PROJEKT 07.01.2010r.

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wykazu substancji czynnych dozwolonych do stosowania

w produktach biobéjczych oraz produktach biobéjczych niskiego ryzyka 2

Na podstawie art. 6 ust. 3 pkt 1, 2 i 4 ustawy z dnia 13 wrzednia 2002 r.

o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056
oraz z 2009 r. Nr 20, poz. 106) ogtasza sie:

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 Niniejsze obwieszczenie dokonuje w zakresie swojej regulacji czesciowego wdrozenia dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 98/8/WE z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123 z 24.04.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3), zmienionej:

1y

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

dyrektywa Komisji 2006/140/WE z dnia 20 grudnia 2006 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wiaczenia fluorku sulfurylu jako substancji czynnej do
zatgcznika | do tej dyrektywy (Dz. Urz. UE L 414 z 30.12.2006, str. 78);

dyrektywa Komisji 2007/20/WE z dnia 3 kwietnia 2007 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wigczenia dichlofluanidu jako substancji czynnej do zatacznika | do tej
dyrektywy (Dz. Urz. UE L 94 z 04.04.2007, str. 23);

dyrektywa Komisji 2007/69/WE z dnia 29 listopada 2007 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wtgczenia difetialonu jako substancji czynnej do zatacznika |
do tej dyrektywy (Dz. Urz. UE L 312 z 30.11.2007, str. 23);

dyrektywa Komisji 2007/70/WE z dnia 29 listopada 2007 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wigczenia ditlenku wegla jako substancji czynnej do
zatgcznika IA do tej dyrektywy (Dz. Urz. L 312 z 30.11.2007, str. 26);

dyrektywa Komisji 2008/15/WE z dnia 15 lutego 2008 r. zmieniajacg dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wigczenia klotianidyny jako substancji czynnej do zatacznika | do tej
dyrektywy (Dz. Urz. UE L 42 z 16.02.2008, str. 45);

dyrektywa Komisji 2008/16/WE z dnia 15 lutego 2008 r. zmieniajacg dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wigczenia etofenproksu jako substancji czynnej do zatgcznika | do tej
dyrektywy (Dz. Urz. UE L 42 z 16.02.2008, str. 48);

dyrektywa Komisji 2008/75/WE z dnia 24 lipca 2008 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wtaczenia ditlenku wegla jako substancji czynnej do zatacznika | do tej
dyrektywy (Dz. Urz. UE L 197 z 25.07.2008, str. 54);

dyrektywa Komisji 2008/77/WE z dnia 25 lipca 2008 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wiaczenia tiametoksamu jako substancji czynnej do zatgcznika | do tej
dyrektywy (Dz. Urz. UE L 198 z 26.07.2008, str. 41);
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1) wykaz substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach
biobdjczych, z podziatem na kategorie i grupy oraz terminy waznos$ci wpisu do wykazu

substancji czynnych stanowigcy zatgcznik nr 1 do obwieszczenia;

2) wykaz substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach
biobdjczych niskiego ryzyka i odnoszacych sie do tych substanciji wymagan, z podziatem
na kategorie i grupy oraz terminy waznosci wpisu do wykazu substancji czynnych

stanowigcy zatacznik nr 2 do obwieszczenia.

MINISTER ZDROWIA

9) dyrektywa Komisji 2008/78/WE z dnia 25 lipca 2008 r. zmieniajacq dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wtaczenia propikonazolu jako substancji czynnej do zatgcznika | do tej
dyrektywy (Dz. Urz. UE L 198 z 26.07.2008, str. 44);

10) dyrektywa Komisji 2008/79/WE z dnia 28 lipca 2008 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wigczenia IPBC jako substancji czynnej do zatgcznika | do tej dyrektywy
(Dz. Urz. UE L 200 z 29.07.2008, str. 12);

11) dyrektywa Komisji 2008/80/WE z dnia 28 lipca 2008 r. zmieniajacg dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wigczenia soli potasowej cykloheksylohydroksydiazeno-1-tlenku (K-
HDO) jako substancji czynnej do zatgcznika | do tej dyrektywy (Dz. Urz. UE L 200 z 29.07.2008, str.
15);

12) dyrektywa Komisji 2008/81/WE z dnia 29 lipca 2008 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wigczenia difenakum jako substancji czynnej do zatgcznika | do tej
dyrektywy (Dz. Urz. UE L 201 z 30.07.2008, str. 46);

13) dyrektywa Komisji 2008/85/WE z dnia 5 wrzes$nia 2008 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wigczenia tiabendazolu jako substanciji czynnej do zatgcznika | do tej
dyrektywy (Dz. Urz. L 239 z 06.09.2008, str. 6);

14) dyrektywa Komisji 2008/86/WE z dnia 5 wrzesnia 2008 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wiaczenia tebukonazolu jako substancji czynnej do zatacznika | do tej
dyrektywy (Dz. Urz. L 239 z 06.09.2008, str. 9).

15) dyrektywa Komisji 2009/84/WE z dnia 28 lipca 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wiaczenia fluorku sulfurylu jako substancji czynnej do zatgcznika | do tej
dyrektywy (Dz. Urz. UE L 197 z 29.07.2009, str. 67);

16) dyrektywa Komisji 2009/85/WE z dnia 29 lipca 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wtaczenia kumatetralylu jako substancji czynnej do zatacznika | do tej
dyrektywy (Dz. Urz. UE L 198 z 30.07.20009, str. 28);

17) dyrektywa Komisji 2009/86/WE z dnia 29 lipca 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wiaczenia fenpropimorfu jako substancji czynnej do zatacznika | do tej
dyrektywy (Dz. Urz. UE L 198 z 30.07.2009, str. 31);

18) dyrektywa Komisji 2009/87/WE z dnia 29 lipca 2009 r. zmieniajacg dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wiaczenia indoksakarbu jako substancji czynnej do zatgcznika IA do tej
dyrektywy (Dz. Urz. UE L 198 z 30.07.2009, str. 35);

19) dyrektywa Komisji 2009/88/WE z dnia 30 lipca 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu witaczenia tiakloprydu jako substancji czynnej do zatgcznika | do tej
dyrektywy (Dz. Urz. UE L 199 z 31.07.2009, str. 15);

20) dyrektywa Komisji 2009/89/WE z dnia 30 lipca 2009 r. zmieniajacej dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wtaczenia azotu jako substancji czynnej do zatacznika | do tej dyrektywy
(Dz. Urz. UE L 199 z 31.07.2009, str. 19);
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21) dyrektywa Komisji 2009/91/WE z dnia 30 lipca 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wtaczenia tetraboranu disodu jako substancji czynnej do zatacznika | do
tej dyrektywy (Dz. Urz. UE L 201 z 01.08.2009, str. 39);

22) dyrektywa Komisji 2009/92/WE z dnia 31 lipca 2009 r. zmieniajacg dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wigczenia bromadiolonu jako substancji czynnej do zatgcznika | do tej
dyrektywy (Dz. Urz. UE L 201 z 01.08.20009, str. 43);

23) dyrektywa Komisji 2009/93/WE z dnia 31 lipca 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wigczenia alfachloralozy jako substancji czynnej do zatacznika | do tej
dyrektywy (Dz. Urz. UE L 201 z 01.08.20009, str. 46);

24) dyrektywa Komisji 2009/94/WE z dnia 31 lipca 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu witgczenia kwasu borowego jako substancji czynnej do zatgcznika | do tej
dyrektywy (Dz. Urz. UE L 201 z 01.08.2009, str. 50);

25) dyrektywa Komisji 2009/95/WE z dnia 31 lipca 2009 r. zmieniajacg dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wtaczenia fosforku glinu uwalniajgcego fosfine jako substancji czynnej do
zatgcznika | do tej dyrektywy (Dz. Urz. UE L 201 z 01.08.20009, str. 54);

26) dyrektywa Komisji 2009/96/WE z dnia 31 lipca 2009 r. zmieniajacq dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wtgczenia tetrahydratu oktaboranu disodu jako substancji czynnej do
zatacznika | do tej dyrektywy (Dz. Urz. UE L 201 z 01.08.20009, str. 58);

27) dyrektywa Komisji 2009/98/WE z dnia 4 sierpnia 2009 r. zmieniajacq dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wigczenia tlenku boru jako substancji czynnej do zatgcznika | do tej
dyrektywy (Dz. Urz. UE L 203 z 05.08.2009, str. 58);

28) dyrektywa Komisji 2009/99/WE z dnia 4 sierpnia 2009 r. zmieniajacg dyrektywe 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu wiaczenia chlorofacynonu jako substanciji czynnej do zatacznika | do tej
dyrektywy (Dz. Urz. UE L 203 z 05.08.20009, str. 62).

Niniejsze obwieszczenie byto poprzedzone obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 maja 2009 r. w
sprawie wykazu substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach biobdjczych oraz

produktach biobdjczych niskiego ryzyka (M. P. Nr 32, poz. 473).
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Zatgczniki do obwieszczenia Ministra Zdrowia

zdnia .........

............... 2009r. (poz. .....)

Zatgcznik nr 1

Wykaz substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach biobdjczych

Lp. Nazwa Nazwa IUPAC Minimalna Data Ostateczny termin Data Kategoria i grupa Przepisy szczegotowe
zwyczajowa Numery czystosc wiaczenia od kiedy obrot wygasniecia produktu (Wymagania majgce na celu zapobieganie
identyfikacyjne substanciji do produktami wigczenia do biobdjczego zagrozeniom dla zdrowia ludzi)
czynnej w zatgcznika biobdjczymi zatacznika | zgodnie z
produkcie | zawierajacymi dyrektywy rozporzadzeniem
biobdjczym dyrektywy wymienione 98/8/WE Ministra Zdrowia
wprowadzonym 98/8/WE substancje czynne z dnia 17
do obrotu bedzie prowadzony stycznia 2003 r.
na podstawie w sprawie
wydanego kategorii i grup
pozwolenia na produktow
wprowadzenie do biobdjczych
obrotu lub wpisu do wedtug ich
rejestru produktéow przeznaczenia
biobojczych (Dz. U. Nr 16,
niskiego ryzyka poz. 150)
(oprocz produktéw
zawierajacych
wiecej niz jedng
substancje czynng;
w przypadku takich
produktow
obowigzuje termin
okreslony w
ostatniej sposréd
decyzji
dotyczacych wpisu
substancji do
wykazu substanc;ji
czynnych
dozwolonych do
stosowania w
produktach
biobdjczych)
1. | Alfachloraloza | (R)-1,2-0-(2,2,2- 825 g/kg 1 lipca 30 czerwca 2013 r. | 30 czerwca Kategoria lll, Przy dokonywaniu oceny dokumentacji
trichloroetylideno)- 2011 r. 2021r. Grupa 14 dotgczonej do wniosku o wydanie pozwolenia na
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a-D-glukofuranoza
Nr WE: 240-016-7

Nr CAS: 15879-93-
3

wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
zgodnie z przepisami dotyczacymi jednolitych
procedur oceny dokumentacji produktu
biobdjczego oraz kryteridw postepowania przy
ocenie produktu biobdjczego dokonuije sig, jesli
jest to wtasciwe dla okreslonego produktu, oceny
scenariuszy narazenia dla odpowiednich
zastosowan i populaciji, ktére moga byé
narazone na dziatanie produktu i ktére nie
zostaty uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspdlnoty.

