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AKTY PRZYJETE PRZEZ ORGANY UTWORZONE NA
MOCY UMOW MIEDZYNARODOWYCH

DECYZJA NR 1/2010 KOMITETU USTANOWIONEGO NA MOCY UMOWY MIEDZY
WSPOLNOTA EUROPEJSKA A KONFEDERACJA SZWAJCARSKA W SPRAWIE WZAJEMNEGO
UZNAWANIA W ODNIESIENIU DO OCENY ZGODNOSCI

z dnia 18 pazdziernika 2010 r.

w sprawie zmiany rozdzialu 12 zalgcznika 1 dotyczacego pojazdéw silnikowych oraz w sprawie
dodania do zalgcznika 1 nowego rozdzialu 18 dotyczacego produktéw biobdjczych

(2011/115/UE)
KOMITET,

uwzgledniajac Umowe miedzy Wspdlnota Europejska a Konfederacja Szwajcarskg w sprawie wzajemnego
uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci (,Umowa”), w szczegdlnosci jej art. 10 ust. 4, art. 10 ust. 5
oraz art. 18 ust. 2;

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Unia Europejska przyjela nowa dyrektywe ramowa w sprawie homologacji typu pojazdéw silniko-
wych (1), a Szwajcaria zmienita swoje przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne, ktore
zgodnie z art. 1 ust. 2 Umowy zostaly uznane za réwnorzedne ze wspomnianymi przepisami
Unii Europejskiej.

(2)  Nalezy zmieni¢ rozdzial 12 zalacznika 1 (Pojazdy silnikowe), aby odzwierciedli¢ te zmiany.
()  Artykut 10 ust. 5 Umowy stanowi, ze Komitet moze, na wniosek jednej ze Stron, zmieni¢ zalgczniki
do Umowy,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

1. W rozdziale 12 (Pojazdy silnikowe) zalgcznika 1 do wymienionej Umowy wprowadza si¢ zmiany
zgodnie z przepisami ustanowionymi w zalaczniku A do niniejszej decyzji.

2. Zmienia si¢ zalacznik 1 do Umowy dotyczacy sektoréw produktéw w celu dodania nowego rozdziatu
18 dotyczacego produktéw biobdjczych zgodnie z przepisami ustanowionymi w zalaczniku B do niniej-
szej decyzji.

3. Niniejsza decyzje sporzadzong w dwoch egzemplarzach podpisuja przedstawiciele Komitetu, ktorzy sa
upowaznieni do dzialania w imieniu Stron. Niniejsza decyzja obowigzuje od daty zlozenia ostatniego
z wymienionych podpiséw.

Podpisano w Bernie dnia 18 pazdziernika Podpisano w Brukseli dnia 12 pazdziernika
2010 r. 2010 r.
W imieniu Konfederacji Szwajcarskiej W imieniu Unii Europejskiej
Heinz HERTIG Fernando PERREAU DE PINNINCK

(') Dyrektywa 2007/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. ustanawiajaca ramy dla homo-

logacji pojazdéw silnikowych i ich przyczep oraz ukladdw, czesci i oddzielnych zespotdéw technicznych przeznaczo-
nych do tych pojazdéw (Dz.U. L 263 z 9.10.2007, s. 1).
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ZALACZNIK A

Rozdzial 12 (Pojazdy silnikowe) zalacznika 1 (Sektory produktéw) otrzymuje nastgpujace brzmienie:

+ROZDZIAL 12
POJAZDY SILNIKOWE
SEKCJA I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa 2007/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r.
ustanawiajaca ramy dla homologacji pojazdéw silnikowych i ich przyczep oraz ukladéw,
czedci i oddzielnych zespoléw technicznych przeznaczonych do tych pojazdow (»dyrek-
tywa ramowa«) (Dz.U. L 263 z 9.10.2007, s. 1), ostatnio zmieniona rozporzadzeniem
(WE) Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 661/2009 z dnia 13 lipca 2009 r.
(Dz.U. L 200 z 31.7.2009, s. 1) i z uwzglednieniem aktéw prawnych wymienionych
w zalgczniku IV do dyrektywy 2007/46/WE, ze zmianami do dnia 14 paZdziernika
2009 r., i zmian wyzej wspomnianego zalgcznika lub wymienionych w nim aktow

prawnych, przyjetych zgodnie z procedura opisang w sekcji V ust. 1 (zwane dalej tacznie
dyrektywa ramowa 2007/46/WE)

