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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2013/7/UE
z dnia 21 lutego 2013 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wlaczenia chlorku alkilo
(Cy.16)-dimetylobenzylo-amonowego jako substancji czynnej do zalacznika I do tej dyrektywy

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacg wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (1), w szczegdlnosci jej art. 16
ust. 2 akapit drugi,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia
4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego
programu pracy okre$lonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej
wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (?)
ustanawia wykaz substancji czynnych, ktére maja zostaé
poddane ocenie w celu ich ewentualnego wigczenia do
zalacznika I, IA lub IB do dyrektywy 98/8/WE. Wykaz
ten obejmuje czwartorzedowe zwigzki amoniowe,
benzylo-Cy,_q4-alkilodimetylo, chlorki, bedace syno-
nimem chlorku alkilo (C;,_;)-dimetylobenzylo-amono-
wego.

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 chlorek
alkilo (Cy5.1¢)-dimetylobenzylo-amonowy zostal
oceniony zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE
pod katem stosowania w produktach typu 8, ,Srodki
konserwacji drewna”, zgodnie z definicja w zalaczniku
V do tej dyrektywy.

Wilochy zostaly wyznaczone jako pafstwo pelnigce role
sprawozdawcy i w dniu 14 sierpnia 2007 r. przedlozyty
Komisji sprawozdanie wlasciwego organu, wraz z zalece-
niem, zgodnie z art. 10 ust. 5 i 7 rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 2032/2003 z dnia 4 listopada 2003 r. w sprawie
drugiej fazy 10-letniego programu pracy okreslonego
w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu
produktéw biobdjczych oraz zmieniajacego rozporza-
dzenie (WE) nr 1896/2000 (3).

Sprawozdanie wlasciwego organu zostalo poddane prze-
gladowi przez panstwa czlonkowskie i Komisj¢. Zgodnie
z art. 15 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 w

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.
() Dz.U. L 325 z 11.12.2007, s. 3.
() Dz.U. L 307 z 24.11.2003, s. 1.

(6)

dniu 21 wrzesnia 2012 r. wyniki przegladu zostaly
wlaczone do sprawozdania z oceny przez Staly Komitet
ds. Produktéw Biobdjczych.

Na podstawie przeprowadzonych ocen mozna oczeki-
wal, ze produkty biobdjcze zawierajace chlorek alkilo
(Cy5-1¢)-dimetylobenzylo-amonowy,  stosowane jako
srodki konserwacji drewna, spelniaja wymogi ustano-
wione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE. Nalezy zatem
wlaczy¢  chlorek  alkilo  (Cy,.1¢)-dimetylobenzylo-
amonowy do zalgcznika I do tej dyrektywy do celéw
jego stosowania w produktach typu 8.

