L 243/10

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

21.9.2011

DYREKTYWA KOMISJI 2011/79/UE

z dnia 20 wrze$nia 2011 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wljczenia fipronilu 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 szczegblnosci jej art. 16
ust. 2 akapit drugi,

a takze majgc 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 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 maja
zosta¢ poddane ocenie w celu ich ewentualnego
wlaczenia do zalgcznika I, TA lub IB do dyrektywy
98/8/WE. Wykaz ten obejmuje fipronil do stosowania
w  produktach typu 18 ,Insektycydy, akarycydy
i produkty stosowane w celu zwalczania innych stawo-
nogéw”, zgodnie z definicja w zalgczniku V do dyrek-
tywy.

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 fipronil
zostal oceniony zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE pod katem stosowania w produktach typu 18.

Frangja zostala wyznaczona jako pafstwo czlonkowskie
pelniace role sprawozdawcy i w dniu 6 lutego 2009 r.
przedlozyla Komisji sprawozdanie wilasciwego organu,
wraz z zaleceniem, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozpo-
rzadzenia (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 6 maja 2011 r. wyniki przegladu zostaly wiaczone
do sprawozdania z oceny przez Staly Komitet ds.
Produktéw Biobojczych.

Na podstawie przeprowadzonej oceny mozna oczekiwac,
iz produkty biobdjcze zawierajace fipronil, stosowane
jako insektycydy, spelniaja wymogi ustanowione
w art. 5 dyrektywy 98/8/WE. Nalezy zatem wlaczyc¢
fipronil do zalgcznika I do wymienionej 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 unijnym, na ktérym oceniono profesjonalne
zastosowania we wnetrzach  poprzez  stosowanie
w  miejscach normalnie niedostepnych dla ludzi
i zwierzat domowych po zastosowaniu produktu.
Dlatego stosowne jest, aby paristwa czlonkowskie doko-
naly oceny tych scenariuszy zastosowan lub narazenia
oraz ryzyka w odniesieniu do $rodowisk i populacji
ludzi nieuwzglednionych w  odpowiedni  sposéb
w ocenie ryzyka na poziomie unijnym oraz aby
w momencie wydawania zezwolen na produkty zapew-
nity podjecie odpowiednich $rodkéw lub nalozenie
obowiazku spelnienia szczegélnych warunkéw w celu
ograniczenia stwierdzonych rodzajéw ryzyka do dopusz-
czalnego poziomu.

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 fipronil na
rynku unijnym oraz wlasciwe funkcjonowanie rynku
produktéw biobdjczych w ogdle.

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

Po wlgczeniu panstwom czlonkowskim nalezy przyznad
odpowiedni okres na wprowadzenie w zycie przepiséw
art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 98/8/WE.

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalaczniku I do dyrektywy 98/8/WE wprowadza si¢ zmiany
zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.
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Artykut 2

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

Panstwa  czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia
1 pazdziernika 2013 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 cztonkowskie.

2. Pafstwa 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 20 wrze$nia 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



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

ZALACZNIK

Minimalna czysto§¢
substancji czynnej

Termin zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 (oprocz produktow
zawierajacych wiecej niz jedna
substancje czynna; w przypadku
takich produktéw obowigzuje

N Nazwa Nazwa IUPAC w produkcie Data wh . termi S dnosci Data wygasnigcia Rodzaj Przeni Stowe ()
" | zwyczajowa | Numery identyfikacyjne biobdjczym ata wigczenia CrITIn ZAPEWIIENIA Z80Cnosct wigczenia produktu rHepisy szezegotowe
dronvm do z art. 16 ust. 3 okreslony
Wprowab ym w ostatniej z decyzji dotyczacych

oprotu wlgczenia substancji czynnych

wchodzacych w sklad danego

produktu)
.47 | fipronil (%)-5-amino-1-(2,6- 950 g/kg 1 pazdziernika 30 wrzesnia 2015 r. 30 wrzesnia 2023 r. 18 Na poziomie unijnym oceniono jedynie zagroZzenia

dichloro-a,a,a-trifluoro-
p-tolilo)-4-trifluorome-
tylo-sulfinylopirazolo-
3-karbonitryl (1:1)

Nr WE: 424-610-5
Nr CAS: 120068-37-3

2013 r.

zwigzane z profesjonalnymi zastosowaniami we
wnetrzach  poprzez — stosowanie w  miejscach
normalnie niedostepnych dla ludzi i zwierzat domo-
wych po zastosowaniu produktu. Przy dokonywaniu
oceny wniosku o zezwolenie na stosowanie
produktu zgodnie z art. 5 i zalacznikiem VI pafistwa
czfonkowskie dokonuja, jesli jest to wiasciwe dla
okre$lonego 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 unijnym.”

(*) Do celéw wdrozenia wspolnych zasad zalgcznika VI zawarto$¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich sg dostepne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm
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