodkdéw, produkty stosuje si¢ przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony indywidualnej;

etykiety oraz, jesli zostala dolaczona, instrukcja uzytkowania
muszg zawiera¢ informacje, iz dzieciom nie wolno przebywaé
w poblizu powierzchni poddanej dzialaniu produktu do czasu
jej wyschniecia.

na etykietach oraz, jesli zostaly dolaczone, w kartach charaktery-
styki produktéow dopuszczonych do obrotu nalezy zawrze¢ infor-
macj¢ o tym, iz ich stosowanie oraz wszelkie prace konserwacyjne
i naprawcze przy ich uzyciu musza odbywa¢ si¢ na zamknigtym
obszarze, na nieprzepuszczalnym, twardym podlozu z zabezpie-
czeniem lub na glebie pokrytej nieprzepuszczalnym materialem,
w celu zapobiezenia przedostawaniu si¢ substancji oraz zminima-
lizowania emisji do $rodowiska, a takze aby umozliwi¢ zebranie
wszelkich pozostatosci lub odpadéw zawierajacych zineb celem
ponownego ich wykorzystania lub usunigcia;

w odniesieniu do produktéw, ktére moga powodowal pozosta-
tosci w zywnosci lub paszy, nalezy zweryfikowal, czy zachodzi
potrzeba ustalenia nowych lub zmiany obowigzujacych najwyz-
szych  dopuszczalnych — pozioméw — pozostalosci  zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
470/2009 (*) lub rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady (%) oraz przyja¢ wszelkie stosowne $rodki
ograniczajace ryzyko, aby zapewni¢ nieprzekraczanie najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci.
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Nazwa [UPAC

Nazwa zwyczajowa Numery identyfikacyjne

Minimalny stopien

czystosci substancji

czynnej (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Typ produktu

Warunki szczegélowe (?)

W przypadku gdy poddany obrébce wyréb zostal poddany dziataniu
zinebu lub celowo go zawiera, a w stosownych przypadkach ze
wzgledu na mozliwo$¢ kontaktu ze skéra oraz uwolnienia zinebu
w normalnych warunkach stosowania, osoba odpowiedzialna za
wprowadzenie poddanego obrébce wyrobu do obrotu zapewnia
umieszczenie na etykiecie informacji na temat ryzyka zwigzanego
z dzialaniem uczulajgcym na skorg, a takze informacji, o ktorych
mowa w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr
528/2012.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznaczala minimalny stopieni czystosci substancji czynnej stosowany do dokonywania oceny zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do
obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopient czystosci, jesli udowodniono, Ze jest on réwnowazny technicznie z oceniong substancjg czynng.
(3) Do celéw wdrozenia wspdlnych zasad zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 5282012 tre$¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich sa dostepne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.

htm

(}) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury okreslania maksymalnych limitow pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego

i Rady, Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego 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, zmieniajgce dyrektywe Rady 91/414/EWG, Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1.
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