Szwajcaria 100. Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r. w sprawie wymogéw technicznych dla
pojazdéw transportowych o napedzie silnikowym i ich przyczep (RO 1995 4145), ze
zmianami do dnia 14 pazdziernika 2009 (RO 2009 5705) r. i z uwzglednieniem zmian
przyjetych zgodnie z procedura opisang w sekcji V ust. 1

101. Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r. w sprawie homologacji typu pojazdoéw
drogowych (RO 1995 3997), ze zmianami do dnia 14 paZdziernika 2009 r. (RO
2009 5805) i z uwzglednieniem zmian przyjetych zgodnie z procedurg opisang
w sekcji V ust. 1

SEKCJA II
Organy oceny zgodno$ci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia, zgodnie z procedurg okreslong w art.
11 Umowy, wykaz organéw oceny zgodnosci.

SEKCJA III
Organy wyznaczajjce

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia wykaz organéw wyznaczajacych
wskazanych przez Strony.

SEKCJA 1V
Zasady szczegélne dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organdéw oceny zgodnosci organy wyznaczajagce odnosza si¢ do whasciwych przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych wymienionych w sekgji L.

SEKCJA V
Postanowienia uzupelniajace

Postanowienia niniejszej sekcji stosuje si¢ wylacznie do stosunkéw miedzy Szwajcarig a Unia Europejska.

1. Zmiany zatgcznika IV lub aktéw prawnych wymienionych w zatgczniku IV do dyrektywy 2007/46/WE

Akty prawne przyjete w Unii Europejskiej i wymienione w zalgczniku IV do dyrektywy 2007/46/WE po
14 pazdziernika 2009 r. uznaje si¢ za czg$¢ przepisow objetych art. 1 ust. 2 niniejszej Umowy po dopelnieniu
ponizszej procedury:

a) Nie naruszajac postanowier art. 12 ust. 2 niniejszej Umowy, Unia Europejska powiadamia Szwajcari¢ o zmianach
zalgcznika IV do dyrektywy 2007/46/WE lub wymienionych w nim aktéw prawnych niezwlocznie po ich opub-
likowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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b) Szwajcaria powiadamia Uni¢ Europejska o zaakceptowaniu nowych przepiséw i przyjeciu odpowiedniego szwajcar-
skiego prawodawstwa, zanim zmiany te bedg mialy zastosowanie w Unii Europejskiej.

¢) Zmiany w przepisach prawa uznaje si¢ za zawarte w sekcji I w dniu powiadomienia przez Szwajcarig.

Wspélny Komitet bedzie regularnie odnotowywal wyzej wspomniane zmiany. Wprowadzenie tych zmian zostanie
podane do wiadomosci publiczne;j.

. Wymiana informagji

Wiasciwe organy udzielajace homologagji typu w Szwajcarii i panstwach cztonkowskich w szczegdélno$ci wymieniaja
si¢ informacjami okreslonymi w art. 8 ust. 5-8 dyrektywy ramowej 2007/46/WE.

W przypadku odmowy przez Szwajcari¢ lub panstwo czlonkowskie udzielenia homologacji typu zgodnie z art. 8 ust.
3 dyrektywy ramowej 2007/46/WE panistwo to niezwlocznie przesyla pozostalym panstwom czlonkowskim, Szwaj-
carii i Komisji szczegétowa dokumentacje zawierajagca wyjasnienie powodéw decyzji i dowody potwierdzajace jego
ustalenia.