Przy wydawaniu pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu danego produktu dokonuje sie oceny
ryzyka i nastepnie zapewnia sie podjecie
wiasciwych srodkéw lub okreslenie szczegolnych
warunkoéw w celu ograniczenia stwierdzonego
ryzyka.

Pozwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod
warunkiem wykazania w dokumentacji
dotaczonej do wniosku, ze ryzyko moze by¢
ograniczone do poziomu dopuszczalnego.

W szczegdlnosci nie mozna uzyskaé pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu dla produktow
stosowanych na zewnatrz pomieszczen, jezeli
nie zostang przedstawione dane wskazujace, ze
produkt spetnia wymogi okre$lone przepisami
dotyczacymi jednolitych procedur oceny
dokumentac;ji produktu biobdjczego oraz
kryteridw postepowania przy ocenie produktu
biobdjczego, w razie koniecznosci poprzez
zastosowanie stosownych srodkéw
ograniczajacych ryzyko.

Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobojczych:
1) Stezenie nominalne substancji czynnej w
produktach nie przekracza 40 g/kg;

2) Produkty zawierajg czynnik zniechecajacy

i barwnik;

3) Dopuszcza sie wytacznie produkty do
stosowania w zabezpieczonych pudetkach na
przynety, ktérych otwarcie wymaga
profesjonalnego sprzetu.

Azot

Azot
Nr WE: 231-783-9
Nr CAS: 7727-37-9

999 g/kg

1 wrzesnia
2011 r.

31 sierpnia 2013 r.

31 sierpnia
2021 r.

Kategoria lll,
Grupa 18

Przy dokonywaniu oceny dokumentac;ji
dotaczonej do wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
zgodnie
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z przepisami dotyczacymi jednolitych procedur
oceny dokumentacji produktu biobdjczego oraz
kryteridw postepowania przy ocenie produktu
biobdjczego dokonuije sie, jesli jest to wiasciwe
dla okreslonego produktu, oceny scenariuszy
narazenia dla odpowiednich zastosowan i
populacji, ktére moga by¢ narazone na dziatanie
produktu i ktére nie zostaty uwzglednione w
ocenie ryzyka na poziomie Wspolnoty.

Przy wydawaniu pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu danego produktu dokonuje sie oceny
ryzyka i nastepnie zapewnia sie podjecie
wiasciwych srodkéw lub okreslenie szczegolnych
warunkoéw w celu ograniczenia stwierdzonego
ryzyka.

Pozwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod
warunkiem wykazania w dokumentacji
dotaczonej do wniosku, ze ryzyko moze by¢
ograniczone do poziomu dopuszczalnego.
Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobojczych:
1) Produkty moga by¢ sprzedawane i uzywane
jedynie przez uzytkownikéw profesjonalnych
przeszkolonych w zakresie ich stosowania;

2) Nalezy stosowac¢ zasady bezpiecznego
wykonywania pracy i bezpieczny system pracy w
celu zapewnienia minimalnego poziomu ryzyka,
w tym $rodkéw ochrony indywidualnej, jezeli jest
to konieczne.

Bromadiolon

3-[3-(4’-bromol[1,1’-
bifenyl]-4-ylo)-3-
hydroksy-1-
fenylopropylo]-4-
hydroksy-2H-1-
benzopiran-2- on
Nr WE: 249-205-9
Nr CAS: 28772-56-
7

969 g/kg

1 lipca
2011 r.

30 czerwca 2013 r.

30 czerwca
2016 .

Kategoria lll,
Grupa 14

Ze wzgledu na to, ze charakter substancji
czynnej sprawia, ze jest ona substancjg
potencjalnie trwatg, podatng na bioakumulacje i
toksyczna lub bardzo trwatg i bardzo podatnag na
bioakumulacje, nalezy jg poddaé poréwnawczej
ocenie ryzyka zgodnie z art. 31 i 32 ustawy z
dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych przed przedtuzeniem jej wiaczenia
do niniejszego zatacznika.

Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobojczych:
1) Stezenie nominalne substancji czynnej

w produktach nie przekracza 50 mg/kg oraz
dozwolone jest stosowanie wytgcznie produktow
gotowych do uzycia;

2) Produkty zawierajg czynnik zniechecajacy i,
jesli stosowne, barwnik;
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3) Produktu nie stosuje sie jako proszku
Sladowego;

4) Bezposrednie i posrednie narazenie ludzi,
zwierzat innych niz docelowe i srodowiska jest
zminimalizowane poprzez uwzglednienie i
zastosowanie wszystkich stosownych i
dostepnych srodkéw ograniczajacych ryzyko.
Obejmuje to miedzy innymi ograniczenie
stosowania produktu tylko do uzytku
profesjonalnego, okreslenie maksymalnej
wielkosci opakowania oraz ustanowienie
obowigzku uzywania zabezpieczonych pudetek
na przynety, ktérych otwarcie wymaga
profesjonalnego sprzetu.

Chlorofacynon

Chlorofacynon
Nr WE: 223-003-0
Nr CAS: 3691-35-8

978 g/kg

1 lipca
2011 r.

30 czerwca 2013 r.

30 czerwca
2016 .

Kategoria lll,
Grupa 14

Z uwagi ryzyko stwarzane dla zwierzat innych
niz docelowe substancja czynna powinna zosta¢
poddana poréwnawczej ocenie ryzyka zgodnie z
art. 31 i 32 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r.

o produktach biobojczych przed przedtuzeniem
jej wigczenia do niniejszego zatacznika.
Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobdjczych:
1) Stezenie nominalne substancji czynnej w
produktach innych niz proszek $ladowy nie
przekracza 50 mg/kg i dozwolone jest wytacznie
stosowanie produktow gotowych do uzycia;

2) Produkty uzywane jako proszek $ladowy sg
wprowadzane do obrotu jedynie dla
przeszkolonych profesjonalistow;

3) Produkty zawierajg czynnik zniechecajacy i,
jesli stosowne, barwnik;

4) Bezposrednie i posrednie narazenie ludzi,
zwierzat innych niz docelowe i srodowiska jest
zminimalizowane poprzez uwzglednienie i
zastosowanie wszystkich stosownych i
dostepnych srodkéw ograniczajacych ryzyko.
Obejmuje to miedzy innymi ograniczenie
stosowania produktu wytacznie do uzytku
profesjonalnego, okreslenie maksymailnej
wielkosci opakowania oraz ustanowienie
obowigzku uzywania zabezpieczonych pudetek
na przynety, ktérych otwarcie wymaga
profesjonalnego sprzetu.

Dichlofluanid

N-
dichlorofluoromety-
lotio- N',N'-

> 96% wagowych

1 marca
2009r.

28 lutego 2011 r.

28 lutego
2019r.

Kategoria Il,
grupa 8

Wymagania dla podmiotow odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobojczych
oraz dla uzytkownikéw profesjonalnych i/lub
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dimetylo- N-
fenylosulfonoamid
Nr WE: 214-118-7
Nr CAS: 1085-98-9

przemystowych:

1) podczas stosowania produktéw
dopuszczonych do uzytku przemystowego
i/lub profesjonalnego stosowanie
wiasciwych srodkéw ochrony indywidualnej;

2) z uwagi na stwierdzone ryzyko stwarzane dla
gleby zastosowanie odpowiednich $rodkéw
ograniczajacych to ryzyko w celu jej
ochrony;

3) etykiety, ulotki informacyjne oraz karty
charakterystyki dla produktow
dopuszczonych do uzytku przemystowego
muszg zawiera¢ informacje, ze drewno
bezposrednio po obrébce nalezy
przechowywac¢ na nieprzepuszczalnym
twardym podtozu w celu zapobiezenia
bezposredniemu przedostawaniu sie
substancji do gleby oraz ze wszelkie
pozostatosci substancji muszg zostac
zebrane do ponownego uzycia lub
unieszkodliwienia.

Difenakum

3-[3-(bifenyl-4-ylo)-
1,2,3,4-
tetrahydro-1-
naftylo]-4-
hydroksykumaryna
Nr WE: 259-978-4
Nr CAS: 56073-07-
5

960 g/kg

1 kwietnia
2010r.

31 marca 2012 .

31 marca
2015r.

Kategoria lll
grupa 14

Ze wzgledu na to, ze charakter substanciji
czynnej sprawia, ze jest ona substancjg
potencjalnie trwatg, podatng na bioakumulacje i
toksyczna lub bardzo trwatq i bardzo podatng na
bioakumulacje, nalezy jg poddaé poréwnawczej
ocenie ryzyka zgodnie z art. 31 i 32 ustawy z
dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych przed przediuzeniem jej wigczenia
do niniejszego zatgcznika.

Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za

wprowadzanie do obrotu produktéw biobojczych:

1) stezenie nominalne substancji czynnej w
produktach nie przekracza 75 mg/kg oraz
dozwolone jest stosowanie wylacznie
gotowych przynet;

2) produkty zawierajg czynnik zniechecajacy i,
jesli stosowne, barwnik;

3) produktu nie stosuje sig jako proszku
Sladowego;

4) bezposrednie i posrednie narazenie ludzi,
zwierzat innych niz docelowe i Srodowiska
jest zminimalizowane poprzez uwzglednienie
i zastosowanie wszystkich stosownych i
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dostepnych srodkéw ograniczajacych ryzyko.
Obejmuje to miedzy innymi ograniczenie
stosowania produktu tylko do uzytku
profesjonalnego, okreslenie maksymalnej
wielkosci opakowania oraz ustanowienie
obowigzku uzywania zabezpieczonych
pudetek na przynety, ktérych otwarcie
wymaga profesjonalnego sprzetu.

