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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2024/1487
z dnia 29 maja 2024 r.

okreslajace wymogi dotyczace danych do celow zatwierdzania sejfnerow i synergetykéw oraz

ustanawiajgce program prac dotyczacy stopniowego przegladu sejfner6w i synergetykow

znajdujacych sie w obrocie zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czgce wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414[EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 25 ust. 3 i art. 26,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Art. 25 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 przewiduje, Ze sejfnery i synergetyki zostaja zatwierdzone,
w przypadku gdy spelniaja kryteria zatwierdzania substancji czynnych okreslone w art. 4 tego rozporzadzenia.
Art. 25 ust. 2 stanowi ponadto, ze ogdlne zasady stosowane w odniesieniu do procedury zatwierdzania substancji
czynnych lub odnawiania tych zatwierdzen, okre$lone w art. 5-21 tego rozporzadzenia, maja réwniez zastosowanie
do sejfneréw i synergetykéw. W art. 25 ust. 3 tego rozporzadzenia wskazano réwniez, ze do celéw zatwierdzania
sejfneréw i synergetykoéw nalezy okresli¢ wymogi dotyczace danych, podobne do tych majacych zastosowanie
w odniesieniu do zatwierdzania substancji czynnych.

(2)  Co wigcej, zgodnie z wymogami art. 26 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, nalezy ustanowi¢ program prac doty-
czacy stopniowego przegladu sejfneréw i synergetykéw znajdujacych sic w obrocie. Aby zapewnié zgodno$é
z odstepstwem przewidzianym w art. 81 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 procedury powinny umozliwiaé
przeglad sejfneréw i synergetykéw w ciagu pieciu lat od przyjecia programu prac.

(3) W celu zagwarantowania mozliwosci przegladu wszystkich sejfneréw i synergetykoéw znajdujacych si¢ w obrocie
nalezy najpierw ustanowic¢ wykaz sejfneréw i synergetykéw znajdujgcych si¢ w obrocie, procedury zglaszania przez
potencjalnych wnioskodawcow zainteresowania skladaniem wnioskéw o zatwierdzenie tych sejfneréw i synergety-
kow, termin skladania takich wnioskéw oraz procedury dotyczace oceny dopuszczalnosci wnioskéw.

(4)  Aby zapewni¢ spojnos¢ ze szczegblowymi warunkami oceny naukowej ustanowionymi na mocy rozporzgdzenia
(WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (?), nalezy przewidzie¢ podobne przepisy dotyczace sejfnerow
i synergetykow. W zwigzku z tym nalezy ustanowié przepisy szczegétowo opisujace proces skladania wspdlnych
whnioskow oraz okreslajace procedury konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (,Urzad”)
poprzedzajacych ztozenie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej i dotyczacych planowanych testéw i badan
majgcych na celu zapewnienie zatwierdzenia sejfneréw i synergetykéw wraz z wymaganymi powiadomieniami
o badaniach rozpoczetych lub przeprowadzonych przez potencjalnych wnioskodawcéw w celu uzasadnienia ich
wnioskow.

(5)  Aby ograniczy¢ do minimum badania na zwierzgtach, wnioskodawcy powinni, w miar¢ mozliwosci, podja¢ starania
w celu uniknigcia badaf na zwierzetach oraz poinformowa¢ Urzad, w ramach powiadamiania o zleconych lub prze-
prowadzonych badaniach, czy jakiekolwiek przeprowadzone lub zlecone badania obejmujg wykorzystanie alterna-
tywnych metod testowania.

() Dz.U.L 309z 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/2022-11-21.

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i wyma-
gania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2002/17 8/oj).
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(6)  Aby zapewni¢ odpowiednie zarzadzanie udostgpnianiem danych oraz chroni¢ prawa i interesy wnioskodawcow
i innych zainteresowanych stron w zakresie publicznego dostgpu do informacji, do programu prac nalezy stosowaé
zasady ochrony i poufnosci danych ustanowione w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009. Zgodnie z zasadami
ochrony danych i poufnosci okreslonymi w tym rozporzadzeniu nalezy podjaé dziatania w celu ochrony informacji
przedtozonych przez wnioskodawcéw podczas ustanawiania i realizacji programu prac.