Nie wszystkie potencjalne scenariusze zastosowan i nara-
zenia zostaly ocenione na poziomie unijnym. Ocenie nie
poddano na przyklad zastosowania przez uzytkownikéw
nieprofesjonalnych ani narazenia zywnosci lub paszy.
Dlatego stosowne jest, aby paristwa cztonkowskie doko-
naly oceny tych scenariuszy zastosowai lub narazenia
oraz ryzyka w odniesieniu do $rodowisk i populacji
ludzi nieuwzglednionych w odpowiedni sposéb w ocenie
ryzyka na poziomie unijnym, oraz aby w momencie
wydawania zezwolefi na produkty zapewnily podjecie
odpowiednich $rodkéw lub nalozenie obowiazku spel-
nienia szczegblnych warunkéw w celu ograniczenia
stwierdzonych rodzajéw ryzyka do dopuszczalnego
poziomu.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla zdrowia ludzkiego
konieczne jest okreslenie bezpiecznych procedur opera-
cyjnych, wprowadzenie wymogu stosowania produktéw
przy uzyciu odpowiednich $rodkéw ochrony indywi-
dualnej oraz zakazu stosowania produktéw na drewnie,
z ktérym moga mie¢ bezposredni kontakt dzieci, chyba
ze we wniosku o zezwolenie na stosowanie produktu
mozna wykazaé, ze ryzyko moze zostal ograniczone
do dopuszczalnego poziomu.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla $rodowiska nalezy
natozy¢ wymdg, aby przemystowe lub profesjonalne
stosowanie produktu odbywalo si¢ na zamknigtym
obszarze lub na nieprzepuszczalnym, twardym podlozu
z zabezpieczeniem, aby $wiezo impregnowane drewno
przechowywano na nieprzepuszczalnym, twardym
podiozu w celu zapobiezenia bezposredniemu przedosta-
waniu si¢ substancji do gleby lub wody oraz aby wszelkie
pozostalosci po zastosowaniu produktéw uzywanych
jako $rodki konserwacji drewna i zawierajacych chlorek
alkilo (C;,.;4)-dimetylobenzylo-amonowy zbierano celem
ponownego wykorzystania lub unieszkodliwienia
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(9)  Stwierdzono niedopuszczalne ryzyko dla $rodowiska,
w przypadku gdy drewno impregnowane chlorkiem
alkilo (Cy,.1¢)-dimetylobenzylo-amonowym bylo nara-
zone w sposéb ciagly na dzialanie czynnikéw atmosfe-
rycznych lub wilgo¢ (klasa uzytkowania 3 wg OECD (#)),
bylo stosowane w konstrukcjach na wolnym powietrzu
usytuowanych w poblizu wody lub nad woda (scenariusz
dotyczacy mostu, klasa uzytkowania 3 wedlug OECD (%))
lub miato kontakt ze stodka woda (klasa uzytkowania 4b
wedlug OECD (%)). Nalezy zatem ustanowi¢ wymdg, aby
nie zezwalano na stosowanie produktéw do impregnacji
drewna przeznaczonego do powyzszych zastosowan,
chyba ze przedstawione zostang dane wykazujace, ze
produkt spelnia wymogi zaréwno art. 5 dyrektywy
98/8/WE, jak i zalacznika VI do tej dyrektywy, w razie
potrzeby dzigki zastosowaniu odpowiednich $rodkéw
ograniczajacych ryzyko.

(10)  Przepisy niniejszej dyrektywy nalezy stosowaé jedno-
cze$nie we wszystkich pafstwach czlonkowskich, tak
aby zapewni¢ réwne traktowanie produktéw biobdjczych
w produktach typu 8 zawierajacych substancje czynng
chlorek alkilo (Cy,.;¢)-dimetylobenzylo-amonowy na
rynku unijnym oraz wlasciwe ogdlne funkcjonowanie

rynku produktéw biobdjczych.

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

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

(14) Zgodnie ze wspdlng deklaracja polityczng z dnia
28 wrzesnia 2011 r. panstw czlonkowskich i Komisji
dotyczaca dokumentéw  wyjasniajacych ()  panstwa
czlonkowskie zobowigzaly si¢ do dolaczania, w uzasad-
nionych przypadkach, do powiadomienia o Srodkach

(*) Seria dokumentéw OECD dotyczacych scenariuszy emisji, numer 2,
dokument dotyczacy scenariuszy emisji dla $rodkéw konserwacji
drewna, czg$é 2, s. 64.

() Tbid.

() Ibid.

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

transpozycji jednego lub wigkszej liczby dokumentéw
wyjasniajagcych zwiagzki miedzy elementami dyrektywy
a odpowiadajgcymi im czeSciami krajowych instru-
mentéw stuzacych transpozycji.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
W zalgczniku I do dyrektywy 98/8/WE wprowadza si¢ zmiany
zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

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

Panstwa czlonkowskie stosujg 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 przepisobw 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 parnstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 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
zgodnosci z art. 16

Minimalny ust. 3, chyba ze
Nazwa Nazwa IUPAC stopien zastosowanie ma Data wygaéniecia Typ
Nr IwvCraiowa Numery czystosci Data wlaczenia jeden z wyjatkow whaezenia roduktu Przepisy szczegblowe (***)
Wy identyfikacyjne substancji wskazanych w % P
czynnej (*) przypisie do
niniejszego
nagléwka (**)

