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DECYZJA KOMISJI

z dnia 20 grudnia 2006 r.

w sprawie przedluzenia terminu wprowadzenia do obrotu produktéw biobéjczych zawierajacych
pewne substancje czynne niezbadane w trakcie 10-letniego programu prac okreslonego w art. 16
ust. 2 dyrektywy 98/8/WE

(notyfikowana jako dokument nr C(2006) 6707)

(jedynie tekst w jezyku czeskim, dufiskim, angielskim, fifiskim, greckim i szwedzkim jest autentyczny)

(2007/70/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
gledniajg Jacy Wsp ¢ P€)Ska.

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

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1

Artykul 16 ust. 2 akapit drugi oraz ust. 3 dyrektywy
98/8/WE (zwanej dalej ,dyrektywa”) stanowi, ze jezeli we
wla$ciwym terminie nie dostarczono wymaganych infor-
magji i danych niezbednych do oceny danej substancji
czynnej, moze zostal podjeta decyzja o niewpisaniu
substangji czynnej do zalacznika I, IA lub IB do dyrektywy.
Po podjeciu takiej decyzji panstwa cztonkowskie powinny
wycofal wszystkie pozwolenia dla produktéw biobdjczych
zawierajacych odno$na substancje czynna.

Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1896/2000 oraz
(WE) nr 2032/2003 okreslajg szczegblowe zasady wdro-
zenia pierwszej i drugiej fazy 10-letniego programu prac,
o ktérym mowa w art. 16 ust. 2 dyrektywy. Artykut 4 ust.
2 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2032/2003 stanowi, ze
z moca od dnia 1 wrze$nia 2006 r. pafistwa cztonkowskie
uniewazniaja istniejace pozwolenia dla produktéw biobdj-
czych zawierajacych substancje czynne, w odniesieniu do
ktérych nie zostala przyjeta notyfikacja ani panstwo
czlonkowskie nie zglosilo zainteresowania.

Artykul 4a rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2032/2003,
zmienionego rozporzgdzeniem Komisji (WE)
nr 1048/2005, okre$la warunki, pod ktérymi panstwa
czlonkowskie moga wystapi¢ do Komisji z wnioskiem
o przedtuzenie okresu wycofywania, o ktérym mowa w art.
4 ust. 2, oraz warunki przyznawania takiego przedluzenia.

W przypadku niektorych substancji czynnych, ktérych
stosowanie w produktach biobdjczych jest zabronione od
dnia 1 wrze$nia 2006 r., poszczegdlne pafistwa cztonkow-
skie przedlozyly Komisji wnioski o przedluzenie okresu
wycofywania wraz z informacjami $wiadczacymi o koniecz-
nosci dalszego stosowania przedmiotowych substanciji.

(") Dz.U.L 123 z 24.4.1998, str. 1.

©)

Finlandia, Dania, Norwegia i Islandia przedtozyly informa-
cje Swiadczace o braku odpowiednich alternatyw dla smoly
sosnowej stosowanej jako produkt do konserwacji drewna
w zabytkowych drewnianych budynkach, statkach i przed-
miotach. Przedtuzenie okresu wycofywania w przypadku tej
substancji wydaje si¢ wlasciwe w celu zachowania dzie-
dzictwa kulturowego tych panstw cztonkowskich i krajow
trzecich.

Republika Czeska przedlozyla informacje $§wiadczace
o bardzo rozpowszechnionym stosowaniu N-chlorobenze-
nosulfonamidu sodu/chloraminy B przez czeskie sily
zbrojne i panstwowa stuzbe zdrowia jako Srodka do
dezynfekcji. Zastapienie tego produktu innymi, zgloszo-
nymi substancjami moze si¢ okaza¢ klopotliwe, jesli
mialoby nastapic¢ z koficem okresu wycofywania, zwlaszcza
w przypadkach koniecznosci przeprowadzenia procedur
zamé6wient publicznych. Przedluzenie okresu wycofywania
w przypadku tej substancji wydaje si¢ wlasciwe w celu
umozliwienia przejScia na inne Srodki do dezynfekcji.

Grecja przedlozyla informacje $wiadczace o rozpowszech-
nionym stosowaniu temefosu w zwalczaniu komaréw
i w kontroli zdrowia publicznego przez organy panstwowe.
Zastapienie tego produktu innymi, zgloszonymi substan-
cjami moze si¢ okazal klopotliwe, jesli mialoby nastgpi¢
z koficem okresu wycofywania, zwlaszcza w przypadkach
koniecznosci  przeprowadzenia  procedur  zaméwien
publicznych. Przedluzenie okresu wycofywania w przy-
padku tej substancji wydaje si¢ whasciwe w celu umozli-
wienia przej$cia na inne dostgpne substangje.