(7) Do celéw zatwierdzania sejfneréw i synergetykow nalezy okresli¢ wymogi dotyczace danych, podobne do tych maja-
cych zastosowanie w odniesieniu do zatwierdzania substancji czynnych. Poza wymogami dotyczacymi danych maja-
cymi zastosowanie do zatwierdzania substancji czynnych wymagane powinny by¢ tez dodatkowe dane, w szczegdl-
nosci te zwigzane z wykazaniem skutecznosci sejfneréw i synergetykow.

(8)  Z uwagi na istotne powigzania miedzy uprawnieniami okre§lonymi w art. 25 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 dotyczacymi zdefiniowania wymogdw dotyczacych danych do celéw zatwierdzania sejfneréw i syner-
getykéw oraz uprawnieniami okre$lonymi w art. 26 tego rozporzadzenia dotyczgcymi ustanowienia programu prac
dotyczacego stopniowego przegladu sejfneréw i synergetykéw znajdujacych si¢ w obrocie — w szczegdlnosci
w odniesieniu do stosowania tych samych wymogéw dotyczacych danych — nalezy ustanowic te przepisy wspdlnie
w ramach jednego aktu.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT

Artykut 1

Przedmiot

Niniejszym rozporzadzeniem ustanawia sig:

a) program prac dotyczgcy stopniowego przegladu sejfneréw i synergetykdw juz stosowanych w §rodkach ochrony roslin
w dniu 19 czerwca 2024 r. oraz procedury dotyczace tego programu;

b) wymogi dotyczace danych, ktére musi spetnia¢ wniosek o zatwierdzenie sejfnera lub synergetyku.

ROZDZIAL 2

USTANOWIENIE PROGRAMU PRAC DOTYCZACEGO STOPNIOWEGO PRZEGLADU SE]FNER()W I SYNERGETYKOW
ZNAJDUJACYCH SIE W OBROCIE, WYKAZ TYCH SEJFNEROW I SYNERGETYKOW ORAZ PROCEDURY ICH
STOPNIOWEGO PRZEGLADU

Artykut 2

Ustanowienie programu prac

Niniejszym ustanawia si¢ okreslony w zalaczniku I program prac dotyczacy stopniowego przegladu sejfneréw i synergety-
kow juz stosowanych w $rodkach ochrony roslin zgodnie ze stanem na dzien 19 czerwca 2024 r.

Artykut 3
Wykaz sejfneréw i synergetykéw znajdujacych si¢ w obrocie

1.  Komisja opublikuje do dnia 19 lipca 2024 r. za posrednictwem $rodkéw elektronicznych i w sposéb dostepny dla
ogolu spoleczenistwa wykaz wszystkich substancji lub preparatéw znanych Komisji, ktére sg stosowane jako sejfnery lub
synergetyki w co najmniej jednym $rodku ochrony roslin dopuszczonym do obrotu w co najmniej jednym panstwie czton-
kowskim zgodnie ze stanem na dziefi 19 czerwca 2024 r.

2. Kazda zainteresowana strona moze do dnia 19 grudnia 2024 r. zglosi¢ inne substancje lub preparaty potencjalnie
stosowane jako sejfnery lub synergetyki w $rodkach ochrony roslin dopuszczonych do obrotu w co najmniej jednym pan-
stwie cztonkowskim zgodnie ze stanem na dziefi 19 czerwca 2024 r.
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3. Zgloszenie, o ktérym mowa w ust. 2, zawiera informacje, o ktérych mowa w cze¢sci A sekcje 1.3, 1.4, 1.6 i 1.7
zalgcznika do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 283/2013 (), oraz dowody na to, Ze zgloszona substancja lub preparat jest
stosowana/stosowany jako sejfner lub synergetyk w co najmniej jednym $rodku ochrony roslin dopuszczonym w co naj-
mniej jednym panstwie cztonkowskim.

