
DYREKTYWA KOMISJI 2008/16/WE

z dnia 15 lutego 2008 r.

zmieniająca dyrektywę 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu włączenia etofenproksu
jako substancji czynnej do załącznika I do tej dyrektywy

(Tekst mający znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPÓLNOT EUROPEJSKICH,

uwzględniając Traktat ustanawiający Wspólnotę Europejską,

uwzględniając dyrektywę 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczącą wprowadzania do
obrotu produktów biobójczych (1), w szczególności jej art. 16
ust. 2 akapit drugi,

a także mając na uwadze, co następuje:

(1) Rozporządzenie Komisji (WE) nr 2032/2003 z dnia 4
listopada 2003 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego
programu pracy określonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczącej
wprowadzania do obrotu produktów biobójczych oraz
zmieniające rozporządzenie (WE) nr 1896/2000 (2) usta-
nawia wykaz substancji czynnych, które mają zostać
poddane ocenie w celu ich ewentualnego włączenia do
załącznika I, IA lub IB do dyrektywy 98/8/WE. Wykaz
ten obejmuje etofenproks.

(2) Na podstawie rozporządzenia (WE) nr 2032/2003
etofenproks został oceniony zgodnie z art. 11 ust. 2
dyrektywy 98/8/WE pod kątem stosowania
w produktach typu 8, „Środki do konserwacji drewna”,
zgodnie z definicją w załączniku V do dyrektywy
98/8/WE.

(3) Austria została wyznaczona jako sprawozdawca i w dniu
11 października 2005 r. przedłożyła Komisji sprawoz-
danie właściwego organu, wraz z zaleceniem, zgodnie
z art. 10 ust. 5 i 7 rozporządzenia (WE) nr 2032/2003.

(4) Sprawozdanie właściwego organu zostało poddane prze-
glądowi przez państwa członkowskie i Komisję. Zgodnie
z art. 11 ust. 4 rozporządzenia (WE) nr 2032/2003
w dniu 21 czerwca 2006 r. wyniki przeglądu zostały
włączone do sprawozdania z oceny przez Stały Komitet
ds. Produktów Biobójczych.

(5) Ocena etofenproksu nie dała podstaw do żadnych wątpli-
wości ani obaw wymagających konsultacji z Komitetem
Naukowym ds. Zagrożeń dla Zdrowia i Środowiska.

(6) Na podstawie przeprowadzonych badań można ocze-
kiwać, iż produkty biobójcze zawierające etofenproks,

stosowane jako środki konserwacji drewna, spełniają
wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE.
Jednakże dopuszczalne zagrożenie dla zdrowia ludzi
stwierdzono jedynie w przypadku zastosowań sezono-
wych i przejściowych (do 3 miesięcy rocznie). Należy
zatem włączyć etofenproks do załącznika I do dyrektywy
98/8/WE, tak aby zapewnić we wszystkich państwach
członkowskich możliwość udzielania, zmieniania lub
cofania pozwoleń na stosowanie produktów biobójczych
zawierających etofenproks jako środków do konserwacji
drewna, zgodnie z art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE.
Wydanie pozwolenia na stosowanie produktów przez
cały rok będzie uzależnione od przedłożenia danych
dotyczących wchłaniania przez skórę w celu wykazania,
że produkty mogą być stosowane bez występowania
niedopuszczalnych zagrożeń dla zdrowia ludzi.

(7) W świetle wyników sprawozdania z oceny,
w szczególności ze względu na stwierdzone zagrożenie
dla pracowników, należy wymagać, aby podczas stoso-
wania produktów zawierających etofenproks
i przeznaczonych do użytku przemysłowego jako środki
do konserwacji drewna używano właściwego wyposa-
żenia ochronnego.

(8) Nie wszystkie potencjalne zastosowania zostały ocenione
na poziomie wspólnotowym. Dlatego stosowne jest, aby
państwa członkowskie poświęciły szczególną uwagę
działom i populacjom nieuwzględnionym
w odpowiedni sposób we wspólnotowej ocenie zagro-
żenia oraz aby w momencie wydawania pozwoleń na
produkty zapewniły podjęcie odpowiednich środków
lub nałożenie szczególnych warunków w celu ograni-
czenia stwierdzonych zagrożeń do poziomu dopuszczal-
nego.

(9) Ważne jest, aby przepisy niniejszej dyrektywy zostały
zastosowane jednocześnie we wszystkich państwach
członkowskich, tak aby zapewnić równe traktowanie
produktów biobójczych zawierających substancję czynną
etofenproks na rynku oraz właściwe funkcjonowanie
rynku produktów biobójczych w ogóle.