Difetialon

3-[3-(4"-bromo([1,1"-
bifenylo]-
4-yl)-1,2,3,4-
tetrahydro-1-
naftalenylo]-4-
hydroksy-

2H-1-
benzotiopiran-2-
on

Nr WE: brak

Nr CAS: 104653-
34-1

976 glkg

1
listopada
2009 r.

31 pazdziernika
2011 r.

31
pazdziernika
2014 .

Kategoria lll,
grupa 14

Ze wzgledu na to, ze charakter substanciji
czynnej sprawia, ze jest ona substancjg
potencjalnie trwatg, podatng na bioakumulacje i
toksyczna lub bardzo trwatg i bardzo podatng na
bioakumulacje, nalezy jg poddaé poréwnawczej
ocenie ryzyka zgodnie z art. 31 i 32 ustawy z
dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych przed przedtuzeniem jej wigczenia
do niniejszego zatacznika.

Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktow biobojczych:
1) stezenie nominalne substancji czynnej w
produktach nie przekracza 0,0025 % wagowo
oraz dozwolone jest stosowanie wytgcznie
gotowych przynet;

2) produkty zawierajg czynnik zniechecajacy i,
jesli stosowne, barwnik;

3) produktu nie stosuje sig jako proszku
Sladowego;

4) bezposrednie i posrednie narazenie ludzi,
zwierzat innych niz docelowe i $srodowiska jest
zminimalizowane poprzez uwzglednienie i
zastosowanie wszystkich stosownych i
dostepnych srodkéw ograniczajacych ryzyko.
Obejmuje to miedzy innymi ograniczenie
stosowania produktu tylko do uzytku
profesjonalnego, okreslenie maksymalnej
wielkosci opakowania oraz ustanowienie
obowigzku uzywania zabezpieczonych pudetek
na przynety, ktérych otwarcie wymaga
profesjonalnego sprzetu.

Ditlenek wegla

ditlenek wegla
Nr WE: 204-696-9
Nr CAS: 124-38-9

990 ml/l

1
listopada
2009r.

31 pazdziernika
2011 r.

31
pazdziernika
2019r.

Kategoria lll,
grupa 14

Przy dokonywaniu oceny dokumentac;ji
dotaczonej do wniosku o wydanie pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego zgodnie z przepisami dotyczacymi
jednolitych procedur oceny dokumentacji
produktu bioboéjczego oraz kryteriéw
postepowania przy ocenie produktu biobdjczego
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dokonuje sie oceny scenariuszy narazenia dla
odpowiednich zastosowan i populacji, ktére
moga by¢ narazone na dziatanie produktu i ktére
nie zostaty uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspdlnoty.

Przy wydawaniu pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu danego produktu dokonuje sie oceny
ryzyka i nastepnie zapewnia sie podjecie
wiasciwych srodkéw lub okreslenie szczegolnych
warunkow w celu ograniczenia stwierdzonego
ryzyka.

Pozwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod
warunkiem wykazania w dokumentacji
dotaczonej do wniosku, ze ryzyko moze by¢
ograniczone do poziomu dopuszczalnego.

Etofenproks

Eter 3-
fenoksybenzylo-
2-(4-etoksyfenylo)-
2-metylopropylowy
Nr WE: 407-980-2
Nr CAS:80844-07-1

970 g/kg

1 lutego
2010rr.

31 stycznia 2012 .

31 stycznia
2020 r.

Kategoria ll,
grupa 8

Przy dokonywaniu oceny dokumentaciji
dotaczonej do wniosku o wydanie pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego zgodnie z przepisami dotyczacymi
jednolitych procedur oceny dokumentacji
produktu biobodjczego oraz kryteriéw
postepowania przy ocenie produktu biobéjczego
dokonuje sie oceny scenariuszy narazenia dla
odpowiednich zastosowan i populacji, ktore
moga by¢ narazone na dziatanie produktu i ktére
nie zostaty uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspdlnoty.

Przy wydawaniu pozwolenia dokonuje sie oceny
ryzyka i nastepnie zapewnia sie podjecie
wiasciwych srodkéw lub okreslenie szczegolnych
warunkoéw w celu ograniczenia stwierdzonego
ryzyka. Pozwolenie moze zostaé¢ wydane jedynie
pod warunkiem wykazania w dokumentagc;ji
dotaczonej do wniosku, ze ryzyko moze by¢
ograniczone do poziomu dopuszczalnego.
Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobdjczych:
W Swietle stwierdzonego ryzyka stwarzanego dla
pracownikow produkty nie moga by¢ stosowane
przez caty rok, chyba ze dostarczono dane
dotyczgce wchfaniania przez skore, ktore
wskazuja, Zze nie wystepuje niedopuszczalne
ryzyko zwigzane z przewlektym narazeniem.
Dodatkowo przy stosowaniu produktow
przeznaczonych do uzytku przemystowego
nalezy uzywaé wiasciwych srodkéw ochrony
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indywidualne;j.

10.

Fenpropimorf

(+/-)-cis-4-[3-(p-
tert-butylofenylo)-2-
metylopropylo]-2,6-
dimetylomorfolina
Nr WE: 266-719-9
Nr CAS: 67564-91-
4

930 g/kg

1 lipca
2011 r.

30 czerwca 2013 r.

30 czerwca
2021 .

Kategoria Il,
Grupa 8

Przy dokonywaniu oceny dokumentac;ji
dotaczonej do wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
zgodnie z przepisami dotyczacymi jednolitych
procedur oceny dokumentacji produktu
biobdjczego oraz kryteriéw postepowania przy
ocenie produktu biobdjczego dokonuije sig, jesli
jest to wtasciwe dla okreslonego produktu, oceny
scenariuszy narazenia dla odpowiednich
zastosowan i populacji, ktére moga by¢
narazone na dziatanie produktu i ktére nie
zostaty uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspdlnoty.

Przy wydawaniu pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu danego produktu dokonuje sie oceny
ryzyka i nastepnie zapewnia sie podjecie
wiasciwych srodkow lub okreslenie szczegolnych
warunkow w celu ograniczenia stwierdzonego
ryzyka.

Pozwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod
warunkiem wykazania w dokumentacji
dotaczonej do wniosku, ze ryzyko moze by¢
ograniczone do poziomu dopuszczalnego.
Wymagania dla podmiotdw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktow biobdjczych:
1) Zgodnie z zatozeniami przyjetymi podczas
przeprowadzania oceny ryzyka produkty
dopuszczone do uzytku przemystowego nalezy
stosowacé przy uzyciu wiasciwych srodkéw
ochrony indywidualnej, chyba ze w dokumentac;ji
dotaczonej do wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu, mozna dowiesé, ze
ryzyko dla uzytkownikéw przemystowych moze
by¢ ograniczone do dopuszczalnego poziomu w
inny sposob;

2) Z uwagi na ryzyko stwarzane dla gleby i wod
nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ograniczajgce
ryzyko w celu ich ochrony.

W szczegdlnosci etykiety, ulotki informacyjne
oraz karty charakterystyki dla produktéw,
dopuszczonych do uzytku przemystowego,
muszg zawiera¢ informacje, ze drewno po
obrébce nalezy przechowywac pod zadaszeniem
i/lub na nieprzepuszczalnym, twardym podtozu w
celu zapobiezenia bezposredniemu
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przedostawaniu sie substancji do gleby lub wod
oraz ze wszelkie pozostatosci substancji musza
zostaé zebrane do ponownego uzycia lub
unieszkodliwienia.

11.

Fluorek
sulfurylu

difluorek sulfurylu
Nr WE: 220-281-5
Nr CAS: 2699-79-8

> 994 g/kg

1 stycznia
20009r.

31 grudnia 2010r.

31 grudnia
2018r.

Kategoria Il,
grupa 8

Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobojczych
oraz dla uzytkownikéw profesjonalnych:

1) sprzedaz produktu wytacznie odpowiednio
przeszkolonym uzytkownikom
profesjonalnym;

2) stosowanie produktu wytgcznie przez
odpowiednio przeszkolonych uzytkownikéw
profesjonalnych;

3) stosowanie odpowiednich $rodkéw
ograniczajacych ryzyko dla operatoréw
i 0s6b trzecich;

4) monitorowanie stezenia fluorku sulfurylu w
gornych warstwach troposfery;

5) bezposrednie przekazywanie do Komisji
Europejskiej oraz Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobéjczych
przez podmioty odpowiedzialne
sprawozdan z monitorowania, o ktérym
mowa w pkt 4, co pie¢ lat poczawszy od
dnia 1 stycznia 2009r.

12.

Fluorek
sulfurylu

Difluorek sulfurylu
Nr WE: 220-281-5
Nr CAS: 2699-79-8

994 g/kg

1 lipca
2011 r.

30 czerwca 2013 r.

30 czerwca
2021 r.

Kategoria lll,
Grupa 18

Wymagania dla podmiotow odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktow biobdjczych
oraz dla uzytkownikéw profesjonalnych:

1) Produkty moga by¢ sprzedawane i uzywane
jedynie przez uzytkownikéw profesjonalnych
przeszkolonych w zakresie ich stosowania;

2) Podjecie odpowiednich dziatan w celu
ochrony podmiotéw przeprowadzajacych
fumigacje i 0séb trzecich podczas fumigacji i
odpowietrzania budynkow lub innych
zamknietych przestrzeni;

3) Etykiety, ulotki informacyjne oraz karty
charakterystyki muszg informowac, ze przed
fumigacjg wszelkich zamknietych przestrzeni
nalezy usung¢ wszelkie artykuty zywnosciowe;
4) Monitorowanie stezenia fluorku sulfurylu w
gornych warstwach troposfery;

5) Bezposrednie przekazywanie do Komisji
Europejskiej oraz Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
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Biobodjczych przez podmioty odpowiedzialne
sprawozdan z monitorowania, o ktérym mowa w
pkt 4, co piec¢ lat, poczawszy najpdzniej pie¢ lat
po wydaniu pozwolenia. Granica wykrywalnosci
dla analizy wynosi co najmniej 0,5 ppt
(réwnowarto$¢ 2,1 ng fluorku sulfurylu/m3
powietrza w troposferze).

13.