Zgloszenia nalezy przesyla¢ Komisji drogg elektroniczng na nastgpujgcy adres: sante-secteur-ppp@ec.europa.eu.
4. Komisja przekazuje pafistwom cztonkowskim i Urzedowi podsumowanie dotyczace otrzymanych zgloszen.

Pafistwa czlonkowskie i Urzad moga przesta¢ Komisji uwagi w terminie dwéch miesigcy od daty otrzymania informacji od
Komisji.

5. Komisja do dnia 19 marca 2025 r. aktualizuje wykaz, o ktérym mowa w ust. 1, biorac pod uwage sejfnery i synerge-
tyki zawarte w $rodkach ochrony roslin dopuszczonych do obrotu w pafistwach cztonkowskich zgodnie ze stanem na
dzien 19 czerwca 2024 r.

Artykut 4

Whiosek o wlaczenie do programu prac dotyczacego stopniowego przegladu

1. Kazda zainteresowana strona pragngca, zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, zlozy¢ wniosek
o zatwierdzenie sejfnera lub synergetyku wymienionego w wykazie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1, moze ztozy¢ wniosek
o wlgczenie takiego sejfnera lub synergetyku do programu prac dotyczacego stopniowego przegladu do dnia 19 czerwca
2025 .

Takie wnioski powinny zawiera¢ informacje wymienione w zalaczniku II i nalezy je przesyla¢ Komisji droga elektroniczna
na nastepujacy adres: sante-secteur-ppp@ec.europa.eu.

2. W przeciggu miesigca od otrzymania wniosku o wlaczenie sejfnera lub synergetyku do programu prac dotyczacego
stopniowego przegladu Komisja odnotowuje — w wykazie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 tego rozporzadzenia — Ze zto-
zono wniosek na podstawie ust. 1 niniejszego artykulu w odniesieniu do danej substancji lub danego preparatu. Przekazuje
réwniez stronom wnioskujagcym o wigczenie sejfnera lub synergetyku do stopniowego przegladu dane kontaktowe innych
stron wnioskujacych o wlaczenie do przegladu tego samego sejfnera lub synergetyku.

Artykut 5

Niewlaczenie sejfnera lub synergetyku do programu prac dotyczacego stopniowego przegladu

W przypadku nieotrzymania w terminie okre§lonym w art. 4 ust. 1 wniosku o wlgczenie sejfnera lub synergetyku wymie-
nionego w wykazie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1, do programu prac dotyczgcego stopniowego przegladu Komisja przy-
jmuje decyzje stwierdzajacg, ze przedmiotowy sejfner lub synergetyk nie zostal uwzgledniony w programie prac dotycza-
cym stopniowego przegladu.

Artykut 6

Przyjmowanie programu prac

1. Od dnia 19 lipca 2025 r. w przypadku kazdej substancji lub preparatu, w odniesieniu do ktérych Komisja odnoto-
wala w wykazie sejfnerow i synergetykéw, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1, otrzymanie wniosku o wlaczenie do programu
prac dotyczacego stopniowego przegladu, osobe lub osoby wnioskujace o wigczenie sejfnera lub synergetyku uznaje si¢
pojedynczo lub zbiorowo za wnioskodawce ubiegajacego si¢ o zatwierdzenie sejfnera lub synergetyku w rozumieniu
art. 7-13 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

2. Do dnia 19 grudnia 2025 r., po konsultacjach z pafistwami czlonkowskimi, Komisja przyjmuje program prac
poprzez zmiang zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia, okreslajac sejfnery i synergetyki wigczone do programu prac
i wyznaczajac dla kazdego z nich panistw czlonkowskich petnigcych role sprawozdawcy i wspotsprawozdawcy.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajace wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych,
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw
ochrony roélin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2013/283/0j).

