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UZASADNIENIE

Zgodnie z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. '
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych nalezy prowadzi¢ program badan
wszystkich substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, ktére juz znajdowaty
si¢ na rynku dnia 14 maja 2000 r. (istniejace substancje czynne). W ramach tego programu
flufenoksuron uznano za istniejaca substancj¢ czynng i poddano ocenie.

Zgodnie z art. 16 ust. 2 akapit drugi dyrektywy 98/8/WE moze zosta¢ podjeta decyzja — w
ramach procedury regulacyjnej potaczonej z kontrola, o ktéorej mowa w art. 28 ust. 4
dyrektywy — o wpisaniu istniejacej substancji czynnej do zatacznika I do wspomnianej
dyrektywy. Zdaniem Komisji wyniki oceny flufenoksuronu $wiadcza o tym, ze warunki
wlaczenia substancji do zalacznika I pod katem stosowania w produktach typu 8, ,,$rodki
konserwacji drewna”, zgodnie z zatacznikiem V do dyrektywy, sa spetnione pod pewnymi
warunkami. Komisja przedtozyta zatem projekt dyrektywy pod glosowanie w komitecie
ustanowionym na podstawie art. 28 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE. Na posiedzeniu w dniu 22
wrzesnia 2011 r. komitet nie wydat pozytywnej opinii w sprawie projektu dyrektywy.

W zwiazku z tym wniosek dotyczacy dyrektywy Rady zostaje przedtozony Radzie i
Parlamentowi Europejskiemu zgodnie z procedura okreslona w art. 5 lit. a) decyzji
1999/468/WE.

! Dz.U.L 123 224.4.1998, s. 1.
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2011/0311 (NLE)
Whniosek

DYREKTYWA RADY

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wlaczenia

flufenoksuronu jako substancji czynnej dla produktéw typu 8 w zalaczniku I do tej

dyrektywy

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

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 produktow biobdjczych®, w szczegdlnoscei jej art. 16 ust. 2
akapit drugi,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

2

3)

“4)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie
drugiej fazy 10-letniego programu pracy okreslonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu
produktow biobdjczych® ustanawia wykaz substancji czynnych, ktore maja zostaé
poddane ocenie w celu ich ewentualnego wilaczenia do zatacznika I, IA lub IB do
dyrektywy 98/8/WE. Wykaz ten obejmuje flufenoksuron.

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 flufenoksuron zostal oceniony zgodnie z
art. 11 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE pod katem stosowania w produktach typu 8, ,,$rodki
konserwacji drewna”, zgodnie z definicja w zataczniku V do dyrektywy 98/8/WE.

Francja zostata wyznaczona jako panstwo pelniace rolg sprawozdawcy i w dniu 17
marca 2009 r. przedtozyta Komisji sprawozdanie wlasciwego organu, wraz z
zaleceniem, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007.

Sprawozdanie wiasciwego organu zostalo poddane przegladowi przez panstwa
cztonkowskie 1 Komisj¢. Zgodnie z art. 15 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 w
dniu 22 wrzes$nia 2011 r. wyniki przegladu zostaty wtaczone do sprawozdania z oceny
przez Staty Komitet ds. Produktéw Biobojczych.

Dz.U.L 123 224.4.1998, s. 1.
Dz.U.L 325z11.12.2007, s. 3.
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)

(6)

(7

Na podstawie przeprowadzonych ocen mozna oczekiwaé, ze produkty biobdjcze
zawierajace flufenoksuron, stosowane jako $rodki konserwacji drewna, spetniaja
wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE. W zwiazku z tym — i niezaleznie
od faktu, ze flufenoksuronu nie zatwierdzono w pewnych innych obszarach, gdzie
oceny ryzyka zwiazanego z konkretnym zastosowaniem mialy inny wynik® — nalezy
wlaczy¢ flufenoksuron do celow jego stosowania w produktach typu 8 do zalacznika I
do wspomnianej dyrektywy.