,64 | Chlorek alkilo | Nazwa IUPAC: Nie | Sucha 1 lutego 2015 r. | 31 stycznia 2017 r. | 31 stycznia 2025 r. 8 W ocenie ryzyka na poziomie unijnym nie uwzgledniono wszystkich
(Cyp.1¢)-dime- | dotyczy masa: mozliwych scenariuszy zastosowan i narazenia; wytaczono niektére zasto-
tylobenzylo- 940 g/kg sowania i narazenia, takie jak zastosowanie przez uzytkownikéw niepro-
amonowy; Nr WE: 270-325-2 fesjonalnych i narazenie Zywnosci lub paszy. Przy dokonywaniu oceny

Cy2.16-ADBAC | Nr CAS: 68424-85-1

wniosku o zezwolenie na stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zalacz-
nikiem VI parnistwa czlonkowskie dokonuja, jesli jest to wlasciwe dla okre-
Slonego produktu, oceny tych scenariuszy zastosowar/narazenia oraz
ryzyka w odniesieniu do populacji i §rodowisk, ktére nie zostaly uwzgled-
nione w odpowiedni spos6b w ocenie ryzyka na poziomie unijnym.

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

1) w przypadku uzytkownikéw przemystowych lub profesjonalnych
nalezy ustanowi¢ bezpieczne procedury postgpowania, a produkty
nalezy stosowaé przy uzyciu odpowiednich $rodkéw ochrony indywi-
dualnej, chyba ze we wniosku o zezwolenie na stosowanie produktu
mozna wykazaé, ze ryzyko moze zosta¢ ograniczone do dopuszczal-
nego poziomu za pomocg innych Srodkéw;

2) nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw do celéw impregnowania
drewna, z ktérym moga mie¢ bezposredni kontakt dzieci, chyba ze we
wniosku o zezwolenie na stosowanie produktu mozna wykazaé, ze
ryzyko moze zostal ograniczone do dopuszczalnego poziomu;

3) etykiety i w odpowiednich przypadkach karty charakterystyki dla
dopuszczonych produktéw muszg zawieral informacje, ze przemy-
sfowe lub profesjonalne zastosowanie produktu odbywa si¢ na
zamknietym obszarze lub na nieprzepuszczalnym, twardym podlozu
z zabezpieczeniem, ze §wiezo impregnowane drewno nalezy przecho-
wywal w pomieszczeniu lub na nieprzepuszczalnym, twardym
podlozu w celu zapobiezenia bezposredniemu przedostawaniu sie
substancji do gleby lub wody, oraz ze wszelkie pozostatosci produktu
musza by¢ zebrane celem ponownego wykorzystania lub usunigcia;

nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw do celéw impregnowania
drewna majgcego kontakt ze stodka woda lub przeznaczonego na
konstrukcje na wolnym powietrzu usytuowane w poblizu wody lub
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Nazwa
ZWyczajowa

Nazwa IUPAC
Numery
identyfikacyjne

Minimalny
stopien
czystosci
substangji
czynnej ()

Data wlaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3, chyba ze
zastosowanie ma
jeden z wyjatkow
wskazanych w
przypisie do
niniejszego
nagléwka (**)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdlowe (***)

nad wodg, narazonego w sposéb ciagly na dzialanie czynnikéw atmos-
ferycznych lub wilgo¢, chyba ze przedstawione zostana dane, z ktérych
wynika, Ze produkt spelnia wymogi okreslone w art. 5 oraz zalgczniku
VI, w razie potrzeby poprzez zastosowanie odpowiednich $rodkéw
ograniczajacych ryzyko.”

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

(**) Dla produktow zawierajacych wiecej niz jedna substancje czynng, 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
wlaczona do niniejszego zalacznika. Dla produktdw, dla ktérych pierwsze zezwolenie zostalo przyznane pozniej niz 120 dni przed terminem zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3 oraz kompletny wniosek o wzajemne uznanie zostat
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 ktérych panstwo 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 celow wdrozenia wspdlnych zasad zalacznika VI zawarto$¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich s3 dostepne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.
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