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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2012/20/UE
z dnia 6 lipca 2012 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wljaczenia flufenoksuronu
jako substancji czynnej do stosowania w produktach typu 8 do zalacznika I do tej dyrektywy

(Tekst majagcy 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

Rozporzadzenie 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 (?)
ustanawia wykaz substancji czynnych, ktére maja zostaé
poddane ocenie w celu ich ewentualnego wlaczenia do
zalacznika I, IA lub IB do dyrektywy 98/8/WE. Wykaz
ten obejmuje flufenoksuron.

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 flufeno-
ksuron zostal oceniony zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrek-
tywy 98/8/WE pod katem stosowania w produktach typu
8, ,Srodki konserwacji drewna”, zgodnie z definicja
w zalaczniku V do dyrektywy 98/8/WE.

Francja zostala wyznaczona jako pafistwo pelnigce rolg
sprawozdawcy i w dniu 17 marca 2009 r. przedlozyla
Komisji sprawozdanie wlasciwego organu, wraz z zalece-
niem, 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 22 wrzesnia 2011 r. wyniki przegladu zostaly
wlaczone do sprawozdania z oceny przez Staly Komitet
ds. Produktéw Biobdjczych.

Na podstawie przeprowadzonych ocen mozna oczeki-
wal, ze produkty biobdjcze zawierajace flufenoksuron,
stosowane jako S$rodki konserwacji drewna, spelniaja
wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE.
W zwiazku z tym — i niezaleznie od faktu, ze flufeno-
ksuronu nie zatwierdzono w pewnych innych obszarach,

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

gdzie oceny ryzyka zwigzanego z konkretnym zastoso-
waniem mialy inny wynik (}) - nalezy wlaczy¢ flufeno-
ksuron do celéw jego stosowania w produktach typu 8
do zalacznika I do wspomnianej dyrektywy.

Z uwagi na jego cechy, ktore sprawiaja, ze flufenoksuron
jest trwaly, wykazujacy zdolnos¢ do bioakumulacji
i toksyczny (,PBT"), jak réwniez bardzo trwaly i wykazu-
jacy bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB),
zgodnie z kryteriami okre$lonymi w zalgczniku XIII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolefi i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH), i utwo-
rzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporza-
dzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak r6éwniez dyrektywe Rady
76[769[EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (), flufeno-
ksuron nalezy wlaczy¢ do zalacznika I jedynie na trzy
lata i poddaé go poréwnawczej ocenie ryzyka zgodnie
z art. 10 ust. 5 ppkt (i) akapit drugi dyrektywy 98/8/WE
przed przedluzeniem okresu wiaczenia do zalacznika I.

W ocenie ryzyka na poziomie unijnym dotyczacej flufe-
noksuronu stosowanego w $rodkach konserwacji drewna
uwzgledniono wylacznie impregnacje drewna przezna-
czonego do uzytku w pomieszczeniach (klasa uzytko-
wania 1 i 2 wedlug OECD (°)) lub drewna przeznaczo-
nego do uzytku na wolnym powietrzu nieostonigtego
i niemajacego kontaktu z glebg, narazonego w sposéb
ciaggly na dzialanie czynnikéw atmosferycznych lub
zabezpieczonego przed dzialaniem czynnikéw pogodo-
wych, ale narazonego na wilgo¢ lub majacego stycznosé

(}) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 942/2011 z dnia
22 wrze$nia 2011 r. w sprawie niezatwierdzenia substancji czynnej
flufenoksuron, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczagcym wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin, oraz zmiany decyzji Komisji
2008/934/WE (Dz.U. L 246 z 23.9.2011, s. 13); decyzja Komisji
2012/77|UE z dnia 9 lutego 2012 r. dotyczaca niewlaczania flufe-
noksuronu do celéw jego stosowania w produktach typu 18 do
zalgcznika I, IA ani IB do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U. L 38 z 11.2.2012, s. 47).