Z uwagi na jego cechy, ktore sprawiaja, ze flufenoksuron jest trwaty, wykazujacy
zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczny (,,PBT”), jak réwniez bardzo trwaty i
wykazujacy bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB), zgodnie z kryteriami
okreslonymi w zataczniku XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), i
utworzenia  Europejskiej Agencji  Chemikalidéw, zmieniajacego  dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywg Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE’,
flufenoksuron nalezy witaczy¢ do zatacznika I jedynie na trzy lata i podda¢ go
poréwnawczej ocenie ryzyka zgodnie z art. 10 ust. 5 ppkt (i) akapit drugi dyrektywy
98/8/WE przed przedtuzeniem okresu wiaczenia do zatacznika 1.

W ocenie ryzyka na poziomie unijnym dotyczacej flufenoksuronu stosowanego w
srodkach konserwacji drewna uwzgledniono wyltacznie impregnacj¢ drewna
przeznaczonego do uzytku w pomieszczeniach (klasa uzytkowania 1 i 2 wedlug
OECD®) lub drewna przeznaczonego do uzytku na wolnym powietrzu nieostonigtego i
niemajacego kontaktu z gleba, narazonego w sposob ciagly na dziatanie czynnikéw
atmosferycznych lub zabezpieczonego przed dziataniem czynnikoéw pogodowych, ale
narazonego na wilgo¢ lub majacego styczno$¢ z woda stodka (klasa uzytkowania 3
wedlug OECD"), ktore nie jest stosowane w pomieszczeniach dla zwierzat ani nie ma
styczno$ci z zywno$cia lub pasza. Stwierdzono niedopuszczalne ryzyko dla
srodowiska w przypadku impregnowania drewna in situ na wolnym powietrzu, jak
réwniez w réznych scenariuszach zastosowan impregnowanego drewna na wolnym
powietrzu. Z uwagi na cechy flufenoksuronu nalezy zezwoli¢ wylacznie na takie
scenariusze zastosowan lub narazenia, ktore zostalty uwzglednione w odpowiedni
sposOb w ocenie ryzyka na poziomie unijnym i w przypadku ktérych nie stwierdzono
niedopuszczalnego ryzyka.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr942/2011 zdnia 22 wrze$nia 2011 r. w sprawie
niezatwierdzenia substancji czynnej flufenoksuron, zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
ro$lin, oraz zmiany decyzji Komisji 2008/934/WE, Dz.U. L 246 z 23.9.2011, s. 13. Zob. réwniez
projekt decyzji Komisji dotyczacej niewlaczania flufenoksuronu do celow jego stosowania w
produktach typu 18 do ztacznika I, IA lub IB do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych, w sprawie ktorej Staty Komitet ds.
Produktéw Biobodjczych wydat pozytywna opini¢ w dniu 22 wrzesnia 2011 r.

Dz.U. L 396 2 30.12.20006, s. 1.

Seria dokumentéw OECD dotyczacych scenariuszy emisji, numer 2, dokument dotyczacy scenariuszy
emisji dla §rodkéw konserwacji drewna, czgs$¢ 2, s. 64.

Tamze
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®)

)

(10)

(In

(12)

(13)
(14)

Ze wzgledu na stwierdzone ryzyko dla zdrowia ludzkiego w przypadku uzytku
przemystowego lub profesjonalnego nalezy nalozy¢ wymog, aby ustanowiono
bezpieczne procedury postgpowania w przypadku produktow przeznaczonych do
takiego uzytku oraz aby produkty te byly stosowane przy uzyciu odpowiednich
srodkow ochrony indywidualnej, chyba ze we wniosku o zezwolenie na stosowanie
produktu mozna wykaza¢, ze ryzyko dla uzytkownikéw przemystowych lub
profesjonalnych moze zosta¢ ograniczone do dopuszczalnego poziomu za pomoca
innych srodkow.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla wod i gleby nalezy ustanowi¢ wymog, aby w celu
ich ochrony stosowano odpowiednie $rodki ograniczajace ryzyko, a w szczegolnosci,
aby $wiezo impregnowane drewno przechowywano pod zadaszeniem Ilub na
nieprzepuszczalnym, twardym podtozu lub przy spetieniu obu tych warunkéw oraz
aby wszelkie pozostato$ci substancji po zastosowaniu produktéw uzywanych jako
srodki konserwacji drewna i1 zawierajace flufenoksuron zbierano celem ponownego
wykorzystania lub unieszkodliwienia.