Fosforek glinu
uwalniajacy
fosfine

Fosforek glinu

Nr WE: 244-088-0
Nr CAS: 20859-73-
8

830 g/kg

1 wrzesnia
2011 r.

31 sierpnia 2013 r.

31 sierpnia
2021r.

Kategoria lll,
Grupa 14

Przy dokonywaniu oceny dokumentac;ji
dotagczonej do wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
zgodnie z przepisami dotyczgcymi jednolitych
procedur oceny dokumentacji produktu
biobdjczego oraz kryteridw postepowania przy
ocenie produktu biobdjczego dokonuije sie, jesli
jest to wtasciwe dla okreslonego produktu, oceny
scenariuszy narazenia dla odpowiednich
zastosowan i populaciji, ktére moga byé
narazone na dziatanie produktu i ktére nie
zostaty uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspdlnoty.

Przy wydawaniu pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu danego produktu dokonuje sie oceny
ryzyka i nastepnie zapewnia sie podjecie
wiasciwych srodkéw lub okreslenie szczegdinych
warunkow w celu ograniczenia stwierdzonego
ryzyka.

Pozwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod
warunkiem wykazania w dokumentacji
dotaczonej do wniosku, ze ryzyko moze by¢
ograniczone do poziomu dopuszczalnego.

W szczegdlnosci nie mozna uzyskaé pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu dla produktéw
stosowanych wewnatrz pomieszczen, jezeli nie
zostang przedstawione dane wskazujace, ze
produkt spetnia wymogi okreslone przepisami
dotyczacymi jednolitych procedur oceny
dokumentac;ji produktu biobdjczego oraz
kryteridw postepowania przy ocenie produktu
biobdjczego, w razie koniecznosci poprzez
zastosowanie stosownych $rodkéw
ograniczajacych ryzyko.

Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobdjczych:
1) Produkty moga by¢ sprzedawane i uzywane
jedynie przez uzytkownikéw profesjonalnych
przeszkolonych w zakresie ich stosowania;
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2) Z uwagi na ryzyko stwarzane dla operatorow
nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki
ograniczajace ryzyko. Nalezy do nich stosowanie
wiasciwych srodkéw ochrony indywidualnej,
stosowanie aplikatoréw oraz dostarczanie
produktu w postaci pozwalajacej na
zredukowanie narazenia operatora do
dopuszczalnego poziomu;

3) Z uwagi na ryzyko stwarzane dla zwierzat
ladowych innych niz zwierzeta docelowe nalezy
stosowac odpowiednie srodki ograniczajgace
ryzyko. Nalezy do nich migdzy innymi
niestosowanie produktéw na obszarach, gdzie
wystepujg ssaki gniazdujace pod powierzchnig
ziemi, inne niz gatunek docelowy.

14.

Indoksakarb
(mieszanina
enancjomeréw
S:Rw
stosunku
75:25)

Mieszanina estrow
metylowych (S)- i
(R) -7-chloro-
2,3,4a,5-tetrahydro-
2-
[metoksykarbonylo-
(4-
trifluorometoksyfen
ylo)karbamoilo]inde
no[1,2e][1,3,4]oksa
diazyno-4a-
karbonylowych
(mieszanina
enancjomeréw S:R
w stosunku 75:25)
Nr WE: nie dotyczy
Nr CAS:
enancjomer S:
173584-44-6 i
enancjomer R:
185608-75-7

796 g/kg

1 stycznia
2010rr.

nie dotyczy

31 grudnia
2019r.

Kategoria lll,
Grupa 18

Przy dokonywaniu oceny dokumentaciji
dotaczonej do wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
zgodnie z przepisami dotyczacymi jednolitych
procedur oceny dokumentacji produktu
biobdjczego oraz kryteriéw postepowania przy
ocenie produktu biobdjczego dokonuije sig, jesli
jest to wtasciwe dla okreslonego produktu, oceny
scenariuszy narazenia dla odpowiednich
zastosowan i populacji, ktére moga byé
narazone na dziatanie produktu i ktére nie
zostaty uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspdlnoty.

Przy wydawaniu pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu danego produktu dokonuje sie oceny
ryzyka i nastepnie zapewnia sie podjecie
wiasciwych srodkéw lub okreslenie szczegdinych
warunkow w celu ograniczenia stwierdzonego
ryzyka.

Pozwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod
warunkiem wykazania w dokumentacji
dotaczonej do wniosku, ze ryzyko moze by¢
ograniczone do poziomu dopuszczalnego.
Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobdjczych:
Nalezy zastosowac odpowiednie srodki
ograniczajgce ryzyko w celu zminimalizowania
potencjalnego narazenia ludzi, zwierzat innych
niz docelowe i sSrodowiska wodnego. W
szczegolnosci etykiety, ulotki informacyjne oraz
karty charakterystyki dla produktéw, na ktére
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zostato wydane pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu, muszg zawierac¢ informacje, ze:

1) Produkty nie moga by¢ umieszczane w
miejscach dostepnych dla niemowlat, dzieci i
zwierzat domowych;

2) Produktéw nie nalezy umieszczaé w poblizu
zewnetrznych otworéw odptywowych;

3) Niewykorzystane produkty musza by¢
wiasciwie unieszkodliwiane i nie mogg byc¢
wylewane do otworéw odptywowych.

W odniesieniu do produktow przeznaczonych do
uzytku powszechnego pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu moze zosta¢ wydane
jedynie dla produktéw gotowych do uzycia.

15.

IPBC

3-jodo-2-propynylo
butylokarbaminian
Nr WE: 259-627-5
Nr CAS:
55406-53-6

980 g/kg

1 lipca
2010r.

30 czerwca 2012r.

30 czerwca
2020 .

Kategoria Il
grupa 8

Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobojczych
oraz dla uzytkownikéw profesjonalnych:

Zgodnie z zatozeniami przyjetymi podczas
przeprowadzania oceny ryzyka, produkty
dopuszczone do uzytku przemystowego i/lub
profesjonalnego nalezy stosowac przy uzyciu
wiasciwych srodkéw ochrony indywidualnej,
chyba ze w dokumentac;ji dotgczonej do
wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu, mozna dowiesc, ze
ryzyko dla uzytkownikéw przemystowych i/lub
profesjonalnych moze by¢ ograniczone do
poziomu dopuszczalnego w inny sposob.

Z uwagi na ryzyko stwarzane dla gleby i wod
nalezy zastosowac odpowiednie $rodki
ograniczajace to ryzyko w celu ich ochrony.
W szczegolnosci etykiety, ulotki informacyjne
oraz karty charakterystyki dla produktow
dopuszczonych do uzytku przemystowego,
muszg zawiera¢ informacje, ze drewno
bezposrednio po obrébce nalezy
przechowywaé pod zadaszeniem lub na
nieprzepuszczalnym twardym podtozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu
przedostawaniu sie substancji do gleby i wéd
oraz ze wszelkie pozostatosci substancji
muszg zostac¢ zebrane do ponownego uzycia
lub unieszkodliwienia.

16.

K-HDO

S6l potasowa
cykloheksylohydrok
sydiazeno-1-tlenku,

977 g/kg

1 lipca
2010r.

30 czerwca 2012 .

30 czerwca
2020 .

Kategoria Il
grupa 8

Przy dokonywaniu oceny dokumentac;ji
dotaczonej do wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
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Nr WE:
niedostepny

Nr CAS: 66603-10-
9

(pozycja ta odnosi
sie

réwniez do postaci
uwodnionych
K-HDO)

zgodnie z przepisami dotyczgcymi jednolitych
procedur oceny dokumentacji produktu
biobdjczego oraz kryteridw postepowania przy
ocenie produktu biobdjczego dokonuije sie, jesli
jest to wtasciwe dla okreslonego produktu, oceny
scenariuszy narazenia dla odpowiednich
zastosowan i populaciji, ktére moga byé
narazone na dziatanie produktu i ktére nie
zostaty uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspdlnoty.

Wymagania dla podmiotdw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobojczych
oraz dla uzytkownikéw profesjonalnych:

1) ze wzgledu na mozliwe ryzyko stwarzane dla
srodowiska i pracownikdw, nie nalezy
stosowacé produktéw w systemach innych niz
przemystowe, w petni zautomatyzowane i o
obiegu zamknietym, chyba ze w dokumentacji
dotaczonej do wniosku o wydanie pozwolenie
na wprowadzenie do obrotu mozna dowies¢,
ze ryzyko moze by¢ ograniczone do poziomu
dopuszczalnego, zgodnie z wymogami
okreslonymi przepisami dotyczacymi
jednolitych procedur oceny dokumentacji
produktu biobdjczego oraz kryteriéw
postepowania przy ocenie produktu
biobdjczego;

2) zgodnie z zatozeniami przyjetymi podczas
przeprowadzania oceny ryzyka, produkty
nalezy stosowac przy uzyciu wiasciwych
srodkéw ochrony indywidualnej, chyba ze w
dokumentac;ji dotgczonej do wniosku o
wydanie pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu mozna dowiesé¢, ze ryzyko dla
uzytkownikow moze by¢ ograniczone do
poziomu dopuszczalnego w inny sposob;

3) w Swietle stwierdzonego ryzyka stwarzanego
dla matych dzieci, produktéw nie nalezy
stosowaé do impregnacji drewna, z ktérym
mogg mie¢ one bezposrednig stycznos¢.

17.

Klotianidyna

(E)-1-(2-chloro-1,3-
tiazol-
5-ilometylo)-3-
metylo-2-
nitroguanidyna

950 g/kg

1 lutego
2010r.

31 stycznia 2012 .

31 stycznia
2020 .

Kategoria Il,
grupa 8

Przy dokonywaniu oceny dokumentac;ji
dotaczonej do wniosku o wydanie pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego zgodnie z przepisami dotyczacymi
jednolitych procedur oceny dokumentacji
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Nr WE: 433-460-1
Nr CAS: 210880-
92-5

produktu biobodjczego oraz kryteriéw
postepowania przy ocenie produktu biobéjczego
dokonuje sie oceny

scenariuszy narazenia dla odpowiednich
zastosowan i populacji, ktére moga byé
narazone na dziatanie produktu i ktére nie
zostaty uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspdlnoty.

