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DYREKTYWA KOMISJI 2012/43/UE
z dnia 26 listopada 2012 r.

zmieniajace niektére nagléwki zalacznika I do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (1), w szczegblnosci jej art. 11
ust. 4 i art. 16 ust. 2,

a takze majgc 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 ()
przewiduje szczegélowe zasady oceny istniejgcych
substancji czynnych. Artykul 15 ust. 2 tego rozporza-
dzenia przewiduje wzajemne oceny przeprowadzane
przez ekspertéw z panstw czlonkowskich przed sporza-
dzeniem przez Komisje projektu decyzji w sprawie
wlgczenia do zalgcznika .

Zgodnie z art. 10 ust. 2 ppkt (i) dyrektywy 98/8/WE
umieszczenie substancji czynnej w zalaczniku I jest, jezeli
okaze si¢ to potrzebne, uzaleznione od wymogéw
w zakresie minimalnego poziomu czystosci, charakteru
i maksymalnej zawartosci niektorych zanieczyszczen.

Decyzja o wlaczeniu po raz pierwszy substancji czynnej
do zalgcznika 1 zostala podjeta w dyrektywie Komisji
2006/140/WE z dnia 20 grudnia 2006 r. zmieniajacej
dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w celu wlaczenia fluorku sulfurylu jako substancji
czynnej do zalacznika I do tej dyrektywy (°). Dyrektywa
ta okreslita pozycje w zalaczniku 1 do dyrektywy
98/8/WE. Pozycje te obejmuja ,Minimalng czystosé
substancji czynnej w produkcie biobdjczym wprowa-
dzonym do obrotu.”

W ramach wzajemnych ocen przewidzianych w art. 15
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 eksperci
z pafstw czlonkowskich opracowali metod¢ ustalania
podobienistwa skladu chemicznego i profilu zagrozenia,
zwanego ,réwnowaznos$cig techniczng” substancji obje-
tych ta samg definicja, ale wyprodukowanych z réznych
zrédel lub za pomoca innych proceséw produkcyjnych.
Do celu dokonania tego ustalenia stopiefi czystosci jest
tylko jednym z czynnikéw, ktére moga mie¢ decydujace
znaczenie. Ponadto nizsza czysto$¢ substancji czynnej nie
zawsze niekorzystnie wplywa na jej profil zagrozenia.

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.
() Dz.U. L 325 z 11.12.2007, s. 3.
() Dz.U. L 414 z 30.12.2006, s. 78.

)

Nalezy zatem zastgpi¢ istniejace odniesienie do mini-
malnej czystosci w pozycjach zalgcznika I do dyrektywy
98/8/WE przez odniesienie do minimalnego stopnia
czystosci substancji czynnej stosowanego do oceny prze-
prowadzanej zgodnie z art. 11 dyrektywy oraz wskazac,
ze, w przypadku produktéw wprowadzanych do obrotu,
substancja czynna moze mieé inng czysto$¢, pod warun-
kiem ze zostanie udowodnione, ze jest réwnowazna
technicznie do substancji ocenionej.

Pierwszy wiersz zalacznika I do dyrektywy 98/8/WE
okreslony w dyrektywie 2006/140/WE zawiera réwniez
pozycje ,Termin zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3
(oprocz  produktéw zawierajgcych wigcej niz jedna
substancje czynng; w przypadku takich produktow
obowiazuje termin zapewnienia zgodnosci z art. 16
ust. 3 okre$lony w ostatniej sposréd decyzji dotyczacych
wlaczenia substancji czynnych wchodzacych w sklad
danego produktu)”.

Zgodnie z art. 4 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE panstwo
czlonkowskie otrzymujace wniosek w sprawie wzajem-
nego uznania istniejacego zezwolenia ma 120 dni na
dopuszczenie produktu w drodze wzajemnego uznawa-
nia. Jesli jednak pierwsze zezwolenie na produkt zostaje
przyznane mniej niz 120 dni przed terminem zapew-
nienia zgodno$ci z art. 16 ust. 3 dyrektywy dla danego
produktu, pafistwo cztonkowskie otrzymujace kompletny
wniosek w sprawie wzajemnego uznania takiego zezwo-
lenia nie moze dotrzymaé terminu zapewnienia zgod-
nosci z art. 16 ust. 3 dyrektywy, jezeli wykorzysta
okres 120 dni przewidziany w art. 4 ust. 1 tej dyrektywy,
nawet jezeli kompletny wniosek o wzajemne uznanie
zostal zlozony niezwlocznie po przyznaniu pierwszego
zezwolenia.

Dla produktéw, w odniesieniu do ktérych pierwsze
zezwolenie zostaje przyznane pézZniej niz 120 dni
przed uplywem pierwotnego terminu zapewnienia zgod-
nosci z art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE, wlasciwe jest
przedluzenie dla panstw czlonkowskich terminu zapew-
nienia zgodnosci z art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE
w drodze wzajemnego uznawania pierwszego zezwolenia
do 120dni po zlozeniu kompletnego wniosku
o wzajemne uznanie, pod warunkiem ze pelny wniosek
0 wzajemne uznanie zostal zlozony w ciggu 60 dni od
daty przyznania pierwszego zezwolenia.

Ponadto w sytuacji, w ktorej panstwo cztonkowskie
wnioskuje, podczas trwania okresu, w ktérym nalezy
zapewni¢ zgodno$¢ z art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE,
odstapienie od wzajemnego uznawania zezwolen zgodnie
z art. 4 ust. 4 dyrektywy, zapewnienie zgodnosci z art.
16 ust. 3 dyrektywy przez to panstwo czlonkowskie
moze by¢ niemozliwe i bedzie zaleze¢ od daty podjecia
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przez Komisje decyzji w tej sprawie zgodnie z art. 4 ust.
4 akapit drugi dyrektywy. W takich przypadkach termin
powinien zatem zosta¢ zawieszony do rozsadnego
terminu po przyjeciu decyzji Komisji.

(10) Dla produktéw, w odniesieniu do ktérych jedno lub
wigcej panstw czlonkowskich zaproponowalo odsta-
pienie od wzajemnego uznawania zgodnie z art. 4 ust.
4 dyrektywy 98/8/WE, wlaiciwe jest przedluzenie dla
panstw czlonkowskich terminu zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 dyrektywy w drodze wzajemnego uzna-
wania pierwszego zezwolenia do 30 dni po przyjeciu
decyzji Komisji.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zalgcznik T do dyrektywy 98/8/WE zostaje zmieniony zgodnie
z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w Zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-

nania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 31 marca 2013 r.
Pafistwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepiséw.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawo-
wych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.
Artykut 3
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do pafstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 listopada 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



W zalaczniku 1 do dyrektywy 98/8/WE pierwszy wiersz, ktéry zawiera nagtowki dla wszystkich

ZALACZNIK

wpiséw, otrzymuje brzmienie:

Nazwa Nazwa [UPAC Minimalny stopieni czystosci

zwyczajowa | Numery identyfikacyjne substancji czynnej () Data wigczenia

JNr

Termin zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3,
chyba ze zastosowanie ma jeden z wyjatkéw wska-
zanych w przypisie do niniejszego naglowka (**)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ produktu

Przepisy szczegétowe (***)

(*) 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 stopiefi czystosci, jesli udowodniono, ze jest on rownowazny technicznie z oceniong substancjg.

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

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

(***) Do celéw 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.”

9¢//Te 1

d

forysfodoing tun £mopdzin Jruuarzq

(A48 VA4


http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

	Dyrektywa Komisji 2012/43/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmieniające niektóre nagłówki załącznika I do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Tekst mający znaczenie dla EOG)