. Uznawanie homologacji typu pojazdu

Szwajcaria uznaje rowniez homologacje typu pojazdu udzielong przed wejSciem w zycie niniejszej Umowy zgodnie
z dyrektywa Rady 70/156[EWG z dnia 6 lutego 1970 r. (Dz.U. L 42 z 23.2.1970, s. 1), ostatnio zmieniong dyrektywa
Komisji 2007/37|/WE z dnia 21 czerwca 2007 r. (Dz.U. L 161 z 22.6.2007, s. 60), przez organy odpowiedzialne za
homologacje typu, gdy homologacja ta pozostaje wazna w Unii Europejskiej.

Unia Europejska uznaje szwajcarska homologacje typu w przypadku, gdy wymogi szwajcarskie sg uznane za réwno-
wazne z wymogami okreslonymi w dyrektywie ramowej 2007/46/WE.

Uznawanie wydanych przez Szwajcari¢ homologacji typu zostaje zawieszone, jezeli Szwajcaria nie dostosuje swojego
prawodawstwa do calego prawodawstwa Unii Europejskiej w zakresie homologacji typu.

. Klauzule ochronne

. Pojazdy, uktady, cz¢$ci lub oddzielne zespoly techniczne zgodne z prawodawstwem

majacym zastosowanie

1. Jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, Ze nowe pojazdy, uklady, czesci lub oddzielne zespoly
techniczne stanowig powazne zagrozenie dla bezpieczenstwa drogowego lub powaznie szkodza $rodowisku lub
zdrowiu publicznemu, mimo Zze spelniajg stosowne wymagania lub sg wlasciwie oznakowane, wowczas paristwo to
moze, maksymalnie przez okres sze$ciu miesigcy, odmawiac rejestracji takich pojazdéw lub zabroni¢ sprzedazy lub
dopuszczenia do uzycia na swoim terytorium takich pojazdéw, czesci lub oddzielnych zespoléw technicznych.

W takich przypadkach zainteresowane panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria niezwlocznie powiadamia producenta,
pozostale panstwa czlonkowskie, Szwajcari¢ i Komisje, podajac przyczyny swojej decyzji.

2. Komisja i Szwajcaria w najkrotszym mozliwym terminie przeprowadzaja konsultacje z zainteresowanymi Stronami,
a w szczegblnosci z ich odpowiednimi organami, ktére udzielity homologacji typu. Komitet jest informowany i,
w stosownych przypadkach, prowadzi odpowiednie konsultacje w celu osiggnigcia porozumienia.

. Pojazdy, wukltady, cz¢Sci Ilub oddzielne =zespoly techniczne niezgodne =z

homologowanym typem

1. Jezeli po udzieleniu przez pafstwo czlonkowskie lub Szwajcarie homologacji typu przynajmniej jedno z tych
panstw wykaze, Ze nowe pojazdy, uklady, czesci lub oddzielne zespoly techniczne, ktérym towarzyszy certyfikat
zgodnosci lub ktére maja znak homologacji, nie s3 zgodne z homologowanym przez nie typem, wprowadza
niezbedne $rodki, w razie potrzeby wlacznie z cofnigciem homologacji typu, w celu dopilnowania, aby znajdujace
sie w produkgji pojazdy, uklady, czesci lub oddzielne zespoly techniczne, w stosownym przypadku, zostaly
doprowadzone do stanu zgodnosci z homologowanym typem. Organ udzielajacy homologacji w danym panstwie
cztonkowskim lub Szwajcarii informuje o wprowadzonych §rodkach organy udzielajace homologacji w pozostatych
panstwach czlonkowskich lub Szwajcarii.

2. Do celéw ust. 1 réznice w danych zawartych w $wiadectwie homologacji typu lub pakiecie informacyjnym uznaje
si¢ za brak zgodnosci z homologowanym typem.

