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DYREKTYWA KOMISJI 2012/42/UE
z dnia 26 listopada 2012 r.

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

o)

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 cyjanowodor.

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 cyja-
nowodér zostal oceniony zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrek-
tywy 98/8/WE pod katem stosowania w nastepujacych
typach produktéw zgodnie z definicja w zalgczniku V do
tej dyrektywy: produktach typu 8: ,Srodki konserwacji
drewna”, produktach typu 14: ,Rodentycydy” i produk-
tach typu 18: ,Insektycydy, akarycydy i produkty stoso-
wane w celu zwalczania innych stawonog6w”.

Republika Czeska zostala wyznaczona jako paistwo
pelniace rolg sprawozdawcy i w dniu 24 stycznia 2008 r.
przedlozyla Komisji trzy sprawozdania wlasciwego
organu, wraz z zaleceniami, zgodnie z art. 14 ust. 4
i 6 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007.

Sprawozdania wlaiciwego organu zostaly poddane prze-
gladowi przez panstwa czlonkowskie i Komisje. Zgodnie
z art. 15 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 w
dniu 25 maja 2012 r. wyniki przegladu zostaly wlaczone
do trzech sprawozdan z oceny przez Staly Komitet ds.
Produktéw Biobojczych.

Na podstawie przeprowadzonych ocen mozna oczeki-
wal, ze produkty biobdjcze zawierajace cyjanowodor,
stosowane jako $rodki konserwacji drewna, rodentycydy,
insektycydy, akarycydy i produkty stosowane w celu
zwalczania innych stawonogdéw, spetniaja wymogi usta-
nowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE. Nalezy zatem
wlaczy¢ cyjanowodor do zalgcznika I do tej dyrektywy.

Nie wszystkie potencjalne zastosowania zostaly ocenione
na poziomie unijnym. Dlatego stosowne jest, aby
panstwa czlonkowskie dokonaly oceny tych scenariuszy
zastosowan lub narazenia oraz ryzyka w odniesieniu do

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

srodowisk 1 populacji ludzi nieuwzglednionych w odpo-
wiedni sposéb w ocenie ryzyka na poziomie unijnym
oraz aby w momencie wydawania zezwolen na produkty
zapewnily podjecie odpowiednich $rodkéw lub nalozenie
obowigzku spelnienia szczeg6lnych warunkéw w celu
ograniczenia stwierdzonych rodzajéw ryzyka do dopusz-
czalnego poziomu.

Ze wzgledu na wiasciwosci substancji czynnej, takie jak
wysoka toksycznos¢ i tatwopalnos¢, i na zalozenia przy-
jete w ramach oceny ryzyka, nalezy wymagaé, aby
produkty byly dopuszczone do uzytku wylacznie przez
odpowiednio wyszkolonych profesjonalistow, aby okre-
Slono bezpieczne procedury operacyjne podczas fumi-
gacgji i odpowietrzania w odniesieniu do operatoréw
i oséb postronnych, w tym nastepujace wymogi:
Produkty nalezy stosowal przy uzyciu odpowiednich
srodkéw ochrony indywidualnej, w tym, w stosownych
przypadkach, niezaleznego aparatu do oddychania
i gazoszczelnego kombinezonu; wprowadzenia zakazu
powrotu do pomieszczen poddanych fumigacji przed
osiggnigciem dzigki wentylacji bezpiecznych poziomdw
stezenia w powietrzu dla operatoréw i os6b postron-
nych;  zapobiegania  przekroczeniu  bezpiecznych
pozioméw narazenia w trakcie i po wentylacji w odnie-
sieniu do operatoréw i oséb postronnych poprzez usta-
nowienie monitorowanej strefy zamknigtej; oprézniania
przed fumigacja pomieszczen, ktore maja zostaé poddane
fumigacji z wszelkiej zywnosci i jakichkolwiek innych
porowatych materialéw posiadajacych potencjat wchto-
nigcia substancji czynnej lub ochrony przed wchiania-
niem przez nie substancji czynnej za pomocg odpowied-
nich $rodkéw, z wyjatkiem drewna przeznaczonego do
obrébki, oraz zabezpieczenia obszaru, ktéry ma by¢
poddany fumigacji przed przypadkowym zaplonem.

Przepisy niniejszej dyrektywy powinny by¢ stosowane
jednoczesnie we wszystkich pafistwach czlonkowskich,
tak aby zapewni¢ réwne traktowanie produktéw biobdj-
czych w produktach typu 8, 14 i 18 zawierajacych
substancje czynna cyjanowodér na rynku Unii oraz
wlasciwe ogdlne funkcjonowanie rynku produktéw
biobdjczych.

Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo§¢ czasu, zanim
substancja czynna zostanie wlgczona do zalacznika
I 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,
ktérzy przygotowali dokumenty, mozliwos¢ pelnego
wykorzystania 10-letniego okresu ochrony informadji,
ktory — zgodnie z art. 12 ust. 1 lit. ¢) ppkt (ii) dyrektywy
98/8/WE — rozpoczyna si¢ od dnia wlaczenia.

Po wlaczeniu panstwom czlonkowskim nalezy przyznaé
odpowiedni czas na wprowadzenie w Zycie przepiséw
art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE.
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(11)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 98/8/WE.

(12)  Zgodnie ze wspdlna deklaracjg polityczng panistw czlon-
kowskich i Komisji w sprawie dokumentéw wyjasniaja-
cych z 28 wrzesnia 2011 r. (') pafstwa czlonkowskie
zobowigzaly si¢ do dolaczania, w uzasadnionych przy-
padkach, do powiadomienia o S$rodkach transpozycji
jednego lub wigcej dokumentoéw wyjasniajacych zwiazki
migdzy elementami dyrektywy a odpowiadajacymi im
cze$ciami krajowych instrumentéw shuzacych transpozy-
Gji.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zalgcznik T do dyrektywy 98/8/WE zostaje zmieniony zgodnie
z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2
1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej

do dnia 30 wrzesnia 2013 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.

() Dz.U. C 369 z 17.12.2011, 5. 14.

Panstwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 1 pazdzier-
nika 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 pafistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 listopada 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



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

ZALACZNIK

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16 ust. 3
(oprécz produktow

Minimalna Lo e
caystosé zawierajacych wigeej niz
substandji jedng substancje czynng;
czynnej w przxpadku taklch' o
Nr NaZ\ya Nazwa IUP.A ¢ .| w produkcie | Data wlaczenia produlftow obo“{lqz'u]e Data rygasniecia Typ Przepisy szczeg6lowe ()
zwyczajowa | Numery identyfikacyjne biobojczym termin zapewnienia wlaczenia produktu
WPIOWZ- zgodnosci z art. 16 ust. 3
dzonym do okreslony w ostatniej
obrotu sposrod decyzji dotyczacych
wlgczenia substancji
czynnych wchodzacych
w skfad danego produktu)
,60 cyjano- cyjanowodor 976 glkg | 1 pazdziernika | 30 wrze$nia 2016 r. 30 wrzesnia 8, 14 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na stosowanie produktu
wodor 2014 r. 2024 r. oraz 18 | zgodnie z art. 5 i zalgcznikiem VI panstwa czlonkowskie dokonuja, jesli

Nr WE: 200-821-6
Nr CAS: 74-90-8

jest to wlasciwe dla okreslonego produktu, oceny tych scenariuszy zasto-
sowan lub narazenia oraz ryzyka w odniesieniu do §rodowisk i populacji
ludzi nieuwzglednionych w odpowiedni sposéb w ocenie ryzyka na
poziomie unijnym.

Panstwa czlonkowskie dbajg o to, aby zezwolenia na produkty do stoso-
wania jako fumiganty spelnialy nastepujace warunki:

1) produkt moze by¢ sprzedawany jedynie odpowiednio przeszkolonym
uzytkownikom profesjonalnym i tylko przez nich stosowany;

2) okreslono bezpieczne procedury operacyjne podczas fumigacji i odpo-
wietrzania w odniesieniu do operatoréw i 0séb postronnych;

)
=

produkty nalezy stosowal przy uzyciu odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualnej, w tym, w stosownych przypadkach, nieza-
leznego aparatu do oddychania i gazoszczelnego kombinezonu;

4) wprowadzenia zakazu powrotu do pomieszczenn poddanych fumi-
gacji przed osiagnigciem dzigki wentylacji bezpiecznych pozioméw
stezenia w powietrzu dla operatoréw i oséb postronnych;

1
=

zapobiegania przekroczeniu  bezpiecznych pozioméw narazenia
w trakcie i po wentylacji w odniesieniu do operatoréw i 0s6b
postronnych poprzez ustanowienie monitorowanej strefy zamknigtej;

=)
=

oprézniania przed fumigacjg pomieszczeni, ktére maja zostaé
poddane fumigacji z wszelkiej Zywnosci i jakichkolwiek innych poro-
watych materialéw posiadajacych potencjal wchlonigcia substancji
czynnej lub ochrony przed wchlanianiem przez nie substancji
czynnej za pomoca odpowiednich $rodkéw, z wyjatkiem drewna
przeznaczonego do obrébki, oraz zabezpieczenia obszaru, ktéry
ma by¢ poddany fumigacji przed przypadkowym zaptonem.”

(*) Do celéw wdrozenia wspdlnych zasad zalacznika VI zawarto$¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich sa dostgpne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.ecu/comm/environment/biocides/index.htm.
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