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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2020/433
z dnia 12 marca 2020 r.

dotyczjca przedtuzenia dzialania podjetego przez Szwedzka Agencje Chemikaliéw, polegajacego na
pozwoleniu na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Care Plus Mosquito Net
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2020) 1342)

(Jedynie tekst w jezyku szwedzkim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczeg6lnosci jego art. 55 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 25 wrzesnia 2019 r. Szwedzka Agencja Chemikaliéw (,wlaSciwy organ szwedzki”) przyjela, zgodnie
z art. 55 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, decyzj¢ zezwalajaca na udostepnianie na rynku
i stosowanie do dnia 23 marca 2020 r. produktu biobdjczego Care Plus Mosquito Net — moskitiery impregnowanej
substancja czynng permetryna (,dzialanie”). Wlasciwy organ szwedzki poinformowal Komisje i wlasciwe organy
innych panstw cztonkowskich o podjetym dzialaniu i jego uzasadnieniu, zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit drugi tego
rozporzadzenia.

(2)  Zgodnie z informacjami przekazanymi przez wilasciwy organ szwedzki dzialanie bylo konieczne w celu ochrony
zdrowia publicznego. Stosowanie moskitiery impregnowanej permetryng ma na celu ochrong ludzi przed owadami
zadlgcymi i kasajacymi, a tym samym uniemozliwienie przenoszenia patogendw na ludzi przez owady bedace wek-
torami choréb, co stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego. Zgodnie z warunkami okreslonymi w dziataniu pro-
dukt moze zosta¢ udostgpniony jedynie w punktach szczepien i tylko wraz z instrukcjami dotyczacymi wlasciwego
uzytkowania i bezpiecznego unieszkodliwiania a po uplywie okresu obowigzywania odstepstwa adresat dziatania
musi, na wniosek wlasciwego organu szwedzkiego, dostarczy¢ informacje na temat liczby moskitier rozprowadzo-
nych do punktéw szczepien.

(3) W dniu 26 listopada 2019 r. Komisja otrzymala od wlasciwego organu szwedzkiego uzasadniony wniosek o przed-
tuzenie dzialania zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wniosek zlozono
w zwiazku z utrzymujgcymi si¢ obawami, ze zdrowie publiczne moze by¢ zagrozone przez choroby przenoszone
przez wektory po dniu 23 marca 2020 r., a takze kierujac si¢ argumentem, ze produkt biobdjczy Care Plus Mosquito
Net ma kluczowe znaczenie dla powstrzymania zagrozenia stwarzanego przez choroby przenoszone przez wektory.

(4)  Zgodnie z informacjami przekazanymi przez wlasciwy organ szwedzki alternatywne rozwigzania w zakresie zwal-
czania owadéw bedacych wektorami choréb (np. stosowanie Srodkéw odstraszajacych owady, nieimpregnowanych
moskitier) nie pozwalajg na wystarczajace zwalczanie tych owadow.

(5)  Srodki odstraszajace owady nie moga zapewni¢ ochrony calego ciata ludzkiego przez 24 godziny ze wzgledu na
ograniczenia dotyczgce tego, ile razy na dobg mozna ich uzywad, oraz fakt, ze nie powinny by¢ stosowane na niekté-
rych czgsciach ciala. Osoby z wrazliwa lub uszkodzona skéra moga doswiadczaé probleméw przy stosowaniu $rod-
kéw odstraszajacych owady z powodu ich dzialania draznigcego. Ponadto istniejg ograniczenia w stosowaniu $rod-
kéw odstraszajacych owady w okreslonych grupach wiekowych, takich jak male dzieci. Moskitiery niepoddane
dziataniu $rodka nie zapewniajg pelnej ochrony przed owadami, poniewaz owady znajdujace si¢ na moskitierze
mogg zaatakowac czesci ciala, do ktérych maja dostep przez moskitiere. Dostepno$é moskitier niepoddanych dziata-
niu §rodka moze réwniez skutkowaé tym, ze ludzie beda samodzielnie impregnowac je produktami biobdjczymi.
Takie niekontrolowane i nieudokumentowane stosowanie moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi i dla $rodo-
wiska.
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(6)  Wniosek o udzielenie pozwolenia unijnego na produkt biobdjczy Care Plus Mosquito Net przedtozono Europejskiej
Agencji Chemikaliow i jest on obecnie oceniany, a wla$ciwym organem oceniajacym jest organ dunski. Pozwolenie
unijne na ten produkt biobdjczy stanowiloby trwale rozwiazanie na przysztos¢, w tym dla Szwecji, ale zanim bedzie
mozna udzieli¢ pozwolenia, potrzeba jeszcze duzo czasu na oceng wniosku.

(7)  Nalezy w zwigzku z tym zezwoli¢ wlasciwemu organowi szwedzkiemu na przedluzenie dzialania na okres nieprze-
kraczajacy 550 dni i pod pewnymi warunkami.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Szwedzka Agencja Chemikaliéw moze przedtuzy¢ do dnia 25 wrzesnia 2021 r. dzialanie polegajace na pozwoleniu na udo-
stepnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego Care Plus Mosquito Net w celu zapobiezenia przenoszeniu na ludzi

patogenéw przez owady bedace wektorami choréb, pod warunkiem Ze Agencja zapewni, aby produkt ten byt udostep-
niany i stosowany wylgcznie pod jej nadzorem.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krélestwa Szwecji.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 12 marca 2020 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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