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DYREKTYWA KOMISJI 2008/78/WE
z dnia 25 lipca 2008 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wlaczenia propokonazolu
jako substancji czynnej do zalacznika I do tej dyrektywy

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

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. 16
ust. 2 akapit drugi,

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 ()
ustanawia wykaz substancji czynnych, ktére maja zostaé
poddane ocenie w celu ich ewentualnego wlaczenia do
zalgcznika I, IA lub IB do dyrektywy 98/8/WE. Wykaz
ten obejmuje propokonazol.

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007
propokonazol zostal oceniony zgodnie z art. 11 ust. 2
dyrektywy ~ 98/8/WE  pod  katem  stosowania
w produktach typu 8, ,Srodki do konserwacji drewna”
zgodnie z definici3 w zalgczniku V do dyrektywy
98/8/WE.

Finlandia zostala wyznaczona jako panstwo bedace spra-
wozdawcg i w dniu 5 kwietnia 2006 r. przedlozyla
Komisji ~ sprawozdanie =~ wlasciwego  organu, wraz
z zaleceniem, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia
(WE) nr 1451/2007.

Sprawozdanie wlasciwego organu zostalo poddane prze-
gladowi przez panstwa cztonkowskie i Komisje. Zgodnie
z art. 15 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007
w dniu 29 listopada 2007 r. wyniki analizy zostaly
wlaczone do sprawozdania z oceny przez Staly Komitet
ds. Produktéow Biobdjczych.

Ocena propokonazolu nie dala podstaw do zadnych
watpliwosci ani obaw  wymagajacych  konsultacji
z Komitetem Naukowym ds. Zagrozen dla Zdrowia
i Srodowiska.

() Dz.U. L 123 z 24.41998, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa 2008/31/WE (DzU. L 81 z 20.3.2008, 5. 57).

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

(6)

Na podstawie przeprowadzonych badan mozna ocze-
kiwa¢, iz produkty biobdjcze zawierajace propokonazol,
stosowane jako $rodki konserwacji drewna, spelniaja
wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE.
Nalezy zatem wlaczy¢ propokonazol do zalacznika
[ jako 6smy typ produktu tak, aby zapewnié we wszyst-
kich panstwach czlonkowskich mozliwos¢ udzielania,
zmieniania lub cofania pozwolen na stosowanie
produktéw  biobdjczych zawierajacych ~propokonazol
jako $rodkéw do konserwacji drewna, zgodnie z art.
16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE. Stwierdzono jednak
niedopuszczalne zagrozenia w  przypadku obrébki
drewna in situ na wolnym powietrzu oraz impregnowa-
nego drewna pozostawionego do suszenia na wolnym
powietrzu Pozwolenie na takie uzytkowanie bedzie
wymagalo przedstawienia danych dowodzacych, ze
produkty mozna stosowac bez niedopuszczalnego zagro-
zenia dla $rodowiska naturalnego.

W $wietle wnioskéw zawartych w sprawozdaniu z oceny
nalezy wprowadzi¢ wymég aby produkty zawierajace
propokonazol i stosowane jako Srodki do konserwacji
drewna byly stosowane wylacznie z odpowiednim wypo-
sazeniem ochrony osobistej oraz aby stosowaé $rodki
ograniczajgce zagrozenia w celu ochrony przedzialow
glebowych i wodnych i zapewni¢ wlasciwe instrukcje
zgodnie z art. 10 ust. 2 pkt (i) lit. d) dyrektywy 98/8/WE.

Wazne jest, aby przepisy niniejszej dyrektywy zostaly
zastosowane jednocze$nie we wszystkich pafistwach
czlonkowskich tak, aby zapewni¢ rowne traktowanie
produktow biobdjczych zawierajacych substancje czynna
propokonazol na rynku oraz wlasciwe funkcjonowanie
rynku produktéw biobdjczych w ogdle.

Nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres czasu, zanim
substancja czynna zostanie wiaczona do zalgcznika I,
w  celu umozliwienia  paistwom  czlonkowskim
i zainteresowanym stronom przygotowania si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z wlaczenia oraz
zagwarantowania wnioskodawcom, ktérzy przygotowali
dokumenty, mozliwosci pelnego wykorzystania 10-
letniego okresu ochrony informacji, ktéry — zgodnie
z art. 12 ust. 1 lit. ¢) ppkt (ii) dyrektywy 98/8/WE
— rozpoczyna si¢ od dnia wlaczenia.

Po wlaczeniu panistwom czltonkowskim nalezy przyznad
odpowiedni okres na wprowadzenie w Zycie przepisow
art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE, w szczegblnosci na
udzielenie, zmienienie lub cofnigcie zezwolen na
produkty biobdjcze nalezace do dsmego typu produktu
zawierajgce propokonazol, tak aby zapewni¢ ich zgod-
no$¢ z dyrektywa 98/8/WE.
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(11)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 98/8/WE.

(12)  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
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja najpdzniej do
dnia 31 marca 2009 r. przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Pafistwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepiséw oraz tabele korelacji pomigedzy tymi przepisami
a niniejszg dyrektywa.

Pafistwa czlonkowskie stosuja wymienione przepisy od dnia
1 kwietnia 2010 r.

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

2. Pafstwa czlonkowskie przekaza Komisji tekst gtéwnych
przepisow prawa krajowego dotyczacych dziedziny objetej
niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia naste-
pujacego po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 25 lipca 2008 r.

W imieniu Komisji
Stavros DIMAS
Czlonek Komisji
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