(10) Należy przewidzieć rozsądny odpowiedni okres czasu,
zanim substancja czynna zostanie włączona do załącz-
nika I do dyrektywy 98/8/WE, w celu umożliwienia
państwom członkowskim i zainteresowanym stronom
przygotowania się do spełnienia nowych wymogów
wynikających z włączenia oraz zagwarantowania wnio-
skodawcom, którzy przygotowali dokumenty, możli-
wości pełnego wykorzystania 10-letniego okresu ochrony
informacji, który – zgodnie z art. 12 ust. 1 lit. c) ppkt (ii)
dyrektywy 98/8/WE – rozpoczyna się od dnia włączenia.
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(1) Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywą Komisji 2007/70/WE (Dz.U. L 312 z 30.11.2007, s. 26).

(2) Dz.U. L 307 z 24.11.2003, s. 1. Rozporządzenie ostatnio zmienione
rozporządzeniem (WE) nr 1849/2006 (Dz.U. L 355 z 15.12.2006,
s. 63).



(11) Po włączeniu państwom członkowskim należy przyznać
odpowiedni okres na wprowadzenie w życie przepisów
art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE, w szczególności na
udzielenie, zmienienie lub cofnięcie pozwoleń na
produkty biobójcze należące do produktów typu 8
zawierające etofenproks, tak aby zapewnić ich zgodność
z dyrektywą 98/8/WE.

(12) Należy zatem odpowiednio zmienić dyrektywę 98/8/WE.

(13) Środki przewidziane w niniejszej dyrektywie są zgodne
z opinią Stałego Komitetu ds. Produktów Biobójczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZĄ DYREKTYWĘ:

Artykuł 1

W załączniku I do dyrektywy 98/8/WE wprowadza się zmiany
zgodnie z załącznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykuł 2

Transpozycja

1. Państwa członkowskie przyjmują i publikują najpóźniej do
dnia 31 stycznia 2009 r. przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbędne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Państwa członkowskie niezwłocznie przekazują Komisji tekst
tych przepisów oraz tabelę korelacji między tymi przepisami
a niniejszą dyrektywą.

Państwa członkowskie stosują wymienione przepisy od dnia 1
lutego 2010 r.

Przepisy przyjęte przez państwa członkowskie zawierają
odesłanie do niniejszej dyrektywy lub odesłanie takie towa-
rzyszy ich urzędowej publikacji. Sposób dokonania takiego
odesłania ustalany jest przez państwa członkowskie.

2. Państwa członkowskie przekazują Komisji tekst głównych
przepisów prawa krajowego przyjętych w dziedzinie objętej
niniejszą dyrektywą.

Artykuł 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w życie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej.

Artykuł 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do państw członkowskich.

Sporządzono w Brukseli, dnia 15 lutego 2008 r.

W imieniu Komisji
Stavros DIMAS

Członek Komisji

PL16.2.2008 Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej L 42/49



Z
A
ŁĄ

CZ
N
IK

D
o
za
łą
cz
ni
ka

I
do

dy
re
kt
yw

y
98

/8
/W

E
do
da
je

si
ę
po

zy
cj
ę
„n
r
5”

w
br
zm

ie
ni
u:

N
r

N
az
w
a
zw

yc
za
jo
w
a

N
az
w
a
IU
PA

C
nu

m
er
y
id
en
ty
fik
ac
yj
ne

M
in
im

al
na

cz
ys
to
ść

su
bs
ta
nc
ji
cz
yn
ne
j

w
pr
od
uk
ci
e

bi
ob

ój
cz
ym

w
pr
ow

ad
zo
ny
m

do
ob

ro
tu

D
at
a
w
łą
cz
en
ia

Te
rm

in
za
pe
w
ni
en
ia

zg
od
no

śc
i
z
ar
t.
16

us
t.
3

(o
pr
óc
z
pr
od
uk
tó
w

za
w
ie
ra
-

ją
cy
ch

w
ię
ce
j
ni
ż
je
dn

ą
su
bs
ta
nc
ję

cz
yn
ną
;

w
pr
zy
pa
dk
u
ta
ki
ch

pr
od
uk
tó
w

ob
ow

ią
zu
je

te
rm

in
za
pe
w
ni
en
ia

zg
od
-

no
śc
i
z
ar
t.
16

us
t.
3
ok
re
ś-

lo
ny

w
os
ta
tn
ie
j
sp
oś
ró
d

de
cy
zj
i
do
ty
cz
ąc
yc
h
w
łą
cz
en
ia

su
bs
ta
nc
ji
cz
yn
ny
ch

w
ch
o-

dz
ąc
yc
h
w

sk
ła
d
da
ne
go

pr
od
uk
tu
)

D
at
a
w
yg
aś
ni
ęc
ia

w
łą
cz
en
ia

Ty
p
pr
od
uk
tu

Pr
ze
pi
sy

sz
cz
eg
ól
ne

(*
)

„5
Et
of
en
pr
ok
s

Et
er

3-
fe
no

ks
yb
en
-

zy
lo
-2
-(4

-e
to
ks
yf
e-

ny
lo
)-2

-m
et
yl
op

ro
py
-

lo
w
y

N
r
W
E:

40
7-
98

0-
2

N
r
CA

S:
80

84
4-
07

-1

97
0
g/
kg

1
lu
te
go

20
10

r.
31

st
yc
zn
ia

20
12

r.
31

st
yc
zn
ia

20
20

r.
8

Pr
zy

do
ko
ny
w
an
iu

oc
en
y

w
ni
os
ku

o
po

zw
ol
en
ie

na
pr
od
uk
t
zg
od
ni
e

z
ar
t.