Przy wydawaniu pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu danego produktu dokonuje sie oceny
ryzyka i nastepnie zapewnia sie podjecie
wiasciwych srodkéw lub okreslenie szczegolnych
warunkoéw w celu ograniczenia stwierdzonego
ryzyka. Pozwolenie moze zosta¢ wydane jedynie
pod warunkiem wykazania w dokumentac;ji
dotaczonej do wniosku, ze ryzyko moze by¢
ograniczone do poziomu dopuszczalnego.
Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobojczych:
W Swietle ryzyka stwierdzonego dla gleby, wod
powierzchniowych i woéd podziemnych nie ma
mozliwosci uzyskania pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu dla produktéw
stosowanych do konserwacji drewna
wykorzystywanego na zewnatrz budynkéw, jezeli
nie zostang przedstawione dane wskazujace, ze
produkt spetnia wymogi okre$lone przepisami
dotyczacymi jednolitych procedur oceny
dokumentac;ji produktu biobdjczego oraz
kryteridw postepowania przy ocenie produktu
biobdjczego, w razie koniecznosci poprzez
zastosowanie stosownych srodkéw
ograniczajacych ryzyko.

W szczegolnosci etykiety, ulotki informacyjne
oraz karty charakterystyki dla produktow
dopuszczonych do uzytku przemystowego,
muszg zawiera¢ informacje, ze drewno po
obrébce nalezy przechowywac na
nieprzepuszczalnym, twardym podtozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu przedostawaniu
sie substancji do gleby oraz ze wszelkie
pozostatosci substancji muszg by¢ zebrane
celem ponownego wykorzystania lub usuniecia.

18.

Kumatetralyl

Kumatetralyl
Nr WE: 227-424-0

980 g/kg

1 lipca
2011 r.

30 czerwca 2013 r.

30 czerwca
2016 r.

Kategoria lll,
Grupa 14

Z uwagi na rozpoznane ryzyko dla zwierzat
innych niz docelowe substancja czynna powinna
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Nr CAS: 5836-29-3

zostaé poddana poréwnawczej ocenie ryzyka
zgodnie z art. 31 i 32 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobdjczych przed
przedtuzeniem jej witgczenia do niniejszego
zatacznika.

Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobdjczych:
1) Stezenie nominalne substancji czynnej w
produktach innych niz proszek sladowy nie
przekracza 375 mg/kg i dozwolone jest
wytgcznie stosowanie gotowych przynet;

2) Produkty zawierajg czynnik zniechecajacy i,
jesli stosowne, barwnik;

3) Bezposrednie i posrednie narazenie ludzi,
zwierzat innych niz docelowe i $srodowiska jest
zminimalizowane poprzez uwzglednienie

i zastosowanie wszystkich stosownych i
dostepnych srodkéw ograniczajacych ryzyko.
Obejmuje to miedzy innymi ograniczenie
stosowania produktu wytacznie do uzytku
profesjonalnego, okreslenie maksymailnej
wielkosci opakowania oraz ustanowienie
obowigzku uzywania zabezpieczonych pudetek
na przynety, ktérych otwarcie wymaga
profesjonalnego sprzetu.

19.

Kwas borowy

Kwas borowy

Nr WE: 233-139-2
Nr CAS: 1004 3-35-
3

990 g/kg

1 wrzesnia
2011 r.

31 sierpnia 2013 r.

31 sierpnia
2021 r.

Kategoria Il,
Grupa 8

Przy dokonywaniu oceny dokumentac;ji
dotaczonej do wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
zgodnie z przepisami dotyczacymi jednolitych
procedur oceny dokumentacji produktu
biobdjczego oraz kryteriéw postepowania przy
ocenie produktu biobdjczego dokonuije sie, jesli
jest to wtasciwe dla okreslonego produktu,oceny
scenariuszy narazenia dla odpowiednich
zastosowan i populaciji, ktére moga byé
narazone na dziatanie produktu i ktére nie
zostaty uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspdlnoty.

Przy wydawaniu pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu danego produktu dokonuje sie oceny
ryzyka i nastepnie zapewnia sie podjecie
wiasciwych srodkéw lub okreslenie szczegdlnych
warunkow w celu ograniczenia stwierdzonego
ryzyka.

Pozwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod
warunkiem wykazania w dokumentacji
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dotaczonej do wniosku, ze ryzyko moze by¢
ograniczone do poziomu dopuszczalnego.
Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobojczych:
1) Produkty dopuszczone do uzytku
przemystowego i profesjonalnego nalezy
stosowac przy uzyciu wiasciwych srodkow
ochrony indywidualnej, chyba ze w dokumentaciji
dotaczonej do wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu, mozna dowiesc, ze
ryzyko dla uzytkownikéw przemystowych i/lub
profesjonalnych moze by¢ ograniczone do
poziomu dopuszczalnego w inny sposob;

2) Z uwagi na ryzyko stwarzane dla gleby i wod
nie ma mozliwosci uzyskania pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu dla produktéw
stosowanych do konserwacji drewna in situ na
zewnatrz budynkéw ani drewna, ktére bedzie
narazone na dziatanie czynnikéw
atmosferycznych, jezeli nie zostang
przedstawione dane wskazujace, ze produkt
spetnia wymogi okreslone przepisami
dotyczacymi jednolitych procedur oceny
dokumentac;ji produktu biobdjczego oraz
kryteriow postepowania przy ocenie produktu
biobdjczego, w razie koniecznosci poprzez
zastosowanie stosownych $rodkéw
ograniczajacych ryzyko. W szczegoélnosci
etykiety, ulotki informacyjne oraz karty
charakterystyki dla produktéw dopuszczonych do
uzytku przemystowego, musza zawieraé
informacje, ze drewno po obrébce nalezy
przechowywa¢ pod zadaszeniem i/lub na
nieprzepuszczalnym, twardym podfozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu przedostawaniu
sie substancji do gleby lub wéd oraz ze wszelkie
pozostatosci substancji muszg by¢ zebrane do
ponownego uzycia lub unieszkodliwienia.

20.

Propikonazol

1-[[2-(2,4-
dichlorofenylo)-
4-propylo-1,3-
dioksolan-2-
ylojmetylo]-1H-
1,2,4-triazol

Nr WE: 262-104-4
Nr CAS: 60207-90-

930 g/kg

1 kwietnia
2010r.

31 marca 2012 .

31 marca
2020 r.

Kategoria Il
grupa 8

Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobojczych
oraz dla uzytkownikéw profesjonalnych:

Zgodnie z zatozeniami przyjetymi podczas
przeprowadzania oceny ryzyka, produkty
biobdjcze dopuszczone do uzytku
przemystowego i/lub profesjonalnego nalezy
stosowacé przy uzyciu wlasciwych srodkéw
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ochrony indywidualnej, chyba ze w
dokumentac;ji dotgczonej do wniosku o
wydanie pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu, mozna dowies$¢, ze ryzyko dla
uzytkownikéw przemystowych i/lub
profesjonalnych moze by¢ ograniczone do
poziomu dopuszczalnego w inny sposob.

Z uwagi na ryzyko stwarzane dla gleby i wéd
nalezy zastosowac odpowiednie $rodki
ograniczajace to ryzyko w celu ich ochrony.
W szczegodlnosci etykiety, ulotki informacyjne
oraz karty charakterystyki dla produktow
dopuszczonych do uzytku przemystowego
musza zawiera¢ informacje, ze drewno
bezposrednio po obrébce nalezy
przechowywa¢ pod zadaszeniem lub na
nieprzepuszczalnym twardym podtozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu
przedostawaniu sie substancji do gleby i wéd
oraz ze wszelkie pozostatosci substancji
muszg zosta¢ zebrane do ponownego uzycia
lub unieszkodliwienia.

Nie ma mozliwosci uzyskania pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu dla produktow
stosowanych do konserwacji drewna in situ
na zewnatrz budynkéw ani drewna, ktére
bedzie narazone na dziatanie czynnikow
atmosferycznych jezeli nie zostang
przedstawione dane wskazujace, ze produkt
spetnia wymogi okreslone przepisami
dotyczacymi jednolitych procedur oceny
dokumentac;ji produktu biobdjczego oraz
kryteridw postepowania przy ocenie produktu
biobdjczego, w razie koniecznosci poprzez
zastosowanie stosownych srodkéw
ograniczajacych ryzyko.

21.

Tebukonazol

1-(4-chlorofenylo)-
4,4-dimetylo-3-
(1,2,4-triazol-1-
ylometylo)pentan-
3-ol

Nr WE: 403-640-2
Nr CAS: 107534-
96-3

950 g/kg

1 kwietnia
2010r.

31 marca 2012 .

31 marca
2020 r.

Kategoria Il
grupa 8

Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobojczych
oraz dla uzytkownikéw profesjonalnych:

Z uwagi na ryzyko stwarzane dla gleby i wéd
nalezy zastosowac odpowiednie $rodki
ograniczajace to ryzyko w celu ich ochrony.
W szczegodlnosci etykiety, ulotki informacyjne
oraz karty charakterystyki dla produktow
dopuszczonych do uzytku przemystowego
muszg zawiera¢ informacje, ze drewno
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bezposrednio po obrébce nalezy
przechowywac¢ pod zadaszeniem lub na
nieprzepuszczalnym twardym poditozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu
przedostawaniu sie substancji do gleby i wéd
oraz ze wszelkie pozostatosci substanciji
muszg zosta¢ zebrane do ponownego uzycia
lub unieszkodliwienia.

Nie ma mozliwosci uzyskania pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu dla produktow
stosowanych do konserwacji drewna in situ
na zewnatrz budynkéw ani drewna, ktére
bedzie pozostawaé w statym kontakcie z
woda, jezeli nie zostang przedstawione dane
wskazujace, ze produkt spetnia wymogi
okreslone przepisami dotyczacymi jednolitych
procedur oceny dokumentacji produktu
biobdjczego oraz kryteriow postepowania
przy ocenie produktu biobdjczego, w razie
koniecznosci poprzez zastosowanie
stosownych Srodkéw ograniczajgcych ryzyko.

22.

Tetraboran
disodu

Tetraboran disodu
Nr WE: 215-540-4
Nr CAS
(bezwodny):
1330-43-4

Nr CAS
(pieciowodny):
12267-73-1

Nr CAS

(dziesieciowodny):

1303-96-4

990 g/kg

1 wrzesnia
2011 r.

31 sierpnia 2013 r.

31 sierpnia
2021 r.