ELL http://data.europa.cu/elijreg/2024/1487 o]
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Artykut 7

Udostepnianie danych, powiadamianie o planowanych badaniach i doradztwo poprzedzajace zlozenie wniosku

1. Wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o zatwierdzenie tego samego sejfnera lub synergetyku podejmuja wszelkie uzasad-
nione starania w celu zfozenia wspdlnego wniosku lub udostepnienia sobie nawzajem odpowiednich danych naukowych.

2. Po wprowadzeniu zmian do zalacznika I do tego rozporzadzenia, zgodnie z art. 6 ust. 2, wnioskodawcy ubiegajacy
si¢ o zatwierdzenie sejfnera lub synergetyku, zgodnie z art. 32b ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, niezwlocznie
powiadamiajg Urzad o tytule i zakresie wszelkich badan zleconych lub przeprowadzonych przez nich na poparcie wniosku
o zatwierdzenie sejfnera lub synergetyku, jak i o laboratorium lub placéwce badawczej przeprowadzajacej to badanie oraz
o terminach jego rozpoczecia i planowanego zakoniczenia.

Whioskodawcy ubiegajacy si¢ o zatwierdzenie sejfnera lub synergetyku, w miarg mozliwosci, podejmujg dziatania w celu
ograniczenia do minimum badan na zwierzgtach. W ramach procedury powiadamiania, o ktérej mowa w poprzednim aka-
picie, wnioskodawcy informujg Urzad, czy jakiekolwiek przeprowadzone lub zlecone badanie obejmuje wykorzystanie
alternatywnych metod testowania. Powiadomienie zawiera szczeg6towe informacje na temat zastosowanych metod alterna-
tywnych oraz uzasadnienie dla ich zastosowania.

3. Wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o zatwierdzenie sejfnera lub synergetyku mogg, zgodnie z art. 32a ust. 1 rozporzadze-
nia (WE) nr 178/2002, zwrdci¢ si¢ do Urzedu o poradg na etapie poprzedzajacym ostateczne zlozenie przez nich wniosku.
Urzad informuje panistwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy o takim wniosku i wspdlnie udzielajg oni ogdlnych
porad.

Artykut 8

Skladanie i tres¢ wniosku o zatwierdzenie sejfneréw i synergetykéw w programie prac dotyczacym stopniowego
przegladu

1. Do dnia 19 czerwca 2028 r. wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o zatwierdzenie sejfnera lub synergetyku sktadajg indywi-

dualnie lub zbiorowo wniosek o zatwierdzenie sejfneréw lub synergetykéw do panstwa cztonkowskiego pelniacego role
sprawozdawcy. Wniosek ma standardowy format danych IUCLID i sklada si¢ go za posrednictwem centralnego systemu
sktadania wnioskéw, jak okreslono w art. 7 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2020/1740 ().

2. Wniosek zawiera dane wymagane w odniesieniu do sejfneréw i synergetykéw okreslone w art. 11.

Artykut 9

Procedura oceny dopuszczalno$ci wnioskow dotyczacych sejfner6w i synergetykéw w programie prac
dotyczacym stopniowego przegladu

1. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy uznaje wniosek za dopuszczalny, jesli spetnia on nastepujace
kryteria:
a) zostal zlozony w wyznaczonym terminie, zgodnie z formatem i przy uzyciu centralnego systemu sktadania wnio-

skéw, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1;
b)  zawiera wszystkie elementy okreslone w art. 11;

0) zawiera wszystkie badania, w calosci, ktore zostaly uprzednio zgloszone zgodnie z art. 32b rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002;

d)  uiszczono odpowiednig oplate okreslona przez panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy zgodnie
z art. 74 rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

2. Panstwo czlonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy w terminie 45 dni od daty okre$lonej w art. 8 ust. 1 informuje
wnioskodawce, panstwo czlonkowskie pelnigce role wspétsprawozdawcy, Komisje i Urzad o dacie otrzymania wniosku
ijego dopuszczalnosci.