5
i
za
łą
cz
ni
ki
em

V
I
pa
ńs
tw
a
cz
ło
nk
ow

sk
ie

do
ko
-

nu
ją

oc
en
y
ty
ch

sc
en
ar
iu
sz
y
za
st
os
ow

ań
/n
ar
a-

że
ni
a
i/l
ub

po
pu

la
cj
i,
kt
ór
e
ni
e
zo
st
ał
y
na
le
ży
ci
e

uw
zg
lę
dn

io
ne

w
oc
en
ie
za
gr
oż
en
ia
na

po
zi
om

ie
W
sp
ól
no

ty
i
kt
ór
e
m
og
ą
by
ć
na
ra
żo
ne

na
dz
ia
-

ła
ni
e
pr
od
uk
tu
.P

rz
y
w
yd
aw

an
iu

po
zw

ol
en
ia

na
da
ny

pr
od
uk
t
pa
ńs
tw
a
cz
ło
nk
ow

sk
ie

oc
en
ia
ją

za
gr
oż
en
ie

i
na
st
ęp
ni
e

za
pe
w
ni
aj
ą

po
dj
ęc
ie

w
ła
śc
iw
yc
h

śr
od
kó
w

lu
b

na
ło
że
ni
e

sz
cz
eg
ól
-

ny
ch

w
ar
un

kó
w

w
ce
lu

og
ra
ni
cz
en
ia

st
w
ie
rd
zo
-

ny
ch

za
gr
oż
eń
.
Po
zw

ol
en
ie

na
pr
od
uk
t
m
oż
e

zo
st
ać

w
yd
an
e
je
dy
ni
e
po

d
w
ar
un

ki
em

w
yk
a-

za
ni
a

w
e

w
ni
os
ku
,
że

za
gr
oż
en
ia

m
og
ą

by
ć

og
ra
ni
cz
on

e
do

po
zi
om

u
do
pu

sz
cz
al
ne
go
.

Pa
ńs
tw
a
cz
ło
nk
ow

sk
ie

db
aj
ą
o
to
,
ab
y
po

zw
o-

le
ni
a
sp
eł
ni
ał
y
na
st
ęp
uj
ąc
e
w
ar
un

ki
:

W
św

ie
tle

st
w
ie
rd
zo
ne
go

za
gr
oż
en
ia

dl
a

pr
ac
ow

ni
kó
w

pr
od
uk
ty

ni
e

m
og
ą

by
ć

st
os
o-

w
an
e

pr
ze
z

ca
ły

ro
k,

ch
yb
a

że
do
st
ar
cz
on

o
da
ne

do
ty
cz
ąc
e
w
ch
ła
ni
an
ia

pr
ze
z
sk
ór
ę,

kt
ór
e

w
sk
az
uj
ą,

że
ni
e

w
ys
tę
pu

je
ni
ed
op

us
zc
za
ln
e

za
gr
oż
en
ie

zw
ią
za
ne

z
pr
ze
w
le
kł
ym

na
ra
że
-

ni
em

.
D
od
at
ko
w
o
pr
zy

st
os
ow

an
iu

pr
od
uk
tó
w

pr
ze
zn
ac
zo
ny
ch

do
uż
yt
ku

pr
ze
m
ys
ło
w
eg
o

na
le
ży

uż
yw

ać
w
ła
śc
iw
eg
o

in
dy
w
id
ua
ln
eg
o

w
yp
os
aż
en
ia

oc
hr
on

ne
go
.”

(*
)
D
o
ce
ló
w

w
dr
oż
en
ia

w
sp
ól
ny
ch

za
sa
d
za
łą
cz
ni
ka

V
I
tr
eś
ć
sp
ra
w
oz
da
ń
z
oc
en
y
i
w
ni
os
ki

z
ni
ch

są
do
st
ęp
ne

na
st
ro
ni
e
in
te
rn
et
ow

ej
Ko

m
is
ji:

ht
tp
://
ec
.e
ur
op

a.
eu
/c
om

m
/e
nv
iro

nm
en
t/b

io
ci
de
s/
in
de
x.
ht
m

PLL 42/50 Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 16.2.2008