Kategoria Il,
Grupa 8

Przy dokonywaniu oceny dokumentac;ji
dotaczonej do wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
zgodnie z przepisami dotyczgcymi jednolitych
procedur oceny dokumentacji produktu
biobdjczego oraz kryteridw postepowania przy
ocenie produktu biobdjczego dokonuije sie, jesli
jest to wtasciwe dla okreslonego produktu, oceny
scenariuszy narazenia dla odpowiednich
zastosowan i populaciji, ktére moga byé
narazone na dziatanie produktu i ktére nie
zostaty uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspdlnoty.

Przy wydawaniu pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu danego produktu dokonuje sie oceny
ryzyka i nastepnie zapewnia sie podjecie
wiasciwych srodkéw lub okreslenie szczegdinych
warunkow w celu ograniczenia stwierdzonego
ryzyka.

Pozwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod
warunkiem wykazania w dokumentacji
dotaczonej do wniosku, ze ryzyko moze byé
ograniczone do poziomu dopuszczalnego.
Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobdjczych:
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1) Produkty dopuszczone do uzytku
przemystowego i profesjonalnego nalezy
stosowacé przy uzyciu wiasciwych srodkow
ochrony indywidualnej, chyba ze w dokumentaciji
dotaczonej do wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu, mozna dowies¢, ze
ryzyko dla uzytkownikéw przemystowych i/lub
profesjonalnych moze by¢ ograniczone do
poziomu dopuszczalnego w inny sposob.

2) Z uwagi na ryzyko stwarzane dla gleby i wod
nie ma mozliwosci uzyskania pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu dla produktow
stosowanych do konserwacji drewna in situ na
zewnatrz budynkéw ani drewna, ktére bedzie
narazone na dziatanie czynnikéw
atmosferycznych jezeli nie zostang
przedstawione dane wskazujace, ze produkt
spetnia wymogi okreslone przepisami
dotyczacymi jednolitych procedur oceny
dokumentac;ji produktu biobdjczego oraz
kryteridw postepowania przy ocenie produktu
biobdjczego, w razie koniecznosci poprzez
zastosowanie stosownych $rodkéw
ograniczajacych ryzyko. W szczegdlnosci
etykiety, ulotki informacyjne oraz karty
charakterystyki dla produktéw dopuszczonych do
uzytku przemystowego, musza zawieraé
informacje, ze drewno po obrébce nalezy
przechowywac¢ pod zadaszeniem i/lub na
nieprzepuszczalnym, twardym podtozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu przedostawaniu
sie substancji do gleby lub wéd oraz ze wszelkie
pozostatosci substancji muszg by¢ zebrane do
ponownego uzycia lub unieszkodliwienia.

23.

Tetrahydrat
oktaboranu
disodu

Tetrahydrat
oktaboranu disodu
Nr WE: 234-541-0
Nr CAS: 12280-03-
4

975 g/kg

1 wrzesnia
2011 r.

31 sierpnia 2013 r.

31 sierpnia
2021r.

Kategoria Il,
Grupa 8

Przy dokonywaniu oceny dokumentac;ji
dotaczonej do wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
zgodnie z przepisami dotyczacymi jednolitych
procedur oceny dokumentacji produktu
biobdjczego oraz kryteriéw postepowania przy
ocenie produktu biobdjczego dokonuije sie, jesli
jest to wtasciwe dla okreslonego produktu, oceny
scenariuszy narazenia dla odpowiednich
zastosowan i populaciji, ktére moga by¢
narazone na dziatanie produktu i ktére nie

zostaty uwzglednione
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w ocenie ryzyka na poziomie Wspdlnoty.

Przy wydawaniu pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu danego produktu dokonuje sie oceny
ryzyka i nastepnie zapewnia sie podjecie
wiasciwych srodkéw lub okreslenie szczegdinych
warunkow w celu ograniczenia stwierdzonego
ryzyka.

Pozwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod
warunkiem wykazania

w dokumentacji dotaczonej do wniosku, ze
ryzyko moze by¢ ograniczone do poziomu
dopuszczalnego.

Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobdjczych:
1) Produkty dopuszczone do uzytku
przemystowego i profesjonalnego nalezy
stosowacé przy uzyciu wiasciwych srodkéw
ochrony indywidualnej, chyba ze w dokumentacji
dotaczonej do wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu, mozna dowiesé, ze
ryzyko dla uzytkownikéw przemystowych i/lub
profesjonalnych moze by¢ ograniczone do
poziomu dopuszczalnego w inny sposob.

2) Z uwagi na ryzyko stwarzane dla gleby i wod
nie ma mozliwosci uzyskania pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu dla produktow
stosowanych do konserwacji drewna in situ na
zewnatrz budynkéw ani drewna, ktére bedzie
narazone na dziatanie czynnikéw
atmosferycznych, jezeli nie zostang
przedstawione dane wskazujace, ze produkt
spetnia wymogi okreslone przepisami
dotyczacymi jednolitych procedur oceny
dokumentac;ji produktu biobdjczego oraz
kryteridw postepowania przy ocenie produktu
biobdjczego, w razie koniecznosci poprzez
zastosowanie stosownych $rodkéw
ograniczajacych ryzyko. W szczegoélnosci
etykiety, ulotki informacyjne oraz karty
charakterystyki dla produktow dopuszczonych do
uzytku przemystowego, musza zawieraé
informacje, ze drewno po obrébce nalezy
przechowywaé pod zadaszeniem i/lub na
nieprzepuszczalnym, twardym podtozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu przedostawaniu
sie substancji do gleby lub wéd oraz ze wszelkie
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pozostatosci substancji muszg by¢ zebrane do
ponownego uzycia lub unieszkodliwienia.

24.

Tiabendazol

2-tiazol-4-ylo-1H-

benzoimidazol

Nr WE: 205-725-8
Nr CAS: 148-79-8

985 g/kg

1 lipca
2010rr.

30 czerwca 2012r.

30 czerwca
2020 .

Kategoria Il
grupa 8

Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktow biobojczych
oraz dla uzytkownikéw profesjonalnych:

Zgodnie z zatozeniami przyjetymi podczas
przeprowadzania oceny ryzyka, produkty
dopuszczone do uzytku przemystowego i/lub
profesjonalnego, w przypadku zastosowania
metody podwajnej prozni lub metody kapieli,
nalezy stosowac przy uzyciu wasciwych
srodkéw ochrony indywidualnej, chyba ze w
dokumentacji dotgczonej do wniosku o
wydanie pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu, mozna dowies$¢, ze ryzyko dla
uzytkownikéw przemystowych i/lub
profesjonalnych moze by¢ ograniczone do
poziomu dopuszczalnego w inny sposob;

Z uwagi na ryzyko stwarzane dla gleby i wod
nalezy zastosowac odpowiednie $rodki
ograniczajace to ryzyko w celu ich ochrony.
W szczegolnosci etykiety, ulotki informacyjne
oraz karty charakterystyki dla produktow
dopuszczonych do uzytku przemystowego
muszg zawiera¢ informacje, ze drewno
bezposrednio po obrdobce nalezy
przechowywac pod zadaszeniem lub na
nieprzepuszczalnym twardym podtozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu
przedostawaniu sie substancji do gleby i wéd
oraz ze wszelkie pozostatosci substancji
muszg zostaé zebrane do ponownego uzycia
lub unieszkodliwienia;

Nie ma mozliwosci uzyskania pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu dla produktéw
stosowanych do konserwacji drewna in situ
na zewnatrz budynkéw ani drewna, ktore
bedzie narazone na dziatanie czynnikow
atmosferycznych, jezeli nie zostang
przedstawione dane wskazujace, ze produkt
spetnia wymogi okreslone przepisami
dotyczacymi jednolitych procedur oceny
dokumentacji produktu biobdjczego oraz
kryteribw postepowania przy ocenie produktu
biobdjczego, w razie koniecznosci poprzez
zastosowanie stosownych $rodkéw
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ograniczajacych ryzyko.

25.

Tiaklopryd

(2)-3-(6-chloro-3-
pirydylometylo)-
1,3-tiazolidyn-2-
ylidenocyjanamid
Nr WE: nie dotyczy
Nr CAS: 111988-
49-9

975 g/kg

1 stycznia
2010rr.

nie dotyczy

31 grudnia
2019r

Kategoria Il,
Grupa 8

Przy dokonywaniu oceny dokumentac;ji
dotaczonej do wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
zgodnie z przepisami dotyczacymi jednolitych
procedur oceny dokumentacji produktu
biobdjczego oraz kryteriéw postepowania przy
ocenie produktu biobdjczego dokonuije sig, jesli
jest to wtasciwe dla okreslonego produktu, oceny
scenariuszy narazenia dla odpowiednich
zastosowan i populacji, ktére moga by¢
narazone na dziatanie produktu i ktére nie
zostaty uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspdlnoty.

Przy wydawaniu pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu danego produktu dokonuje sie oceny
ryzyka i nastepnie zapewnia sie podjecie
wiasciwych srodkow lub okreslenie szczegolnych
warunkow w celu ograniczenia stwierdzonego
ryzyka.

Pozwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod
warunkiem wykazania w dokumentacji
dotaczonej do wniosku, ze ryzyko moze by¢
ograniczone do poziomu dopuszczalnego.
Wymagania dla podmiotdw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktow biobdjczych:
1) Zgodnie z zatozeniami przyjetymi podczas
przeprowadzania oceny ryzyka, produkty
dopuszczone do uzytku przemystowego i/lub
profesjonalnego nalezy stosowac przy uzyciu
wiasciwych srodkéw ochrony indywidualnej,
chyba ze w dokumentacji dotgczonej do wniosku
0 wydanie pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu, mozna dowies$¢, ze ryzyko dla
uzytkownikow przemystowych i/lub
profesjonalnych moze by¢ ograniczone do
poziomu dopuszczalnego w inny sposob;

2) Z uwagi na ryzyko stwarzane dla gleby i wod
nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki
ograniczajace ryzyko w celu ich ochrony. W
szczegolnosci etykiety, ulotki informacyjne oraz
karty charakterystyki dla produktéw
dopuszczonych do uzytku przemystowego,
muszg zawiera¢ informacje, ze drewno po
obrébce nalezy przechowywaé pod zadaszeniem
i/lub na nieprzepuszczalnym, twardym podtozu w
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celu zapobiezenia bezposredniemu
przedostawaniu sie substancji do gleby i wéd
oraz ze wszelkie pozostatosci substancji musza
zostaé zebrane do ponownego uzycia lub
unieszkodliwienia;

3) Nie ma mozliwosci uzyskania pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu dla produktéw
stosowanych do konserwacji in situ konstrukcji
drewnianych w poblizu wody w przypadkach, w
ktérych nie mozna zapobiec bezposredniemu
przedostawaniu sie substancji do wéd albo
drewna ktére bedzie miato bezposredni kontakt z
wodami powierzchniowymi, jezeli nie zostang
przedstawione dane wskazujgce, ze produkt
spetnia wymogi okreslone przepisami
dotyczacymi jednolitych procedur oceny
dokumentac;ji produktu biobdjczego oraz
kryteridw postepowania przy ocenie produktu
biobdjczego, w razie koniecznosci poprzez
zastosowanie stosownych srodkéw
ograniczajgcych ryzyko.