Zjednoczone Krélestwo przedlozylo informacje $wiadczace
o koniecznodci tymczasowego dalszego stosowania amo-
niaku jako produktu biobdjczego stosowanego w higienie
weterynaryjnej w celu zapobiegania zakazeniom zwierzat
kokcydiami, cryptosporidium i nicieniami. Przedtuzenie
okresu wycofywania w przypadku tej substancji wydaje si¢
wlaSciwe w celu umozliwienia stopniowego jej zastapienia
przez inne dostgpne substancje zgloszone w celu oceny
w ramach programu przegladu dyrektywy.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig
Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych;
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE, :

Artykut 1

W drodze odstgpstwa od art. 4 ust. 2 rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 2032/2003 panstwa czlonkowskie wymienione
w kolumnie B zalgcznika do niniejszej decyzji moga wydaé
pozwolenie lub utrzymaé obowiazujace pozwolenie na wprowa-
dzanie do obrotu produktéw biobdjczych zawierajacych sub-
stancje wymienione w kolumnie A zalacznika, dla celéw
podstawowych zastosowan wymienionych w kolumnie D i do
uplywu terminu okreslonego w kolumnie C zalacznika.

Artykut 2

(1) Panstwa czlonkowskie korzystajace z odstepstwa okreslo-
nego w art. 1 niniejszej decyzji zapewniaja spelnienie
nastepujacych warunkow:

a) dalsze stosowanie jest mozliwe wylacznie pod
warunkiem, ze produkty zawierajace przedmiotowg
substancj¢ zatwierdzono dla planowanego podstawo-
wego zastosowania;

b)  dalsze stosowanie jest dozwolone wylacznie jezeli nie
ma ono szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi lub
zwierzat, albo dla Srodowiska naturalnego;

¢) w momencie wydawania pozwolenia wprowadzane sg
wszelkie stosowne $rodki ograniczajace ryzyko;

d) odnosne produkty biobdjcze pozostajace w obrocie
po dniu 1 wrzesnia 2006 r. maja zmienione
oznakowanie w celu dostosowania do ograniczonych
warunkow stosowania;

¢) w odpowiednich przypadkach panstwa cztonkowskie
gwarantujg, ze posiadacze pozwolen lub zaintereso-
wane panstwa czlonkowskie poszukuja rozwigzan
alternatywnych dla wyzej wspomnianych zastosowan,
lub przygotowuja dokumentacje w celu jej przedio-
zenia zgodnie z procedurg okre$long w art. 11
dyrektywy 98/8/WE, najpdzniej do dnia 14 maja
2008 r.

(2) Zainteresowane panstwa cztonkowskie co roku przedsta-
wiaja Komisji informacje dotyczace stosowania ust. 1,
w szczegllnosci w zakresie dzialan podjetych na mocy
lit. e).

Artykut 3

Niniejsza decyzja jest skierowana do Republiki Finlandii,
Krélestwa Danii, Republiki Czeskiej, Republiki Greckiej i Zjedno-
czonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocnej.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 20 grudnia 2006 r.

W imieniu Komisji
Stavros DIMAS
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

Wykaz pozwolefi okreslonych w art. 1

Kolumna A Kolumna B Kolumna C Kolumna D
Substancja czynna Paristwo czlonkowskie Terminy Zastosowanie
Smota sosnowa Finlandia 14.5.2010 Jako produkt do konserwacji drewna
. w budynkach, statkach i przedmiotach,
WE nr 232-374-8 Dania 14.5.2010 ktére s czedcig dziedzictwa kulturowego
Nr CAS 8011-48-1 pafistw cztonkowskich, ktére ztozyly
wniosek
N-chlorobenzenosulfonamid sodu/ | Republika Czeska 1.11.2007 Srodek do dezgnfekcji do uzytku przez
chloramina B publiczng stuzbe zdrowia, publiczne
WE nr 204-847-9 stuzby weterynaryjne i sity zbrojne
Nr CAS 127-52-6 (w celach o chargkterze gywilnym) pan-
stwa czlonkowskiego, ktore ztozylo
wniosek
Temefos Grecja 1.11.2007 Srodek przeciwko komarom oraz §rodek
WE nr 222-191-1 do urzedowego zwalczania komaréw
Nr CAS 3383-96-8 (Culicidae) ze wzgledoéw zdrowotnych
Amoniak Zjednoczone Krole- | 14.5.2008 Produkt biobdjczy stosowany w higienie

WE nr 231-635-3
Nr CAS 7664-41-7

stwo

weterynaryjnej w celu zapobiegania
zarazeniom zwierzat kokcydiami, cryp-
tosporidiami i nicieniami; wylacznie
wtedy, gdy nie mozna zastosowac innych
$rodkéw o podobnym dziataniu




