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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2011/66/UE
z dnia 1 lipca 2011 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wlaczenia 4,5-dichloro-2-
oktylo-2H-izotiazol-3-onu jako substancji czynnej do zalgcznika I 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 szczegblnosci jej art. 16
ust. 2 akapit drugi,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

W rozporzadzeniu 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 (2)
ustanowiono wykaz substancji czynnych, ktére maja
zosta¢ poddane ocenie w celu ich ewentualnego
wlaczenia do zalacznikéw I, 1A lub IB do dyrektywy
98/8/WE. Wykaz ten obejmuje 4,5-dichloro-2-oktylo-
2H-izotiazol-3-on.

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 4,5-di-
chloro-2-oktylo-2H-izotiazol-3-on ~ zostal  oceniony
zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE pod
katem stosowania w produktach typu 8, ,Srodki konser-
wagji drewna”, zgodnie z definicjg w zalaczniku V do tej

dyrektywy.

Norwegia zostala wyznaczona jako panstwo pelniace role
sprawozdawcy i w dniu 8 wrze$nia 2008 r. przedlozyla
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 16 grudnia 2010 r. wyniki przegladu
zostaly wlaczone do sprawozdania z oceny przez Staly
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych.

Na podstawie przeprowadzonych ocen mozna ocze-
kiwaé, ze produkty biobéjcze zawierajace 4,5-dichloro-
2-oktylo-2H-izotiazol-3-on, stosowane jako $rodki
konserwacji drewna, spelniajg wymogi ustanowione
w art. 5 dyrektywy 98/8/WE. Nalezy zatem wigczy(¢
4,5-dichloro-2-oktylo-2H-izotiazol-3-on 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)

Nie wszystkie potencjalne zastosowania zostaly ocenione
na poziomie UE. Dlatego stosowne jest, aby paristwa
czlonkowskie 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 obowiazku spelnienia szczegdlnych
warunkéw w celu ograniczenia stwierdzonych rodzajow
ryzyka do dopuszczalnego poziomu.

Ze wzgledu na ryzyko dla zdrowia ludzkiego nalezy
ustanowi¢ wymog, by ustanowiono bezpieczne proce-
dury postepowania w przypadku produktéw przeznaczo-
nych do zastosowan przemystowych lub profesjonalnych
oraz aby produkty te byly stosowane przy uzyciu odpo-
wiedniego wyposazenia ochrony osobistej, chyba ze
mozna wykaza¢ we wniosku o zezwolenie na stosowanie
produktu, ze ryzyko dla uzytkownikéw przemystowych
iflub profesjonalnych moze zosta¢ ograniczone do
dopuszczalnego poziomu za pomocy innych Srodkéw.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla wéd i gleby nalezy
ustanowi¢ wymog, aby drewno po impregnacji przecho-
wywano w pomieszczeniu lub na nieprzepuszczalnym,
twardym podlozu oraz aby wszelkie pozostalosci
substancji wynikajace ze stosowania produktéw zawiera-
jacych 4,5-dichloro-2-oktylo-2H-izotiazol-3-on, stosowa-
nych jako $rodki konserwacji drewna, byly zebrane celem
ponownego wykorzystania lub usunigcia.

W trakcie réznych scenariuszy uzytkowania zaimpregno-
wanego drewna nieostonigtego i niemajacego kontaktu
z glebg, narazonego w sposdb ciagly na dzialanie czyn-
nikéw atmosferycznych lub zabezpieczonego przed ich
oddzialywaniem, ale narazonego na wilgo¢ (klasa uzyt-
kowania 3 wedlug OECD (%)), oraz drewna majacego
kontakt z woda stodka (klasa uzytkowania 4b wedlug
OECD (%) zidentyfikowano niedopuszczalne ryzyko.
Nalezy zatem ustanowi¢ wymdg, aby nie zezwalano na
stosowanie tych produktéw do impregnacji drewna prze-
znaczonego do powyzszych zastosowan, o ile nie
zostang przedstawione dane wykazujace, ze produkt
spelnia wymogi zaréwno art. 5 do dyrektywy 98/8/WE
i zalgcznika VI do tej dyrektywy, w razie potrzeby dzigki
zastosowaniu odpowiednich $rodkéw ograniczajacych

ryzyko.

() Seria dokumentéw OECD dotyczacych scenariuszy emisji, numer 2,
dokument dotyczacy scenariuszy emisji dla Srodkéw konserwacji
drewna, czg$¢ 2, s. 64.