Przepisy niniejszej dyrektywy powinny by¢ stosowane jednoczesnie we wszystkich
panstwach cztonkowskich tak, aby zapewni¢ réwne traktowanie produktow
biobojczych w produktach typu 8 zawierajacych substancj¢ czynna flufenoksuron na
rynku Unii oraz wlasciwe ogdlne funkcjonowanie rynku produktow biobojczych.

Nalezy przewidzie¢ odpowiednia ilo$¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie
wlaczona do =zatacznika I do dyrektywy 98/8/WE, aby umozliwi¢ panstwom
cztonkowskim 1 zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spetnienia nowych
wymogow wynikajacych z wlaczenia oraz aby zagwarantowaé¢ wnioskodawcom,
ktoérzy przygotowali dokumenty, mozliwo$¢ pelnego wykorzystania 10-letniego
okresu ochrony informacji, ktory — zgodnie z art. 12 ust. 1 lit. ¢) ppkt (ii) dyrektywy
98/8/WE — rozpoczyna si¢ od dnia wlaczenia.

Po wlaczeniu panstwom cztonkowskim nalezy przyzna¢ odpowiedni czas na
wprowadzenie w zycie przepiséw art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 98/8/WE.

Komitet ustanowiony na podstawie art. 28 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE nie wydat opinii
dotyczacej $rodkdw przewidzianych w niniejszej dyrektywie, w zwiazku z czym
Komisja przedtozyta Radzie wniosek dotyczacy tych srodkow i1 przekazata go do
Parlamentu Europejskiego,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut I

Zatacznik I do dyrektywy 98/8/WE zostaje zmieniony zgodnie z zatacznikiem do niniejsze]
dyrektywy.
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Artykut 2
Transpozycja

1. Panstwa cztonkowskie przyjmuja i1 publikuja, najpozniej do dnia 31 stycznia 2013 r.,
przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy.

Panstwa cztonkowskie stosuja wymienione przepisy od dnia 1 lutego 2014 r.
Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez panstwa cztonkowskie.
2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa
krajowego, przyjetych w dziedzinie objgtej niniejsza dyrektywa.
Artykut 3
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.
Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Rady
Przewodniczqcy
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ZALACZNIK

W zalaczniku I do dyrektywy 98/8/WE dodaje sie wpis w brzmieniu:

Nr Nazwa Nazwa IUPAC Minimalna | Data Termin  zapewnienia | Data Typ Przepisy szczegdtowe (¥)
ZWYCZaj Numery identyfikacyjne czystoéé“ wlaczenia | zgodnosci z art. 16 ust. wygaéniqgi produkt
owa substancji 3 (oprocz produktow | a wlaczenia | u
czynnej w zawierajacych  wigcej
produkcie niz jedna substancje
biobojczym czynng; w przypadku
wprowadzo takich produktow
nym do obowiazuje termin
obrotu zapewnienia zgodnosci
z art. 16 wust. 3
okreslony w ostatniej
sposrod decyzji
dotyczacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w  sktad
danego produktu)
S(*%) flufenok | 1-(4-(2-chloro-a,a,a-p-trifluorotoliloksy)-2- 960 g/kg é 014 r.IUtego 31 stycznia 2016 r. 3(1) . r.Styczma 8 Flufenoksuron zostaje poddany
[OPOC | suron ﬂ}lorofenylo)—3—(2,6- ) poréwnawczej ocenie ryzyka zgodnie z art.
E:1 . difluorobenzolylo)mocznik 10 ust. 5 ppkt (i) akapit drugi dyrektywy
nalezy 98/8/WE przed przedluzeniem okresu
wstawié Nr WE: 417-680-3 wlaczenia dI:) niniej sP;ego zalacznika.
fumer Nr CAS: 101463-69-8
sgl])stan W ocenie ryzyka na poziomie unijnym
cji

uwzgledniono impregnacj¢ drewna, ktore
nie bedzie stosowane w pomieszczeniach
dla zwierzat ani nie bedzie mie¢ stycznosci
z zywnoscia lub pasza. Nie zezwala si¢ na
scenariusze zastosowan lub narazenia,
ktore nie zostaly uwzglednione w
odpowiedni sposéb w ocenie ryzyka na
poziomie unijnym.
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Nazwa
ZWYCZzaj
owa