Pojazd nie jest uznawany za odbiegajacy od homologowanego typu, jezeli tolerancje sa dozwolone w stosownym
akcie prawnym i jezeli sa przestrzegane.
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3. Jezeli pafstwo czlonkowskie lub Szwajcaria wykaze, ze nowe pojazdy, czesci lub oddzielne zespoly techniczne,
ktérym towarzyszy certyfikat zgodnosci lub ktére majg znak homologacji, nie s3 zgodne z homologowanym przez
nie typem, moze wnioskowaé, aby panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria, ktére udzielity homologacji typu,
zweryfikowaly, czy znajdujace si¢ w produkgji pojazdy, uklady, czesci lub oddzielne zespoly techniczne sa nadal
zgodne z homologowanym typem. Po otrzymaniu takiego wniosku dane panistwo czlonkowskie lub Szwajcaria jak
najszybciej podejmuje wymagane dzialanie, w kazdym przypadku w ciggu szeSciu miesigcy od daty zlozenia
wniosku.

4. Organ udzielajacy homologacji wystepuje do paristwa czlonkowskiego lub Szwajcarii, ktére udzielity homologacji

typu ukladu, czesci, oddzielnego zespolu technicznego lub niekompletnego pojazdu, aby podjely niezbedne dzia-
fanie w celu zapewnienia ponownego uzyskania zgodnoici z homologowanym typem pojazdéw bedacych
w produkgji w nastepujacych sytuacjach:

a) w przypadku homologacji typu pojazdu, jezeli niezgodno$¢ pojazdu wynika wylacznie z niezgodnosci ukladu,
czesci lub oddzielnego zespotu technicznego;

b) w przypadku wielostopniowej homologacji typu, jezeli niezgodno$¢ skompletowanego pojazdu wynika
wylacznie z niezgodnosci ukladu, czgSci lub oddzielnego zespotu technicznego, bedacego czescia pojazdu
niekompletnego lub samym pojazdem niekompletnym.

Po otrzymaniu takiego wniosku dane panistwo czlonkowskie lub Szwajcaria podejmuje jak najszybciej wymagane
dziatanie, w kazdym przypadku w ciggu szeciu miesigcy od daty zlozenia wniosku, w razie potrzeby z udzialem
wnioskujacego pafistwa czlonkowskiego lub Szwajcarii. Jezeli zostaje ustalony brak zgodnosci, organ panstwa
cztonkowskiego lub Szwajcarii, ktéry udzielit homologacji uktadowi, cz¢éci lub oddzielnemu zespotowi technicz-
nemu lub pojazdowi niekompletnemu, wprowadza $rodki okreslone w ust. 1.

5. Organy udzielajgce homologacji informujg si¢ wzajemnie o wszelkich cofnigciach homologacji typu oraz

o przyczynach takich decyzji w terminie 20 dni roboczych od ich wydania.

6. Jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria, ktére udzielity homologacji typu, kwestionujg zgloszony im brak

zgodnosci, zainteresowane panstwo czlonkowskie i Szwajcaria d3za do rozwigzania sporu. Komitet jest informo-
wany i, w stosownych przypadkach, prowadzi odpowiednie konsultacje w celu osiggniecia porozumienia.”



19.2.2011

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 46/55

ZALACZNIK B

Do zalgcznika 1 (Sektory produktéw) dolacza si¢ rozdzial 18 dotyczacy produktéw biobdjczych w brzmieniu:

,ROZDZIAL 18
PRODUKTY BIOBOJCZE
ZAKRES

Postanowienia niniejszego rozdziatu sektorowego maja zastosowanie do produktéw biobéjczych zgodnie z ich definicja
w dyrektywie 98/8/WE, z wyjatkiem:

— produktéw biobdjczych bedacych mikroorganizmami zmodyfikowanymi genetycznie lub patogennymi albo je zawie-
rajacych, oraz

— awicydow, piscycydow i produktow biobdjczych do zwalczania innych kregowcow.
ydow, piscycydéw i produktéw biobdjczych d 1 ych kregowcé

Dyrektywy Komisji majace na celu wlaczenie substancji czynnych do zalacznikéw 1, 1A lub IB stanowiag czg$¢ niniejszego
rozdziatu.