3. Jesli wniosek nie zostanie ztozony w terminie okre$lonym w art. 8 ust. 1, panstwo cztonkowskie pelnigce role spra-
wozdawcy natychmiast informuje wnioskodawce, pafistwo czlonkowskie pelnigce role wspdlsprawozdawcy, Komisje,
pozostale panstwa cztonkowskie i Urzad, ze wniosek uznaje si¢ za niedopuszczalny z powodu niedotrzymania terminu.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1740 z dnia 20 listopada 2020 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz uchylajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 (Dz.U. L 392 z 23.11.2020,
s. 20, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2020/1740/0j).
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4. Jesli wniosek zostanie zlozony w terminie okreSlonym w art. 8 ust. 1, ale nie spelnia on kryteriéw okreslonych
w ust. 1 lit. b) lub d), pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy powiadamia wnioskodawce w terminie jednego
miesigca od daty otrzymania wniosku o konkretnych brakujacych elementach i wyznacza 14-dniowy termin na uzupehnie-
nie brakujgcych elementéw za posrednictwem centralnego systemu skladania wnioskéw, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1.

5. Jesli wniosek zostanie zlozony w terminie okre$lonym w art. 8 ust. 1, ale nie spelnia kryteriéw okre$lonych w ust. 1
lit. ¢), panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy wraz z Urzgdem informuje o tym wnioskodawce w terminie jed-
nego miesigca od daty otrzymania wniosku. Wnioskodawcy przystuguje 14-dniowy okres na przedstawienie waznego uza-
sadnienia braku zgodnosci.

6.  Jesli brakujace elementy, o ktérych mowa w ust. 4, lub wazne uzasadnienie, o ktérym mowa w ust. 5, nie zostang
przedstawione w terminie 14 dni, wniosek uznaje si¢ za niedopuszczalny i stosuje si¢ art. 32b ust. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002.

7. W przypadku takiej niedopuszczalnosci paristwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy natychmiast informuje
wnioskodawce, panstwo czlonkowskie pelnigce role wspolsprawozdawcy, Komisje, pozostale panstwa czlonkowskie
i Urzad o uznaniu wniosku za niedopuszczalny oraz o powodach jego niedopuszczalnosci.

8. Ocena dopuszczalno$ci ponownie ztozonego wniosku rozpoczyna si¢ dopiero po uplywie szeSciomiesigcznego
okresu okreslonego w art. 32b ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 po przekazaniu informacji o niezbednych bada-
niach lub przedlozeniu badan w stosownych przypadkach.

Artykut 10
Ochrona i poufno$é danych

1. Skladajac sprawozdania z testéw i badan w ramach wniosku o dopuszczenie $rodka ochrony roslin zawierajacego
sejfner lub synergetyk, wnioskodawca moze wnie$¢ o ochrong danych na podstawie art. 59 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/20009.

Zastosowanie majg art. 59 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

2. Skladajac wniosek o zatwierdzenie sejfnera lub synergetyku, wnioskodawcy moga zgodnie z art. 63 ust. 1 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1107/2009 wnie$¢ o zachowanie poufnosci niektérych informacji, w tym okreslonych cze$ci dokumentacji,
oraz okreslaja, ktére wersje przedtozonych informacji sg poufne, a ktére nie sg opatrzone klauzula poufnosci.

