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DYREKTYWA KOMISJI 2013/5/UE
z dnia 14 lutego 2013 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wlaczenia piryproksyfenu
jako substancji czynnej do zalgcznika 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 majgc na uwadze, co nastepuje:

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 zalacznika I, TA lub IB do dyrektywy
98/8/WE. Wykaz ten obejmuje piryproksyfen.

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 piryp-
roksyfen zostal oceniony zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrek-
tywy 98/8/WE pod katem stosowania w produktach typu
18, ,Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane w celu
zwalczania innych stawonogéw”, zgodnie z definicja
w zalgczniku V do tej dyrektywy.

Niderlandy zostaly wyznaczone jako panstwo pelnigce
role sprawozdawcy i w dniu 2 pazdziernika 2009 r.
przedlozyly Komisji sprawozdanie wlasciwego organu
wraz z zaleceniem, zgodnie z art. 10 ust. 5 i 7 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1451/2007.

Sprawozdanie wlasciwego organu zostalo poddane prze-
gladowi przez pafistwa czlonkowskie i Komisje. Zgodnie
z art. 15 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 w
dniu 21 wrze$nia 2012 r. wyniki przegladu zostaly
wlaczone do sprawozdania z oceny przez Staly Komitet
ds. Produktéw Biobojczych.

Na podstawie przeprowadzonych ocen mozna oczeki-
wal, ze produkty biobdjcze zawierajace piryproksyfen,
stosowane jako insektycydy, akarycydy i produkty stoso-
wane w celu zwalczania innych stawonogéw, spelniaja
wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE.
Nalezy zatem wlaczy¢ piryproksyfen do stosowania
w produktach typu 18 do zalacznika I do tej dyrektywy.

Nie wszystkie potencjalne zastosowania i scenariusze
narazenia zostaly wlaczone do oceny na poziomie unij-
nym, ktora obejmuje w szczegélnosci tylko zastosowanie
profesjonalne. Dlatego stosowne jest, aby panstwa czlon-
kowskie dokonaly oceny tych scenariuszy zastosowan

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

lub narazenia oraz ryzyka w odniesieniu do Srodowisk
i populacji ludzi nieuwzglednionych w odpowiedni
sposb w ocenie ryzyka na poziomie unijnym oraz aby
w momencie wydawania zezwolen na produkty zapew-
nity podjecie odpowiednich $rodkéw lub nalozenie
obowiazku spelnienia szczegdlnych warunkéw w celu
ograniczenia stwierdzonych rodzajéw ryzyka do dopusz-
czalnego poziomu.

Ze wzgledu na wnioski przedstawione w sprawozdaniu
z oceny stwierdzajace istnienie potencjalnego posred-
niego narazenia ludzi poprzez spozycie zywnosci, beda-
cego skutkiem zastosowan wskazanych w ocenie, nalezy
natozy¢ wymég — w odpowiednich przypadkach — wery-
fikacji, czy zachodzi konieczno$¢ ustanowienia nowych
lub zmiany obowigzujacych najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw pozostatosci zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009
z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajgcym wspdlnotowe
procedury okre$lania maksymalnych limitéw pozosta-
tosci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajgcym
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmienia-
jacym dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (%) lub z rozporzadzeniem (WE) nr
396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczal-
nych pozioméw pozostaloici pestycydéw w zywnosci
i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego oraz na
ich powierzchni, zmieniajgcym  dyrektywe Rady
91/414/EWG (*. Nalezy przyja¢ $rodki zapewniajace
nieprzekraczanie najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw pozostatosci, ktére majg zastosowanie.

Ze wzgledu na zalozenia przyjete w ramach oceny
ryzyka nalezy natozy¢ wymdg, by produkty dopuszczone
do uzytku profesjonalnego byly stosowane przy uzyciu
odpowiedniego wyposazenia ochrony osobistej, chyba ze
we wniosku o zezwolenie na stosowanie produktu
mozna wykazaé, ze ryzyko dla pracownikéw i obslugi
mozna ograniczy¢ do dopuszczalnego poziomu.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla $rodowiska nalezy
natozy¢ wymdg niewydawania zezwoleni na bezpo$rednie
stosowanie produktéw w wodach powierzchniowych,
chyba ze we wniosku o zezwolenie mozna wykazaé, ze
ryzyko dla ekosysteméw wodnych i ladowych oraz wod
gruntowych mozna ograniczy¢ do dopuszczalnego
poziomu, oraz uzaleznienia wydania zezwolenia na
stosowanie produktéw przeznaczonych do zastosowania
w zakladach przetwarzania odpadéw od wprowadzenia
odpowiednich $rodkéw ograniczajacych ryzyko celem
uniknigcia zanieczyszczenia poza zakladem przetwa-
rzania odpadéw.

() Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11.

(4 Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1.
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(10)  Przepisy niniejszej dyrektywy powinny by¢ stosowane
jednocze$nie we wszystkich panstwach czlonkowskich
tak, aby zapewni¢ réwne traktowanie produktéw biobdj-
czych w produktach typu 18 zawierajacych substancje
czynng piryproksyfen na rynku Unii oraz wlasciwe
ogodlne funkcjonowanie rynku produktéw biobdjczych.

(11) Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim
substancja czynna zostanie wlaczona do zalacznika
I do dyrektywy 98/8/WE, aby umozliwi¢ panstwom
czlonkowskim i zainteresowanym stronom przygoto-
wanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych
z wlaczenia oraz aby zagwarantowa¢ wnioskodawcom,
ktorzy przygotowali dokumenty, mozliwo$¢ pelnego
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 cztonkowskim nalezy przyznac
odpowiedni czas na wprowadzenie w zycie przepiséw
art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE.