26.

Tiametoksam

Tiametoksam

Nr WE: 428-650-4
Nr CAS: 153719-
23-4

980 g/kg

1 lipca
2010rr.

30 czerwca 2012rr.

30 czerwca
2020 .

Kategoria Il
grupa 8

Wymagania dla podmiotéw odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktéw biobojczych
oraz dla uzytkownikéw profesjonalnych:

Zgodnie z zatozeniami przyjetymi podczas
przeprowadzania oceny ryzyka, produkty
dopuszczone do uzytku przemystowego i/lub
profesjonalnego nalezy stosowac przy uzyciu
wiasciwych srodkéw ochrony indywidualnej,
chyba ze w dokumentacji dotgczonej do
wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu mozna dowies¢, ze
ryzyko dla uzytkownikéw przemystowych i/lub
profesjonalnych moze by¢ ograniczone do
poziomu dopuszczalnego w inny sposob.

Z uwagi na ryzyko stwarzane dla gleby i wod
nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki
ograniczajace to ryzyko w celu ich ochrony.
W szczegodlnosci etykiety, ulotki informacyjne
oraz karty charakterystyki dla produktow
dopuszczonych do uzytku przemystowego
muszg zawiera¢ informacje, ze drewno
bezposrednio po obrébce nalezy
przechowywac pod zadaszeniem lub na
nieprzepuszczalnym twardym podtozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu
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przedostawaniu sie substancji do gleby i wéd
oraz ze wszelkie pozostatosci substancji
muszg zostaé zebrane do ponownego uzycia
lub unieszkodliwienia.

Nie ma mozliwos$ci uzyskania pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu dla produktéw
stosowanych do konserwacji drewna in situ
na zewnatrz budynkéw ani drewna, ktére
bedzie narazone na dziatanie czynnikow
atmosferycznych, jezeli nie zostang
przedstawione dane wskazujace, ze produkt
spetnia wymogi okreslone przepisami
dotyczacymi jednolitych procedur oceny
dokumentac;ji produktu biobdjczego oraz
kryteriéw postepowania przy ocenie produktu
biobdjczego, w razie koniecznosci poprzez
zastosowanie stosownych srodkéw
ograniczajacych ryzyko.

27.

Tlenek boru

Tritlenek diboru
Nr WE: 215-125-8
Nr CAS: 1303-86-2

975 g/kg

1 wrzesnia
2011 r.

31 sierpnia 2013 r.

31 sierpnia
2021r.

Kategoria Il,
Grupa 8

Przy dokonywaniu oceny dokumentac;ji
dotaczonej do wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu biobodjczego
zgodnie z przepisami dotyczacymi jednolitych
procedur oceny dokumentacji produktu
biobdjczego oraz kryteriéw postepowania przy
ocenie produktu biobdjczego dokonuije sie, jesli
jest to wtasciwe dla okreslonego produktu, oceny
scenariuszy narazenia dla odpowiednich
zastosowan i populaciji, ktére moga by¢
narazone na dziatanie produktu i ktére nie
zostaty uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspdlnoty.

Przy wydawaniu pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu danego produktu dokonuje sie oceny
ryzyka i nastepnie zapewnia sie podjecie
wiasciwych srodkéw lub okreslenie szczegolnych
warunkow w celu ograniczenia stwierdzonego
ryzyka.

Pozwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod
warunkiem wykazania w dokumentacji
dotaczonej do wniosku, ze ryzyko moze by¢
ograniczone do poziomu dopuszczalnego.
Wymagania dla podmiotow odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu produktow biobdjczych:
1) Produkty dopuszczone do uzytku
przemystowego i profesjonalnego nalezy
stosowacé przy uzyciu wlasciwych srodkéw

www.inforlex.pl

Strona 27 z 36




ochrony indywidualnej, chyba ze w dokumentaciji
dotaczonej do wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu, mozna dowiesé, ze
ryzyko dla uzytkownikéw przemystowych i/lub
profesjonalnych moze by¢ ograniczone do
poziomu dopuszczalnego w inny sposob;

2) Z uwagi na ryzyko stwarzane dla gleby i wod
nie ma mozliwosci uzyskania pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu dla produktow
stosowanych do konserwacji drewna in situ na
zewnatrz budynkéw ani drewna, ktore bedzie
narazone na dziatanie czynnikéw
atmosferycznych, jezeli nie zostang
przedstawione dane wskazujace, ze produkt
spetnia wymogi okreslone przepisami
dotyczacymi jednolitych procedur oceny
dokumentac;ji produktu biobdjczego oraz
kryteridw postepowania przy ocenie produktu
biobdjczego, w razie koniecznosci poprzez
zastosowanie stosownych srodkéw
ograniczajacych ryzyko. W szczegoélnosci
etykiety, ulotki informacyjne oraz karty
charakterystyki dla produktow dopuszczonych do
uzytku przemystowego muszg zawierac
informacje, ze drewno po obrébce nalezy
przechowywaé pod zadaszeniem i/lub na
nieprzepuszczalnym, twardym podtozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu przedostawaniu
sie substancji do gleby lub wéd oraz ze wszelkie
pozostatosci substancji muszg by¢ zebrane do
ponownego uzycia lub unieszkodliwienia.
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Zatgcznik nr 2

Wykaz substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach biobéjczych niskiego ryzyka

Nr CAS: 124-38-9

Lp. Nazwa Nazwa IUPAC Minimalna Data wtagczenia do Ostateczny termin od Data wygasniecia Kategoria i Przepisy szczegotowe
zwyczajowa Numery czystosc zatacznika 1A kiedy obrét produktami wigczenia do grupa (Wymagania majgce na celu
identyfikacyjne substanc;ji dyrektywy 98/8/WE biobojczymi zatgcznika 1A produktu zapobieganie zagrozeniom
czynnej w zawierajgcymi dyrektywy 98/8/WE biobojczego dla zdrowia ludzi)
produkcie wymienione substancje zgodnie z
biobdjczym czynne bedzie rozporzadzeni
wprowadzony prowadzony na em Ministra
m do obrotu podstawie wydanego Zdrowia z
pozwolenia na dnia 17
wprowadzenie do stycznia 2003
obrotu lub wpisu do r. W sprawie
rejestru produktéw kategorii i
biobdjczych niskiego grup
ryzyka (oprécz produktow
produktow biobojczych
zawierajgcych wiecej wedtug ich
niz jedng substancje przeznaczenia
czynng; w przypadku (Dz. U. Nr 16,
takich produktow poz. 150)
obowigzuje termin
okreslony w ostatniej
sposrod decyzji
dotyczacych wpisu
substancji do wykazu
substancji czynnych
dozwolonych do
stosowania w
produktach biobdjczych)
1. Ditlenek wegla Ditlenek wegla 990 ml/l 1 listopada 2009 r. 31 pazdziernika 2011 r. | 31 pazdziernika Kategoria lll, Wytacznie do uzytku w
Nr WE: 204-696-9 2019r. grupa 14 gotowych do uzycia

kanistrach gazowych z
mechanizmem
zatrzymujacym
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UZASADNIENIE

Projekt obwieszczenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego dla ministra
wiasciwego do spraw zdrowia zawartego w art. 6 ust. 3 pkt 1, 2 i 4 z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, z 2008 r. Nr 171,
poz. 1056 oraz z 2009 r. Nr 20, poz. 106).

Projekt obwieszczenia obejmuje wykazy substancji czynnych dozwolonych do
stosowania w produktach biobdjczych i produktach biobdjczych niskiego ryzyka,
Z podziatem na kategorie i grupy, oraz terminy waznosci wpisu substancji czynnych
do wykazéw substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach
biobdjczych i produktach biobdjczych niskiego ryzyka, uwzgledniajgce niezbedne
wymagania majgce na celu zapobieganie ryzyku dla zdrowia ludzi, zwierzat
i Srodowiska, zgodnie z ewidencjg substancji czynnych prowadzong przez Komisje

Europejska.

Projektowane obwieszczenie zastepuje obecnie obowigzujace obwieszczenie
Ministra Zdrowia z dnia 8 maja 2009 r. w sprawie wykazu substancji czynnych
dozwolonych do stosowania w produktach biobdjczych oraz produktach biobdjczych
niskiego ryzyka (M. P. Nr 32, poz. 473).