Zastosowanie majg art. 63 ust. 2, 2a, 2b i 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

ROZDZIAL 3

OKRESLENIE WYMOGOW DOTYCZACYCH DANYCH W ODNIESIENIU DO SEJENEROW I SYNERGETYKOW

Artykut 11
Okreslenie wymogéw dotyczacych danych w odniesieniu do sejfneréw i synergetykéw
Oprécz informacji zgodnych z wymogami dotyczacymi danych okreslonymi w art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
wniosek o zatwierdzenie sejfnera lub synergetyku zawiera:

a) dane wymagane w odniesieniu do substancji czynnych zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 283/2013 (%)
oraz dane uzupelniajace wymienione w zalaczniku IIl do niniejszego rozporzadzenia;

b)  dane wymagane w odniesieniu do srodkéw ochrony roslin zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 2842013 oraz dane
uzupelniajgce wymienione w zalaczniku III do niniejszego rozporzadzenia;

¢)  wrazie potrzeby, okreslenie i propozycje definicji pozostatosci do celéw oceny ryzyka;
() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajace wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych,

zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw
ochrony roélin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/2830j).

ELL http://data.europa.cu/elijreg/2024/1487 o]
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d)  wstosownych przypadkach, propozycje zaklasyfikowania do co najmniej jednej klasy zagrozenia zgodnie z rozpo-
rzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (°);

e) w razie potrzeby, uzasadnienie bledéw w weryfikacji przeprowadzanej przy uzyciu wtyczki asystent walidacji (,Vali-
Validation Assistant”) w [IUCLID;

f) streszczenia i wyniki recenzowanych, ogélnie dostepnych publikacji naukowych, o ktérych mowa w art. 8 ust. 5 roz-
porzadzenia (WE) nr 1107/2009;

2) oceng wszystkich przedtozonych informacji zgodnie z aktualng wiedza naukowo-techniczng;

h)  okreSlenie i propozycje wszelkich niezbednych i odpowiednich $rodkéw ograniczajacych ryzyko;

i) wszystkie istotne informacje zwigzane z powiadomieniem o badaniach zgodnie z wymogami art. 32b rozporzadze-
nia (WE) nr 178/2002.

ROZDZIAL 4
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 12
Wejscie w zZycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 29 maja 2024 1.

W imieniu Komisji

Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania

i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U.L 353 z 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/1487oj
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ZALACZNIK

Wykaz sejfneréw i synergetykéw wiaczonych do programu prac dotyczacego stopniowego przegladu, o ktérym

to programie mowa w art. 6 ust. 2

Sejfnery Pafistwo cztonkowskie petnigce rolg Pafistwo czlonkowskie petnigce rolg
sprawozdawcy wspolsprawozdawcy
Synergetyki Panstwo cztonkowskie pelnigce Pafistwo cztonkowskie pelnigce role

role sprawozdawcy

wspolsprawozdawcy

ELL http://data.europa.cu/elijreg/2024/1487 o]
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ZALACZNIK I

Tres$¢ zgloszenia dotyczacego zainteresowania ztozeniem wniosku o zatwierdzenie sejfnera lub synergetyku,

1.1.

1.2.

1.2.1.

1.3.

1.3.1.1.

1.3.1.2.

1.3.1.3.

1.3.1.4.

2.1.

2.2.

2.3.

o ktérym to wniosku mowa w art. 4 ust. 1

Dane strony zglaszajacej:

producent substancji (nazwa, adres, w tym polozenie zakladu);

przedsigbiorstwo zglaszajace (nazwa, adres itd.) (jesli jest inne niz w pkt 1.1):

czy pelni role wylacznego przedstawiciela wskazanego przez producenta?: Tak/Nie;
dane osoby do kontaktu odpowiedzialnej za zgloszenie oraz dalsze zobowigzania:
imig i nazwisko;

adres pocztowy;

adres e-mail;

preferowany numer telefonu;

alternatywny numer telefonu.

Dane dotyczace sejfnera lub synergetyku:

nazwa sejfnera lub synergetyku;

numer CAS sejfnera lub synergetyku;

numer WE sejfnera lub synergetyku.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/1487oj
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ZALACZNIK I

Wymogi dotyczace danych uzupelniajacych na potrzeby skladania wnioskow o zatwierdzenie sejfneréw i syner-

4.1.