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.
() Seria dokumentéw OECD dotyczacych scenariuszy emisji, numer 2,

dokument dotyczacy scenariuszy emisji dla $rodkéw konserwacji
drewna, czg$¢ 2, s. 64.
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z woda stodka (klasa uzytkowania 3 wedlug OECD (9)),
ktore nie jest stosowane w pomieszczeniach dla zwierzat
ani nie ma styczno$ci z zywnoscig lub paszg. Stwier-
dzono niedopuszczalne ryzyko dla $rodowiska w przy-
padku impregnowania drewna in situ na wolnym powiet-
rzu, jak réwniez w réznych scenariuszach zastosowan
impregnowanego drewna na wolnym powietrzu.
Z uwagi na cechy flufenoksuronu nalezy zezwoli¢
wylacznie na takie scenariusze zastosowan lub narazenia,
ktére zostaly uwzglednione w odpowiedni sposéb
w ocenie ryzyka na poziomie unijnym i w przypadku
ktérych nie stwierdzono niedopuszczalnego ryzyka.

(8)  Ze wzgledu na stwierdzone ryzyko dla zdrowia ludzkiego
w przypadku uzytku przemystowego lub profesjonalnego
nalezy nalozy¢ wymdg, by ustanowiono bezpieczne
procedury postgpowania w przypadku produktéw prze-
znaczonych do takiego uzytku oraz aby produkty te byly
stosowane przy uzyciu odpowiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej, chyba ze we wniosku o zezwolenie na
stosowanie produktu mozna wykazaé, ze ryzyko dla
uzytkownikéw przemystowych iflub profesjonalnych
moze zostal ograniczone do dopuszczalnego poziomu
za pomocg innych Srodkéw.

(99 Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla wéd i gleby nalezy
ustanowi¢ wymog, aby w celu ich ochrony stosowano
szczegOlne Srodki ograniczajace ryzyko, a w szczegdlno-
$ci, aby $wiezo impregnowane drewno przechowywano
w pomieszczeniu lub na nieprzepuszczalnym, twardym
podlozu oraz aby wszelkie pozostaloici substancji po
zastosowaniu produktéw uzywanych jako $rodki konser-
wacji drewna i zawierajace flufenoksuron zbierano celem
ponownego wykorzystania lub unieszkodliwienia.

(10)  Przepisy niniejszej dyrektywy powinny by¢ stosowane
jednocze$nie we wszystkich panstwach czlonkowskich
tak, aby zapewni¢ réwne traktowanie produktéw biobdj-
czych w produktach typu 8 zawierajacych substancje
czynna flufenoksuron na rynku Unii oraz wiasciwe
og6lne funkcjonowanie rynku produktéw biobdjczych.

(11) Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo§¢ czasu, zanim
substancja czynna zostanie wlaczona do zalacznika
[ do dyrektywy 98/8/WE, aby umozliwi¢ panstwom
czlonkowskim i zainteresowanym stronom przygoto-
wanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych
z wlaczenia oraz aby zagwarantowal wnioskodawcom,
ktorzy przygotowali dokumenty, mozliwos¢ pelnego
wykorzystania 10-letniego okresu ochrony informacji,
ktéry — zgodnie z art. 12 ust. 1 lit. ¢) ppkt (ii) dyrektywy
98/8/WE — rozpoczyna si¢ od dnia wlaczenia.

(12)  Po wlaczeniu panstwom czlonkowskim nalezy przyznaé
odpowiedni czas na wprowadzenie w zycie przepiséw

art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE.

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

(°) Tamze.

(14)  Komitet ustanowiony na podstawie art. 28 ust. 1 dyrek-
tywy 98/8/WE nie wydal opinii dotyczacej $rodkow
przewidzianych w niniejszej dyrektywie, w zwiazku
z czym Komisja przedlozyla Radzie wniosek dotyczacy
tych $rodkéw 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 zwigzku z czym Komisja
niezwlocznie przedlozyla wniosek Parlamentowi Europej-
skiemu. W ciggu czterech miesiecy od przekazania,
o ktérym mowa powyzej, Parlament Europejski nie
wyrazil sprzeciwu wobec przedmiotowych $rodkéw,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zalgcznik I do dyrektywy 98/8/WE zostaje zmieniony zgodnie
z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.
Artykut 2
Transpozycja

1.  Pafstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej
do dnia 31 stycznia 2013 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.

Pafistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 1 lutego
2014 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane sg przez pafistwa 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 panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 lipca 2012 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.