Koniecznos¢ wydania nowego obwieszczenia wynika ze stanowiska Rzadowego
Centrum Legislacji stwierdzajgcego, ze nie powinno sie ,nowelizowaé” obwieszczen
wydawanych na podstawie przepisow ustawowych oraz z potrzeby dostosowania

przepiséw prawa polskiego do uregulowan:

— dyrektywy Komisji 2009/84/WE z dnia 28 lipca 2009 r. zmieniajgcej dyrektywe
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wigczenia fluorku sulfurylu jako
substancji czynnej do zatacznika | do tej dyrektywy (Dz. Urz. UE L 197
z 29.07.20009, str. 67),

— dyrektywy Komisji 2009/85/WE z dnia 29 lipca 2009 r. zmieniajgcej dyrektywe
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wigczenia kumatetralylu jako
substancji czynnej do zatgcznika | do tej dyrektywy (Dz. Urz. UE L 198 z
30.07.2009, str. 28),

— dyrektywy Komisji 2009/86/WE z dnia 29 lipca 2009 r. zmieniajgcej dyrektywe

98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wigczenia fenpropimorfu jako
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substancji czynnej do zatgcznika | do tej dyrektywy (Dz. Urz. UE L 198
z 30.07.20009, str. 31),

— dyrektywy Komisji 2009/87/WE z dnia 29 lipca 2009 r. zmieniajgcej dyrektywe
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wigczenia indoksakarbu jako
substancji czynnej do zatacznika |A do tej dyrektywy (Dz. Urz. UE L 198 z
30.07.2009, str. 35),

— dyrektywy Komisji 2009/88/WE z dnia 30 lipca 2009 r. zmieniajgcej dyrektywe
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wtaczenia tiakloprydu jako
substancji czynnej do zatacznika | do tej dyrektywy (Dz. Urz. UE L 199
z 31.07.20009, str. 15),

— dyrektywy Komisji 2009/89/WE z dnia 30 lipca 2009 r. zmieniajgcej dyrektywe
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wigczenia azotu jako substancii
czynnej do zatgcznika | do tej dyrektywy (Dz. Urz. UE L 199 z 31.07.2009, str.
19),

— dyrektywy Komisji 2009/91/WE z dnia 30 lipca 2009 r. zmieniajgcej dyrektywe
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wigczenia tetraboranu disodu
jako substancji czynnej do zatacznika | do tej dyrektywy (Dz. Urz. UE L 201
z 01.08.20009, str. 39),

— dyrektywy Komisji 2009/92/WE z dnia 31 lipca 2009 r. zmieniajgcej dyrektywe
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wigczenia bromadiolonu jako
substancji czynnej do zatgcznika | do tej dyrektywy (Dz. Urz. UE L 201
z 01.08.20009, str. 43),

— dyrektywy Komisji 2009/93/WE z dnia 31 lipca 2009 r. zmieniajgcej dyrektywe
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wigczenia alfachloralozy jako
substancji czynnej do zatgcznika | do tej dyrektywy (Dz. Urz. UE L 201
z 01.08.20009, str. 46),

— dyrektywy Komisji 2009/94/WE z dnia 31 lipca 2009 r. zmieniajgcej dyrektywe
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wigczenia kwasu borowego
jako substancji czynnej do zatacznika | do tej dyrektywy (Dz. Urz. UE L 201
z 01.08.20009, str. 50),

— dyrektywy Komisji 2009/95/WE z dnia 31 lipca 2009 r. zmieniajgcej dyrektywe
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wiaczenia fosforku glinu
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uwalniajgcego fosfine jako substancji czynnej do zatgcznika | do tej dyrektywy
(Dz. Urz. UE L 201 z 01.08.20009, str. 54),

— dyrektywy Komisji 2009/96/WE z dnia 31 lipca 2009 r. zmieniajgcej dyrektywe
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wigczenia tetrahydratu
oktaboranu disodu jako substancji czynnej do zatacznika | do tej dyrektywy (Dz.
Urz. UE L 201 z 01.08.2009, str. 58),

— dyrektywy Komisji 2009/98/WE z dnia 4 sierpnia 2009 r. zmieniajgcej dyrektywe
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wigczenia tlenku boru jako
substancji czynnej do zatgcznika | do tej dyrektywy (Dz. Urz. UE L 203
z 05.08.20009, str. 58) oraz

— dyrektywy Komisji 2009/99/WE z dnia 4 sierpnia 2009 r. zmieniajgcej dyrektywe
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wigczenia chlorofacynonu jako
substancji czynnej do zatgcznika | do tej dyrektywy (Dz. Urz. UE L 203
z 05.08.20009, str. 62).

W chwili obecnej w Unii Europejskiej trwa 10-letni program przegladu istniejgcych
substancji czynnych bedacych sktadnikami produktéw biobdjczych, wprowadzony
rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. zmieniajgcym
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2032/2003 z dnia 4 listopada 2003 r. W ramach tego
programu ocenione substancje czynne bedg wprowadzane do odpowiednich
zatgcznikéw Dyrektywy 98/8/WE w drodze jej nowelizaciji.

W zwigzku z opublikowaniem w/w dyrektyw Komisji istnieje koniecznos¢ wdrozenia
przepisow tych dyrektyw.

W celu umozliwienia ptynnego wdrazania ww. zmian w dyrektywie 98/8/WE, w art. 6
ust. 3 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych zawarto
upowaznienie dla Ministra Zdrowia do ogtaszania w drodze obwieszczenia
stosownych wykazéw, ktére bedg publikowane w Dzienniku Urzedowym

Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski".

Zgodnie z art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobodjczych
minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie jezeli wszystkie substancje
czynne produktu biobdjczego sg zamieszczone w wykazie substancji czynnych

dozwolonych do stosowania w produktach biobdjczych oraz wydaje decyzje o wpisie
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do rejestru, jezeli wszystkie substancje czynne produktu biobdjczego niskiego ryzyka
sq zamieszczone w wykazie substancji czynnych dozwolonych do stosowania
w produktach biobdjczych niskiego ryzyka, z podziatem na kategorie i grupy. Projekt
obwieszczenia zawiera przedmiotowe wykazy substancji czynnych dozwolonych do
stosowania w produktach biobdjczych oraz produktach biobdjczych niskiego ryzyka,

obowigzujace wszystkie panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej.

W Komisji Europejskiej prowadzone sg obecnie prace nad kolejnymi nowelizacjami
wprowadzajgcymi kolejne substancje czynne do odpowiednich zatgcznikow
dyrektywy 98/8/WE, ktére po opublikowaniu bedg wdrazane do polskiego porzadku
prawnego poprzez nowelizacje przedmiotowego obwieszczenia. W zaleznosci do
ktorego z zatgcznikow dyrektywy 98/8/WE (I, IA, I1B) bedg wprowadzane substancje
czynne, przedmiotowe obwieszczenie zostanie rozszerzone o dodatkowe zatgczniki,
zgodnie z upowaznieniem zawartym w art. 6 ust. 3 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r.

0 produktach biobojczych.

Przedmiotowy projekt obwieszczenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisébw rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r.
Nr 65, poz. 597).

Projekt obwieszczenia — stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r.
o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414
oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337) zostat opublikowany na stronie internetowe;j

Ministerstwa Zdrowia oraz udostepniony w Biuletynie Informacji Publiczne;j.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktore oddziatuje projektowany akt:
Projekt obwieszczenia wptynie na postepowania administracyjne w zakresie
wydawania decyzji zezwalajgcych na obrét produktami biobdjczymi prowadzone
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Projekt oddziatuje na podmioty chcace wprowadzac do obrotu produkty biobdjcze na
zharmonizowanych zasadach europejskich i na obowigzki natozone na
przedsiebiorcow posiadajgcych juz pozwolenia uprawniajgcego do obrotu produktami
biobdjczymi na terytorium Polski. Przedsiebiorcy ubiegajacy sie o otrzymanie
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego (nha
zharmonizowanych zasadach europejskich) bedg musieli uwzglednic w
przedktadanej dokumentacji niezbednej do dokonania oceny takiego produktu
wymagania zawarte w raporcie z oceny substancji czynnej oraz dyrektywie

wiaczajacej tg substancje do zatgcznika I lub IA dyrektywy 98/8/WE.

2. Konsultacje spoteczne:
Réwnolegle do uzgodnieh miedzyresortowych projektowany akt zostat skierowany do
nastepujacych podmiotéw:
1. Polskiego  Stowarzyszenia  Pracownikow  Dezynfekcji, = Dezynsekciji
i Deratyzacji,

2. Polskiej Izby Przemystu Chemicznego — Zwigzku Pracodawcow,

w

Federacji Zwigzkow Pracodawcéw Ochrony Zdrowia "Porozumienie
Zielonogorskie",

Naczelnej Rady Lekarskiej,

Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych,

Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych,

Krajowej Izby Gospodarczej,

© N o a bk

Konfederacji Pracodawcéw Polskich,

9. Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych,

10. Forum Zwigzkow Zawodowych,

11.Ogdlnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;

12. Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;
13. Rady Krajowej Federacji Konsumentow,
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14. Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK — Niezalezny Samorzadny Zwigzek
Zawodowy ,Solidarnos¢”,

15. Instytutu Chemii Przemystowej,

16. Instytutu Przemystu Organicznego,

17. Instytutu Ochrony Srodowiska,

18. Polskiego Stowarzyszenia Producentéw Kosmetykow i Srodkéw Czystosci,

19. Stowarzyszenia Inzynieréw i Technikow Przemystu Chemicznego,

20. Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Prywatnych Branzy Kosmetycznej,

21. Zwigzku Pracodawcéw Branzy Zoologicznej ,Hobby Flora ZOO”.

Jednoczesnie projekt obwieszczenia zostat umieszczony na stronie internetowe;j
Ministerstwa Zdrowia i stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej stosownie
do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

Wyniki konsultacji zostang omowione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wyniki analizy wptywu projektu aktu na:

a) sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego:

Projekt obwieszczenia nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych dla sektora
finanséw publicznych, w tym budzetu panstwa i budzetéw jednostek samorzadu

terytorialnego.

b) rynek pracy:

Projekt obwieszczenia nie wptywa na rynek pracy, jednak konsekwencje termindw
zawartych w obwieszczeniu mogg mie¢ wptyw na dziatanie matych i Srednich
przedsiebiorstw, ktére bedq staraty sie o pozwolenie na wprowadzenia do obrotu

produktow biobojczych.

c) konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw:

Projekt obwieszczenia moze wplyng¢é na  konkurencyjnos¢ gospodarki
i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw w zwigzku z
koniecznoscig rejestrowania przez nie produktow biobdjczych zgodnie z nowymi
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zharmonizowanymi zasadami europejskimi. Procedura wydawania pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu ma na celu weryfikacje dopuszczanych produktow oraz
czuwanie nad ich jakoscig. Sktadana przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja
wymagana do uzyskania takiego pozwolenia musi potwierdzi¢ jakosc¢, skutecznosc i
bezpieczenstwo stosowania produktu biobdjczego ze wzgledu na koniecznosc¢
ujednolicenia wymagan w zakresie wydawania pozwoleh na obrot we wszystkich
panstwach cztionkowskich Unii Europejskiej, ktdéra jest wymuszona przez zapisy
zawarte w dyrektywie 98/8/WE.

Zwiekszenie wymagan dotyczacych dokumentacji niezbednej do rejestracji
produktow i natozenie jednoczesnie $cisle okreslonych termindéw okreslajgcych
kolejne etapy postepowania moze jednak utrudni¢ dziatanie matym i Srednim
przedsiebiorstwom, a przez to wymusi¢ dziatania integrujace w sektorze matych i

Srednich przedsiebiorstw.

d) sytuacje i rozwgj regionalny:

Projekt obwieszczenia nie wptywa na sytuacje i rozwoj regionalny.
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