4.2.

getykow, o ktérych to danych mowa w art. 11 ust. 1 lit. a) i b)

Opis przewidzianego celu zastosowania sejfnera lub synergetyku oraz dawka i sposéb zastosowania lub proponowa-
nego zastosowania.

Ocena charakteru i zakresu korzysci plynacych z obecnosci sejfnera lub synergetyku w wyniku zastosowania danego
$rodka ochrony roslin w poréwnaniu z prébg kontrolng niepoddang dzialaniu $rodka oraz w poréwnaniu z zastosowa-
niem tego samego $rodka ochrony roélin, ale niezawierajacego okre$lonego sejfnera lub synergetyku.

Na zgdanie wlasciwego organu — sprawozdania w formie podsumowania z badai wstgpnych obejmujacych badania
szklarniowe i badania w warunkach polowych prowadzone w celu ustalenia aktywnosci lub zakresu dawek sejfneréw
lub synergetykow zawartych w $rodku ochrony roélin. Sprawozdania majg dostarczy¢ wlasciwemu organowi informa-
¢ji uzupelniajacych potrzebnych do uzasadnienia zaleconej dawki sejfnera lub synergetyku lub ich stosunku, jesli stoso-
wanych jest kilka z nich jednoczes$nie.

Wyczerpujgce dane umozliwiajgce dokonanie oceny stopnia, czasu trwania i pewnosci zwalczania lub ochrony, lub
innych zamierzonych skutkéw $rodka ochrony roslin.

Nastepujace trzy rodzaje badan w przypadku sejfneréw:

a) Dbadanie skutkéw zabiegu z reprezentatywnym zastosowaniem $rodka ochrony roslin zawierajgcym odpowiedni
sejfner w odniesieniu do kontroli uprawy docelowej oraz skutkéw dla objetych zabiegiem roélin lub produktéw
rodlinnych;

b) badanie skutkéw zabiegu z reprezentatywnym zastosowaniem tego samego Srodka ochrony rolin niezawierajg-
cym odpowiedniego sejfnera w odniesieniu do kontroli uprawy docelowej oraz skutkoéw dla objetych zabiegiem
rodlin lub produktéw roslinnych w celu dowiedzenia, ze sejfner niweluje lub zmniejsza skutki fitotoksyczne
$rodka ochrony roélin;

¢) badanie skutkéw zabiegu z reprezentatywnym zastosowaniem tego samego $rodka ochrony roslin zawierajacym
odpowiedni sejfner, ale niezawierajacym substancji czynnej, w celu dowiedzenia, ze sejfner sam w sobie nie jest
skuteczny.

Nastepujace trzy rodzaje badar w przypadku synergetykéw:

a) badanie skutkéw zabiegu z reprezentatywnym zastosowaniem Srodka ochrony rolin zawierajagcym odpowiedni
synergetyk w odniesieniu do zwalczania organizmu docelowego oraz skutkéw dla objetych zabiegiem rolin lub
produktéw roslinnych;

b) badanie skutkoéw zabiegu z reprezentatywnym zastosowaniem tego samego Srodka ochrony rolin niezawierajg-
cym odpowiedniego synergetyku w odniesieniu do zwalczania organizmu docelowego oraz skutkéw dla objetych
zabiegiem roélin lub produktéw roslinnych w celu dowiedzenia, ze synergetyk zwigksza skuteczno$¢ srodka prze-
ciwko zwalczanym agrofagom;

¢) badanie skutkéw zabiegu z reprezentatywnym zastosowaniem tego samego $rodka ochrony roslin zawierajacym
odpowiedni synergetyk, ale niezawierajgcym substancji czynnej, w celu dowiedzenia, ze synergetyk sam w sobie
nie jest skuteczny.

ELL http://data.europa.cu/elijreg/2024/1487 o]
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