() Ibid.
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(10)  Wazne jest, aby przepisy niniejszej dyrektywy byly stoso-
wane jednocze$nie we wszystkich panstwach czlonkow-
skich tak, aby zapewni¢ réwne traktowanie produktéw
biobdjczych zawierajacych substancje czynna 4,5-di-
chloro-2-oktylo-2H-izotiazol-3-on  na  rynku oraz
wlasciwe ogdlne funkcjonowanie rynku produktéw
biobdjczych.

(11) Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim
substancja czynna zostanie wlaczona do zalacznika
I do dyrektywy 98/8/WE, aby umozliwi¢ panstwom
czlonkowskim i zainteresowanym stronom przygoto-
wanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych
z wlgczenia oraz aby zagwarantowaé wnioskodawcom,
ktorzy przygotowali dokumenty, mozliwo$¢ 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.

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

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

(14 Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa 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 zalgcznikiem 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 stosuja 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 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 Urzgdowym Unii Europejskiej.
Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do parstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 lipca 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



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

ZALACZNIK

Termin zapewnienia zgodnosci z art.

Minimalna 16 ust. 3 (oprécz produktéw

czysto$é zawierajacych wiecej niz jedna
substangji substancje czynng; w przypadku

Nazwa Nazwa TUPAC czynnej .| takich produktéw obowiazuje termin | Data wygasnigcia Typ . .
Nr . . | Data wlaczenia o e . Przepisy szczeg6lowe ()
zZwyczajowa . S w produkcie zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. wlaczenia produktu

numery identyfikacyjne B . o -
biobdjczym 3 okreslony w ostatniej z decyzji
wprowadzonym dotyczacych wlaczenia substancji

do obrotu czynnych wchodzacych w sktad

danego produktu)

.44 | 4,5-dichloro- | 4,5-dichloro-2-okty- 950 g/kg 1 lipca 30 czerwca 2015 r. 30 czerwca 8 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na stosowanie
2-oktylo-2H- | loizotiazol-3(2H)-on 2013 r. 2023 r. produktu zgodnie z art. 5 i zalacznikiem VI panstwa cztonkowskie
izotiazol-3- dokonuja, jesli jest to wlasciwe dla okreslonego produktu, oceny
on Nr WE: 264-843-8 tych scenariuszy zastosowadi lub narazenia oraz ryzyka

Nr CAS: 64359-81-5

w odniesieniu do populagji ludzi i do $rodowisk nieuwzglednio-
nych w odpowiedni sposéb w ocenie ryzyka na poziomie UE.

Nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw w celu impregnacji
drewna, ktére bedzie narazone w sposob ciagly na dzialanie czyn-
nikéw atmosferycznych, zabezpieczone przed ich oddziatywaniem,
ale narazone na wilgo¢, lub bedzie miato kontakt z woda stodka,
o ile nie zostang przedstawione dane wykazujace, ze produkt
spelnia wymogi art. 5 i zalacznika VI, w razie potrzeby dzigki
zastosowaniu odpowiednich $rodkéw ograniczajacych ryzyko.

Pafistwa czlonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia spelnialy naste-
pujace warunki:

(1) W przypadku produktéw posiadajacych zezwolenie na zasto-
sowania profesjonalne i przemystowe nalezy ustanowié
bezpieczne procedury postgpowania a produkty nalezy
stosowa¢ przy uzyciu odpowiednich $rodkéw ochrony indywi-
dualnej, chyba ze mozna wykaza¢ we wniosku o zezwolenie
na stosowanie produktu, ze ryzyko dla uzytkownikéw profe-
sjonalnych i przemystowych moze zosta¢ ograniczone do
dopuszczalnego poziomu za pomoca innych $rodkéw.

—
N
—

Etykiety lub — w odpowiednich przypadkach — karty charakte-
rystyki dla dopuszczonych produktéw musza zawiera¢ infor-
macje, ze drewno po impregnacji nalezy przechowywaé
w pomieszczeniu lub na nieprzepuszczalnym, twardym
podlozu w celu zapobiezenia bezposredniemu przedostawaniu
si¢ substancji do gleby lub wody oraz ze wszelkie pozostatosci
substancji musza by¢ zebrane celem ponownego wykorzys-
tania lub usuniecia.”

(*) Do celéw wdrozenia wspdlnych zasad zalgcznika 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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