Szwajcaria bedzie mogla ograniczy¢ dostep do swojego rynku zgodnie z wymogami swojego prawodawstwa istniejacego
w dniu wejScia w zycie niniejszego rozdziatu, dotyczacego:

— produktéw biobdjezych zawierajacych oktylofenol lub jego etoksylaty, oraz
— dozownikéw acrozoli zawierajacych substancje stabilne w powietrzu.
Strony dokonujg wspélnego przegladu sytuacji w 2013 r.

SEKCJA 1
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1.  Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. doty-
czgca wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1),
ostatnio zmieniona dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/107/WE z dnia
16 wrzesnia 2009 r. (Dz.U. L 262 z 6.10.2009, s. 40), zwana dalej dyrektywa 98/8/WE

2. Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1896/2000 z dnia 7 wrze$nia 2000 r. w sprawie
pierwszej fazy programu okreslonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady 98/8/WE w sprawie produktéw biobdjczych (Dz.U. L 228 z 8.9.2000,
s. 6)

3. Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1687/2002 z dnia 25 wrze$nia 2002 r. w sprawie
dodatkowego okresu na zgloszenie do uzytku biobdjczego niektérych substancji czyn-
nych obecnych w obrocie, ustanowione w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1896/2000 (Dz.U. L 258 z 26.9.2002, s. 15)

4. 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
produktéow biobdjczych (Dz.U. L 325 z 11.12.2007, s. 3)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie ochrony przed substancjami
i $rodkami niebezpiecznymi (RO 2004 4763), ostatnio zmieniona w dniu 17 czerwca
2005 r. (RO 2006 2197)

101. Ustawa federalna z dnia 7 pazdziernika 1983 r. w sprawie ochrony Srodowiska (RO
1984 1122), ostatnio zmieniona w dniu 20 marca 2008 r. (RO 2008 3437)

102. Rozporzadzenie z dnia 18 maja 2005 r. dotyczace wprowadzania do obrotu
i stosowania produktéw biobdjczych (rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdj-
czych) (RO 2005 2821), ostatnio zmienione w dniu 2 listopada 2009 r. (RO 2009
5401)
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SEKCJA II
Organy oceny zgodno$ci

Dla celow niniejszego rozdzialu »organy oceny zgodnoici« oznaczaja wlasciwe organy panstw czltonkowskich Unii
Europejskiej i Szwajcarii odpowiedzialne za wprowadzanie do obrotu produktéw biobdjczych.

Dane kontaktowe wlasciwych organéw panstw cztonkowskich i Szwajcarii znajduja si¢ na wymienionych ponizej stro-
nach internetowych.

Panstwa cztonkowskie

Produkty biobdjcze: »Wlaiciwe organy i inne punkty kontaktowe« http://ec.europa.cufenvironment/biocides/pdffca_

contact.pdf

Szwajcaria

Bundesamt fiir Gesundheit, Anmeldestelle Chemikalien (Federalne Biuro Zdrowia Publicznego, Organ ds. Powiadamiania
o Chemikaliach) www.bag.admin.ch/biocide

SEKCJA 111
Postanowienia uzupelniajace

Do celéw ust. 2-5 niniejszej sekcji w odniesieniu do Szwajcarii uznaje si¢, ze wszystkie odniesienia do dyrektywy
98/8/WE odnoszg si¢ w réwnym stopniu do réwnowaznych przepiséw szwajcarskich.

1. Wigczanie substancji czynnych do zalgeznika I, IA lub IB
Artykut 11 dyrektywy 98/8/WE jest stosowany przez Strony z nastgpujacymi dostosowaniami:

Wiaczenie substancji czynnej do zalacznika I, IA lub IB lub pdzniejsze wprowadzenie zmian tego wpisu rozwaza si¢
réwniez w przypadku, gdy wnioskodawca dostarczyl wymagana dokumentacje wlasciwemu organowi Szwajcarii,
a wlasciwy organ, ktory otrzymal wniosek, przekazal wymagana oceng Komisji.