Nazwa [UPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej w
produkcie
biobdjczym
wprowadzo
nym do
obrotu

Data
wlaczenia

Termin zapewnienia
zgodnoS$ci z art. 16 ust.
3 (oprécz produktow
zawierajacych  wigcej
niz jedna substancje
czynng; w przypadku
takich produktow
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3
okreslony w ostatniej
sposrod decyzji
dotyczacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w  sktad
danego produktu)

Data
wygasnigci
a wlaczenia

Typ
produkt
u

Przepisy szczegotowe (*)

Panstwa czlonkowskie dbaja o to, aby
zezwolenia spelniaty nastgpujace warunki:

(M

@)

Produkty stosuje sig
wylacznie do impregnacji drewna
przeznaczonego do uzytku w
pomieszczeniach.

W przypadku
produktow posiadajacych
zezwolenie na  zastosowania
profesjonalne i  przemystowe
nalezy  ustanowi¢ bezpieczne
procedury  postgpowania, a

produkty nalezy stosowaé przy
uzyciu odpowiednich $§rodkow
ochrony indywidualnej, chyba ze
mozna wykaza¢ we wniosku o
zezwolenie na stosowanie
produktu, ze ryzyko dla
uzytkownikéw profesjonalnych i
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Nazwa
ZWYCZzaj
owa

Nazwa [UPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej w
produkcie
biobojczym
wprowadzo
nym do
obrotu

Data
wlaczenia

Termin  zapewnienia
zgodnoS$ci z art. 16 ust.
3 (oprécz produktow
zawierajacych  wigcej
niz jedna substancje
czynng; w przypadku
takich produktow
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3
okreslony w ostatniej
sposrod decyzji
dotyczacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w  sktad
danego produktu)

Data
wygasnigci
a wlaczenia

Typ
produkt
u

Przepisy szczegotowe (*)

3)

przemystowych  moze  zostaé
ograniczone do dopuszczalnego
poziomu za pomocg innych
srodkow.

Podejmuje si¢ odpowiednie $rodki
ograniczajace ryzyko w celu
ochrony gleby i wod. W
szczeg6Olnosci etykiety lub — w
odpowiednich  przypadkach -
karty charakterystyki dla
dopuszczonych produktéw musza
zawiera¢ informacje, ze $§wiezo
impregnowane drewno nalezy
przechowywa¢ pod zadaszeniem
lub na  nieprzepuszczalnym,
twardym podlozu lub przy
spetnieniu obu tych warunkow, w
celu zapobiezenia
bezposredniemu przedostawaniu
si¢ substancji do gleby lub wody,
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Nazwa
ZWYCZzaj
owa

Nazwa [UPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej w
produkcie
biobdjczym
wprowadzo
nym do
obrotu

Data
wlaczenia

Termin  zapewnienia
zgodnoS$ci z art. 16 ust.
3 (oprécz produktow
zawierajacych  wigcej
niz jedna substancje
czynng; w przypadku
takich produktow
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3
okreslony w ostatniej
sposrod decyzji
dotyczacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w  sktad
danego produktu)

Data
wygasnigci
a wlaczenia

Typ
produkt
u

Przepisy szczegotowe (*)

oraz ze wszelkie pozostatosci
substancji musza by¢ zebrane
celem ponownego wykorzystania
lub unieszkodliwienia.”

PL

(*) Do celow wdrozenia wspolnych zasad =zalacznika VI zawarto$¢ sprawozdan z oceny 1 wnioski z nich sa dostgpne na stronie internetowej Komisji:

http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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	W załączniku I do dyrektywy 98/8/WE dodaje się wpis w brzmieniu:

