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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1292
z dnia 25 wrze$nia 2018 r.

zatwierdzajace cyfenotryne jako istniejacg substancje czynng do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 18

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 () ustanowiono wykaz istniejacych substancji
czynnych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje cyfenotryne.

(2)  Cyfenotryna zostala oceniona pod katem stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy
produktowej 18 — insektycydy, akarycydy i produkty stosowane do zwalczania innych stawonogéw — opisanej
w zalgczniku V do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady () i odpowiadajacej grupie
produktowej 18 opisanej w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Grecja zostala wyznaczona jako panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy i w dniu 11 kwietnia 2013 r.
jej wlasciwy organ oceniajgcy przedtozyt sprawozdanie z oceny wraz z zaleceniami.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 14 grudnia 2017 r. Komitet
ds. Produktéw Biobdjczych wydal opinie w imieniu Europejskiej Agencji Chemikaliéw, uwzgledniajac wnioski
wla$ciwego organu oceniajacego ().

(5) W mysl art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 substancje, w przypadku ktérych panistwa czlonkowskie
zakonczyly oceng¢ do dnia 1 wrzesnia 2013 r., powinny by¢ oceniane przy uwzglednieniu warunkéw okreslonych
w art. 5 dyrektywy 98/8/WE. Zgodnie z opinig Europejskiej Agencji Chemikaliéw mozna oczekiwa¢, ze produkty
biobdjcze nalezace do grupy produktowej 18 i zawierajace cyfenotryng spelniaja wymogi ustanowione w art. 5
dyrektywy 98/8/WE, o ile przestrzegane sa okre§lone wymogi i warunki dotyczace ich stosowania.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ cyfenotryne do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy
produktowej 18, z zastrzezeniem spelnienia okre$lonych wymogéw i warunkow.

(7)  Z opinii Europejskiej Agencji Chemikaliow wynika, Ze cyfenotryna spelnia kryteria pozwalajace uznac te
substancje za substancj¢ trwalg (P) i toksyczna (T) zgodnie z zalgcznikiem XII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (*).

(8) Do celéw rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 cyfenotryna spelnia warunki okre$lone w art. 10 ust. 1 lit. d)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, a zatem nalezy ja uznaé za substancje kwalifikujaca si¢ do zastgpienia.
Wihasciwy organ otrzymujacy lub — w przypadku oceny wniosku o pozwolenie unijne — wlasciwy organ
oceniajgcy, powinien przeprowadzi¢ ocen¢ pordwnawcza w ramach oceny wniosku o udzielenie lub odnowienie
pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy cyfenotryne.

() Dz.U.L167227.6.2012,s.1.

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktdrego celem jest
systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobéjczych, o ktérych mowa w rozporza-
dzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U.L 2942 10.10.2014, s. 1).

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U. L 123 2 24.4.1998, 5. 1).

(*) Biocidal Products Committee (BPC) Opinion on the application for approval of the active substance Cyphenothrin, Product type: 18

(Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej cyfenotryna, grupa

produktowa 18). ECHA/BPC[183/2017, przyjeta w dniu 14 grudnia 2017 r.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania

zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace

dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak

réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396

230.12.2006,s. 1).
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(9)  Poniewaz w mys$l art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 substancje, w przypadku ktérych panstwa
czlonkowskie zakonczyly oceng do dnia 1 wrzesnia 2013 r., powinny by¢ zatwierdzane zgodnie z dyrektywa
98/8/WE, okres waznosci zatwierdzenia powinien wynosi¢ 10 lat zgodnie z praktyka ustalong na podstawie tej
dyrektywy.

(10) Nalezy przewidzie¢ odpowiednia ilo$¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwié
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymagan.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw

Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ cyfenotryne jako substancje czynna przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych
do grupy produktowej 18, z zastrzezeniem spelnienia wymogéw i warunkéw okreslonych w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalny stopief . -
Nazwa zwycza- Nazwa IUPAC P . Data zatwier- Data wygasSnigcia Grupa . .
jowa Numery identyfikacyjne czystoscl su]:) standji dzenia zatwierdzenia roduktowa Warunki szczegblowe
j y identyfikacyj czynnej () P
Cyfenotryna Nazwa [UPAC: 92 % w|w (suma 1 lutego 31 stycznia 18 Cyfenotryne uznaje si¢ za substancje kwalifikujaca si¢ do zastapienia
izomer6w) 2020 r. 2030 r. zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(1RS,3RS;1RS,3SR)-2,2-di-
metylo-3-(2-metyloprop-1-
enylo)cyklopropanokarbok-
sylan (RS)-alfa-cyjano-3-fe-
noksybenzylu

Nr WE: 254-484-5

Nr CAS: 39515-40-7

Udzielanie pozwolefi na produkty biobdjcze podlega nastepujacym
warunkom:

1) w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie, ry-
zyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan obje-
tych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych
w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym;

2) ze wzgledu na ryzyko stwierdzone w odniesieniu do ocenianych
zastosowan, w ocenie produktu szczegdlng uwage nalezy zwrdcié
na:

a) uzytkownikéw zawodowych;
b) mate dzieci;

¢) wody powierzchniowe, osady, glebe i wody podziemne,
w przypadku uzycia na powierzchniach w pomieszczeniach;

d) ssaki zywiace si¢ dzdzownicami i ssaki zywigce si¢ rybami
z uwagi na zatrucie wtoérne, w przypadku uzycia na
powierzchniach w pomieszczeniach;

3) W odniesieniu do produktéw, ktére mogg powodowaé wystapie-
nie pozostalosci w zywnosci lub paszy, nalezy zweryfikowaé, czy
zachodzi potrzeba ustalenia nowych lub zmiany obecnych naj-
wyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci zgodnie z roz-
porzadzeniem  Parlamentu  Europejskiego 1 Rady (WE)
nr 470/2009 (%) lub rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (%), oraz przyja¢ wszelkie stosowne
Srodki ograniczajace ryzyko, aby zapewni¢ nieprzekraczanie obo-
wiazujacych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozo-
stalosci.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopien czystoSci ocenionej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiadaé taki sam lub inny stopiefi

)

0)

czystosci, jesli udowodniono, ze jest ona rownowazna pod wzgledem technicznym z oceniong substancjg czynna.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie
czynnych w §rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporza-

dzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11).

Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia
roélinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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