2. Wzajemne uznawanie zezwoleri przez paristwa czbonkowskie i Szwajcarig

1. Nie naruszajac przepisow art. 12 dyrektywy 98/8/WE, produkt biobdjczy, ktory zostal juz dopuszczony lub
zarejestrowany w jednym panstwie cztonkowskim lub w Szwajcarii, dopuszcza si¢ lub rejestruje w innym panstwie
cztonkowskim lub w Szwajcarii w terminie 120 dni w przypadku dopuszczenia lub 60 dni w przypadku rejestracji,
liczac od dnia otrzymania wniosku przez drugie panstwo czlonkowskie lub przez Szwajcarie, pod warunkiem ze
substancja czynna obecna w produkcie biobdjczym wymieniona jest w zalgczniku I lub IA dyrektywy 98/8/WE
i spelnia zawarte w nim wymogi. Do celéw wzajemnego uznawania zezwoleni, wniosek musi zawieraé streszczenie
dokumentacji wymaganej w art. 8 ust. 2 lit. a) i w zalgczniku IIB sekcji X dyrektywy 98/8/WE, jak réwniez
uwierzytelniony odpis pierwszego wydanego zezwolenia. Do celéw wzajemnego uznawania rejestracji produktow
biobdjczych o niewielkim stopniu ryzyka, wniosek musi zawiera¢ dane wymagane zgodnie z art. 8 ust. 3 dyrek-
tywy 98/8/WE, z wyjatkiem danych odnoszacych sie do skutecznosci, dla ktérych wystarczy przedstawi¢ stresz-
czenie.

Zezwolenie moze podlegal przepisom wynikajacym z wprowadzania w zycie Srodkéw stosowanych zgodnie
z prawem Stron dotyczacych warunkow rozprowadzania i wykorzystywania produktéw biobdjczych przeznaczo-
nych do ochrony zdrowia oséb zajmujacych si¢ rozprowadzaniem, zainteresowanych uzytkownikoéw
i pracownikow.

Niniejsza procedura wzajemnego uznawania nie stanowi uszczerbku dla $rodkéw wprowadzonych przez panstwa
cztonkowskie i Szwajcari¢ na mocy prawa Stron przewidzianych do ochrony zdrowia pracownikéw.

2. Jezeli, zgodnie z art. 5 dyrektywy 98/8/WE, panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria ustala:
a) ze gatunek docelowy nie wystepuje na jego obszarze w ilosciach szkodliwych;

b) ze stwierdzono niedopuszczalng tolerancje lub odporno$¢ organizmu docelowego na dzialanie produktu biobdj-
czego; lub

¢) ze okoliczno$ci wlasciwe dla uzycia, takie jak klimat lub okres rozrodczy gatunkéw docelowych, réznig sie
znaczaco od wystepujacych w panstwie czlonkowskim, w ktérym produkt biobdjczy dopuszczono po raz
pierwszy, lub w Szwajcarii i ze z tego wzgledu niezmienione zezwolenie moze stwarzaé niedopuszczalne
zagrozenie dla czlowieka lub $rodowiska naturalnego;

panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria moze zazadaé, aby niekt6re warunki, okreslone w art. 20 ust. 3 lit. ¢), f), h),
j) oraz 1) dyrektywy 98/8/WE, zostaly dostosowane do odmiennych okolicznosci, tak aby spelnione byly warunki,
od ktérych uzaleznione jest wydanie zezwolenia, okre§lone w art. 5 dyrektywy 98/8/WE.


http://ec.europa.eu/environment/biocides/pdf/ca_contact.pdf
http://ec.europa.eu/environment/biocides/pdf/ca_contact.pdf
http://www.bag.admin.ch/biocide
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3. Jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria twierdzi, ze produkt biobdjczy o niewielkim stopniu ryzyka, ktéry
zostal zarejestrowany w innym panstwie czlonkowskim lub w Szwajcarii, nie jest zgodny z definicja okreslona
w art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy 98/8/WE, moze tymczasowo odméwi¢ jego rejestracji i niezwlocznie powiadomi¢
o swoich zastrzezeniach wiasciwe organy odpowiedzialne za weryfikacje dokumentacji.

Jezeli, w nieprzekraczalnym terminie 90 dni, zainteresowane organy nie osiggnely porozumienia, problem przed-
stawiany jest Komisji, ktéra powinna go rozpatrzy¢ zgodnie z procedurg przewidziang w ust. 4.

4. Niezaleznie od postanowien ust. 2 i 3, jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria uwaza, Ze produkt biobdjczy
dopuszczony przez inne panstwo czlonkowskie lub Szwajcari¢ nie moze spetnia¢ warunkéw okreslonych w art. 5
ust. 1 dyrektywy 98/8/WE i ze w zwiazku z tym moze odméwi¢ wydania zezwolenia lub rejestracji badz
ograniczy¢ dopuszczenie pod pewnymi warunkami, powiadamia o tym Komisjg, pozostale pafistwa cztonkowskie,
Szwajcari¢ i wnioskodawce oraz przekazuje im dokument wyja$niajacy, zawierajacy nazwe produktu i jego charak-
terystyke, w ktérym podaje powody, ze wzgledu na ktdre zamierza odméwi¢ zezwolenia lub je ograniczy¢.

Komisja opracowuje, zgodnie z art. 27 dyrektywy 98/8/WE, wniosek dotyczacy decyzji w tej kwestii, podej-
mowanej zgodnie z procedurg okreslong w art. 28 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE.

5. Jezeli w wyniku procedury okreSlonej w ust. 4 odmowa powtérnej rejestracji lub pdzniejszej rejestracji zostanie
potwierdzona przez panstwo czlonkowskie lub Szwajcari¢ i jezeli zostanie to uznane za stosowne przez Staly
Komitet, panstwo czlonkowskie, ktére wczesniej zarejestrowato produkt biobdjczy o niewielkim stopniu ryzyka,
lub Szwajcaria, uwzglednia t¢ odmowe i zgodnie z art. 6 dyrektywy 98/8/WE poddaje ponownemu przegladowi
SWOja rejestracje.

Jezeli w wyniku tej procedury potwierdzona zostanie poczatkowa rejestracja, pafistwo czlonkowskie, ktore
wszczglo procedure lub Szwajcaria, rejestruje dany produkt biobdjczy o niewielkim stopniu ryzyka.

6. W drodze odstgpstwa od postanowient ust. 1, panstwa czlonkowskie lub Szwajcaria mogg odméwi¢ wzajemnego
uznawania zezwolen udzielonych dla produktéw typu 15, 17 i 23 zalacznika V do dyrektywy 98/8/WE, pod
warunkiem ze takie ograniczenie moze zostaé uzasadnione i nie zagraza osiagnigciu celu niniejszego rozdziatu.

Panstwa cztonkowskie i Szwajcaria informujg si¢ wzajemnie oraz informuja Komisj¢ o decyzjach podjetych w tym
zakresie, uzasadniajac je.

. Dostep do rynku

Whioskodawca podaje swoje imi¢ i nazwisko lub nazwe handlows i adres na etykietach produktéw biobéjczych. Do
celow art. 8 dyrektywy 98/8/WE wystarczajace bedzie, jezeli wnioskodawca wystepujacy o zezwolenie posiada state
biuro w Unii Europejskiej lub w Szwajcarii. Strony uzgadniaja, Ze wlasciwe organy moga powiadamia¢ wnioskodawce
bezposrednio na terytorium drugiej Strony o zezwoleniach i innych decyzjach odnoszacych si¢ do stosowania niniej-
szego rozdzialu.

. Wymiana informagji

Zgodnie z art. 9 niniejszej Umowy Strony wymieniaja si¢ w szczegdlnosci informacjami okreslonymi w art. 18
dyrektywy 98/8/WE. Informacje poufne sg okreslane i traktowane zgodnie z art. 19 dyrektywy 98/8/WE.

. Klauzula ochronna

W przypadku gdy pafistwo czlonkowskie lub Szwajcaria ma uzasadnione powody do stwierdzenia, ze produkt
biobdjczy, w stosunku do ktérego wydaly zezwolenie lub ktéry zarejestrowaly badz ktéry ma zostaé objety zezwo-
leniem lub zarejestrowany, zgodnie z przepisami art. 3 lub 4 dyrektywy 98/8/WE, moze stwarzaé niedopuszczalne
zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat badz dla Srodowiska naturalnego, moze na swoim terytorium wprowadzié
tymczasowe ograniczenie lub zakaz jego wykorzystania lub sprzedazy. Bezzwlocznie powiadamia Komisje, pozostate
panstwa czlonkowskie i Szwajcarie o podjeciu takiego dzialania, podajac przyczyny swojej decyzji. Decyzja dotyczaca
sprawy podejmowana jest, zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 28 ust. 3, w terminie 90 dni. Jezeli Szwajcaria nie
zgodzi si¢ z decyzja Komisji, sprawa zostanie przekazana Wspdolnemu Komitetowi, ktory podejmie decyzje w sprawie
odpowiedniego postepowania, w tym mozliwosci zwolania posiedzenia ekspertow. Jezeli w ciggu 90 dni nie zostanie
osiggnigte porozumienie, kazda ze Stron moze zawiesi¢ rozdzial dotyczacy produktéw leczniczych w czesci lub
w calosci.

Odwotanie si¢ do niniejszej klauzuli ochronnej powinno by¢ wyjatkiem.

. Okres przejsciowy

Artykut 16 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE jest stosowany przez Strony, przy czym do dnia 14 maja 2014 r. obowiazuje
okres przejéciowy dla Szwajcarii.”
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Aby zapewni¢ skuteczne stosowanie i wykonanie rozdzialu dotyczacego produktéw biobdjczych, ktéry ma
zosta¢ dodany w zalgczniku 1 do Umowy, i o ile Szwajcaria przyjeta odpowiednie przepisy wspdlnotowego
dorobku prawnego lub réwnowazne S$rodki w ramach rozdzialu dotyczacego produktéw biobdjczych,
Komisja, zgodnie z deklaracja w sprawie uczestnictwa Szwajcarii w komitetach (') i art. 100 Porozumienia
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, przeprowadzi konsultacje ze szwajcarskimi ekspertami na etapach
przygotowawczych projektu Srodkéw, ktdre maja zostaé nastgpnie przedlozone Komitetowi ustanowionemu
w art. 28 dyrektywy 98/8/WE w celu wspierania Komisji w sprawowaniu jej uprawnien wykonawczych.

Komisja zaznacza ponadto, ze szwajcarscy eksperci sa zaproszeni do udzialu w pracach grupy ekspertéw
wla$ciwych organéw ds. produktéw biobdjczych, ktéra wspiera Komisj¢ w zharmonizowanym wdrazaniu
dyrektywy 98/8/WE. Komisja zaznacza takze, ze przewodniczacy Komitetu ustanowionego zgodnie z art.
28 dyrektywy 98/8/WE moze podja¢ decyzje o zaproszeniu szwajcarskich ekspertow do zabrania glosu na
temat konkretnych zagadnien, na wniosek czlonka lub z wlasnej inicjatywy, w szczegdlnosci w przypadkach
gdy rozmowy na temat stosowania art. 4 i 11 dyrektywy 98/8/WE maja bezposrednie znaczenie dla
Szwajcarii.

(") Deklaracja w sprawie uczestnictwa Szwajcarii w komitetach (Dz.U. L 114 z 30.4.2002, s. 429).