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

ZALACZNIK

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16 ust.
3 (oprocz produktéow
zawierajacych wigcej

Minimalna niz jedng substancje
czystos§é czynna; w przypadku
substancji takich produktéw
Nazwa Nazwa IUPAC czynnej . obowiazuje termin Data asnigcia T . .
Nr ZWyczajowa Numery identyfikacyjne w pr};r(llulicie Data wiyezenia zapewnignia] zgodnosci W;qvgeniag procﬁfktu Przepisy szczegdlowe ()
biobéjczym z art. 16 ust. 3
wprowadzonym okreslony w ostatniej
do obrotu z decyzji dotyczgcych
wlaczenia substancji
czynnych wchodzacych
w sklad danego
produktu)
257 flufenoksuron | 1-(4-(2-chloro-a,a,a-p- 960 g/kg 1 lutego 2014 r. 31 stycznia 31 stycznia 8 Flufenoksuron zostaje poddany poréwnawczej ocenie

trifluorotoliloksy)-2-fluorofenylo)
-3-(2,6-difluorobenzolylo)
mocznik

Nr WE: 417-680-3
Nr CAS: 101463-69-8

2016 r.

2017 .

ryzyka zgodnie z art. 10 ust. 5 ppkt (i) akapit drugi
dyrektywy 98/8/WE przed przedtuzeniem okresu
wlaczenia do niniejszego zalacznika.

W ocenie ryzyka na poziomie unijnym uwzgledniono
impregnacj¢ drewna, ktére nie bedzie stosowane
w pomieszczeniach dla zwierzgt ani nie bedzie mieé
stycznosci z Zywnoscig lub pasza. Nie zezwala si¢ na
scenariusze zastosowan lub narazenia, ktdére nie
zostaly uwzglednione w odpowiedni sposéb w
ocenie ryzyka na poziomie unijnym.

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

1) Produkty stosuje si¢ wylacznie do impregnacji
drewna  przeznaczonego do  uzytku @ w
pomieszczeniach.

2) W przypadku produktéw posiadajacych zezwo-
lenie  na  zastosowania  profesjonalne i
przemystowe nalezy ustanowi¢ bezpieczne proce-
dury postgpowania, a produkty nalezy stosowal
przy uzyciu odpowiednich $rodkéw ochrony indy-
widualnej, chyba ze we wniosku o zezwolenie na
stosowanie  produktu mozna wykazaé, ze
ryzyko dla uzytkownikéw profesjonalnych i
przemystowych moze zostal ograniczone do
dopuszczalnego poziomu za pomoca innych $rod-
kow.
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Nazwa
Nr .
ZWyczajowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalna
czystos¢
substancji
czynnej
w produkcie
biobdjczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wlgczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16 ust.
3 (oprécz produktow
zawierajacych wiecej
niz jedna substancje
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowigzuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3
okreslony w ostatniej
z decyzji dotyczgcych
wlaczenia substancji
czynnych wchodzacych
w sklad danego
produktu)

Data wygasniecia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

3) Podejmuje si¢ odpowiednie Srodki ograniczajace
ryzyko w  celu ochrony gleby i woéd. W
szczegOlnosci etykiety lub - w odpowiednich
przypadkach — karty charakterystyki dla dopusz-
czonych produktéw musza zawiera¢ informacje,
ze $wiezo impregnowane drewno nalezy przecho-
wywal w pomieszczeniu lub na nieprzepuszczal-
nym, twardym podlozu w celu zapobiezenia
bezposredniemu przedostawaniu si¢ substancji do
gleby lub wody, oraz ze wszelkie pozostalosci
substancji muszg by¢ zebrane celem ponownego
wykorzystania lub unieszkodliwienia.”

(*) Do celéw wdrozenia wspolnych zasad zalgcznika VI zawarto$¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich sg dostgpne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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	Dyrektywa Komisji 2012/20/UE z dnia 6 lipca 2012 r. zmieniająca dyrektywę 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu włączenia flufenoksuronu jako substancji czynnej do stosowania w produktach typu 8 do załącznika I do tej dyrektywy (Tekst mający znaczenie dla EOG)