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

(14)  Zgodnie ze wspdlna deklaracja polityczng z 28 wrzesnia
2011 r. panstw czlonkowskich i Komisji dotyczacy
dokumentéw wyjasniajacych () pafistwa czlonkowskie
zobowigzaly si¢ do dolaczania, w uzasadnionych przy-
padkach, do powiadomienia o $rodkach transpozycji
jednego lub wigcej dokumentéw wyjasniajacych zwiazki
migdzy elementami dyrektywy a odpowiadajacymi im
czeSciami krajowych instrumentéw stuzacych transpozy-
Gji.

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

Zalacznik 1 do dyrektywy 98/8/WE zostaje zmieniony zgodnie
z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikujg najpdzniej do
dnia 31 stycznia 2014 r. przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.

Pafistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 1 lutego
2015 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 sa przez panstwa 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 Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 lutego 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



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

ZALACZNIK

Termin zapewnienia

Minimalny dnosci
stopiefi z;globnosa z art. 16 ust. 3, 5 )
Nazwa Nazwa [UPAC . . chyba ze zastosowanie ma ata wygasnigcia . . -
Nr Zwyczajowa Numery identyfikacyjne SCU?ISS tt;r??i Data wiaczenia jeden z wyjatkéw wskazanych wlaczenia Typ produktu Pracpisy szczegdlowe ()
czynnei (l) w przypisie do niniejszego
ynne naglowka (**)
,62 | Piryproksyfen | eter 4-fenoksyfenyl (RS)-2- | 970 g/kg | 1 lutego 2015 r. 31 stycznia 2017 r. 31 stycznia 18 Nie wszystkie potencjalne zastosowania i scenariusze nara-

(2-pirydyloksy)propylu
Nr WE: 429-800-1

Nr CAS: 95737-68-1

2025 .

zenia zostaly ocenione na poziomie Unii; wylgczono
niektére zastosowania i scenariusze narazenia, takie jak
zastosowanie przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych. Przy
dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na stosowanie
produktu zgodnie z art. 5 i zalgcznikiem VI panstwa czlon-
kowskie dokonujg, jesli jest to wiasciwe dla okreslonego
produktu, oceny tych scenariuszy zastosowan lub narazenia
oraz ryzyka w odniesieniu do Srodowisk i populacji ludzi,
ktére nie zostaly uwzglednione w odpowiedni sposéb
w ocenie ryzyka na poziomie unijnym.

W odniesieniu do produktéw zawierajacych piryproksyfen,
ktére moga powodowaé pozostatosci w zywnosci lub paszy,
panstwa czlonkowskie weryfikuja, czy zachodzi konieczno$é
ustalenia nowych lub zmiany obowiazujacych najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatoci zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 470/2009 lub rozporzadzeniem (WE) nr
396/2005, oraz przyjmujg wszelkie Srodki ograniczajgce
ryzyko zapewniajace nieprzekraczanie najwyzszych dopusz-
czalnych poziomdéw pozostalosci, ktére majg zastosowanie.

Panstwa czlonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia spelnialy
nastepujgce warunki:

1) produkty dopuszczone do uzytku profesjonalnego nalezy
stosowa przy uzyciu odpowiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej, chyba ze we wniosku o zezwolenie na
stosowanie produktu mozna wykazaé, ze ryzyko moze
zosta¢ ograniczone do dopuszczalnego poziomu za
pomocy innych Srodkéw;

>

nie zezwala si¢ na bezposrednie stosowanie produktéw
w wodach powierzchniowych, chyba ze we wniosku
o zezwolenie na stosowanie produktu mozna wykazac,
ze ryzyko moze zosta¢ ograniczone do dopuszczalnego
poziomu za pomocg innych $rodkéw;
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Nazwa
ZwWyczajowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny
stopiefi
czystosci
substancji

czynnej (")

Data wlgczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16 ust. 3,
chyba ze zastosowanie ma

jeden z wyjatkéw wskazanych
w przypisie do niniejszego
nagtowka (**)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ produktu

Przepisy szczegélowe (***)

3) produkty przeznaczone do zastosowania w zakladach
przetwarzania ~ odpadéw  podlegajg  odpowiednim
$rodkom ograniczajagcym ryzyko celem uniknigcia zanie-
czyszczenia terenu poza zakladem przetwarzania odpa-
dow.”

(*) Czystos¢ wskazana w tej kolumnie oznaczala minimalny stopien czystoéci substancji czynnej stosowany do dokonywania oceny zgodnie z art. 11. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiadaé taki sam lub
inny stopien czystosci, jesli udowodniono, ze jest on rownowazny technicznie z oceniong substancjg.

(**) Dla produktéw zawierajacych wiecej niz jedna substancje czynna, o ktérych mowa w art. 16 ust. 2, termin zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3 jest terminem obowiazujacym dla ostatniej z jego substancji czynnych, ktéra ma zostaé
wlgczona do niniejszego zalacznika. Dla produktéw, dla ktérych pierwsze zezwolenie zostalo przyznane pézniej niz 120 dni przed terminem zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3 oraz kompletny wniosek o wzajemne uznanie zostal
ztozony zgodnie z art. 4 ust. 1 w terminie 60 dni od dnia udzielenia pierwszego zezwolenia, termin zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3 w odniesieniu do tego wniosku zostaje przedtuzony do 120 dni od daty otrzymania
kompletnego wniosku o wzajemne uznanie. Dla produktéw, w odniesieniu do ktorych panistwo czlonkowskie zaproponowato odstepstwo od wzajemnego uznawania zgodnie z art. 4 ust. 4, termin zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust.

3 zostaje przedluzony do 30 dni od daty przyjecia decyzji Komisji zgodnie z art. 4 ust. 4 akapit drugi.

(*** 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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