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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 438/2014
z dnia 29 kwietnia 2014 r.

zatwierdzajace cyprokonazol jako istniejaca substancje czynna do stosowania w produktach
biobéjczych typu 8

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc 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 biobdjczych ('), w szczeg6lnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 (%) ustanawia wykaz substancji czynnych, ktére maja zosta¢ poddane
ocenie w celu ich ewentualnego wlaczenia do zalgcznika I, IA lub IB do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady (*). Wykaz ten obejmuje cyprokonazol.

(2)  Cyprokonazol zostal oceniony zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE pod katem stosowania w produktach
typu 8: ,Srodki konserwacji drewna”, zdefiniowanych w zalgczniku V do tej dyrektywy, co odpowiada grupie
produktowej 8, zdefiniowanej w zalagczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Irlandia zostala wyznaczona jako panstwo pelnigce role sprawozdawcy i w dniu 30 maja 2012 r. przedlozyla
Komisji sprawozdanie wlasciwego organu, wraz z zaleceniem, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1451/2007.

(4)  Sprawozdanie wlasciwego organu zostalo poddane przegladowi przez pafstwa czlonkowskie i Komisj¢. Zgodnie
z art. 15 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 wyniki przegladu zostaly wlaczone do sprawozdania z oceny
poddanego przegladowi przez Staly Komitet ds. Produktéw Biobdjczych w dniu 13 marca 2014 r.

(5)  Na podstawie sprawozdania z oceny mozna oczekiwaé, ze produkty biobdjcze zawierajace cyprokonazol, stoso-
wane jako produkty typu 8, spelniaja wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE, jesli spelnione sg okres-
lone wymogi i warunki zwiazane ze stosowaniem tej substancji.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ cyprokonazol do stosowania w produktach biobdjczych typu 8, z zastrzezeniem spel-
nienia wspomnianych wymogéw i warunkéw.

(7)  Poniewaz nie poddano ocenie nanomaterialéw, zatwierdzenie nie powinno obejmowa¢ tych materialéw zgodnie
z art. 4 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(8) W sprawozdaniu stwierdzono, ze cyprokonazol spelnia kryteria pozwalajace na zaklasyfikowanie go jako
substancji kategorii 1B dzialajacej szkodliwie na rozrodczo$¢ zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (*) oraz jako substancji bardzo trwalej (vP) i toksycznej (T) zgodnie z zalaczni-
kiem XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Niezaleznie od tego, Ze istniejaca zharmonizowana klasyfikacja
cyprokonazolu powinna zosta¢ poddana przegladowi zgodnie z art. 37 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,
wymienione powyzej wlasciwosci swoiste nalezy uwzgledni¢ przy okreslaniu okresu waznosci zatwierdzenia.

(9)  Poniewaz nie zostaly spelnione warunki okreSlone w art. 90 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE)
nr 5282012, nalezy postgpowal zgodnie z obecng praktyka w ramach dyrektywy 98/8/WE. Okres waznosci
zatwierdzenia nalezy zatem ustali¢ na pigé lat.

(10) Do celéw wydawania pozwolen na produkty biobdjcze zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
cyprokonazol nalezy jednak uznaé za substancje kwalifikujacg si¢ do zastgpienia na podstawie art. 10 ust. 1 lit. a)
i d) tego rozporzadzenia.

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

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy okreslonego
w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych
(Dz.U.L325211.12.2007,s. 3).

(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczgca wprowadzania do obrotu produktéw biobdj-
czych (Dz.U.L 12372 24.4.1998,s. 1).

(*) 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 uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporza-
dzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U.L 353 z 31.12.2008, 5. 1).
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(11) Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom podjecie dzialaii przygotowawczych w celu spelnienia nowo wprowadzonych

wymagan.
(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Bioboj-

czych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ cyprokonazol jako substancj¢ czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych typu 8,
z zastrzezeniem spelnienia wymogéw i warunkéw okre$lonych w zalgczniku.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 kwietnia 2014 .

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalny stopien

Nazwa Nazwa IUPAC czystoéci substancji Data zatwierdzenia Data wygasniecia yp Warunki szczegdtowe (2)
ZWyczajowa Numery identyfikacyjne czynnej () zatwierdzenia produktu
Cyprokonazol Nazwa IUPAC: 940 g/kg 1 listopada 2015 r. 31 pazdziernika 8 Cyprokonazol nalezy uzna¢ za substancje

(2RS,3RS;2RS, 3SR)-2-(4-chlo-
rofenylo)-3-cyklopropylo-1-
(1H-1,2,4-triazol-1-ylo)butan-
2-0l

Nr WE: Nie dotyczy
Nr CAS: 94361-06-5

Cyprokonazol zawiera dwa
diastereoizomery.

Diastereoizomer A: para enan-
cjomeryczna, w ktdrej grupa
2-hydroksylowa 1 3 atomy
wodoru znajduja si¢ po tej
samej stronie (2S, 3S i 2R,
3R).

Diastereoizomer B: para enan-
cjomeryczna, w ktérej grupa
2-hydroksylowa znajduje si¢
po przeciwnej stronie niz
3 atomy wodoru (2R, 3S i 28,
3R).

Cyprokonazol techniczny to
mieszanina w stosunku 1:1
dwoch powyzszych diastereoi-
zomeréw, z ktérych kazdy jest
mieszaning enancjomerow
w stosunku 1:1.

Cyprokonazol zawiera
dwa diastereoizomery.

(Diastereoizomer  A:
430-500 g/kg,

diastereoizomer B:
470-550 gfkg).

2020 r.

kwalifikujacag si¢ do zastgpienia zgodnie
z art. 10 ust. 1 lit. a) i d) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

W ocenie produktu szczegblng uwage zwraca
si¢ na narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwig-
zane z ktérymkolwiek z zastosowan objetych
wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz
nieuwzglednionych ~ w  ocenie  ryzyka
substancji czynnej na poziomie unijnym.

Udzielanie pozwolenn podlega nastgpujacym
warunkom:

1) w przypadku uzytkownikéw przemysto-
wych nalezy ustanowi¢ bezpieczne proce-
dury postepowania i odpowiednie Srodki
organizacyjne. W przypadku gdy nara-
zenie nie moze zosta¢ ograniczone do
dopuszczalnego poziomu za pomocg
innych $rodkéw, produkty stosuje si¢ przy
uzyciu odpowiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej;

2) nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw
do przemystowej impregnacji przy uzyciu
metody podwojnej prézni, chyba ze
przedstawione zostang dane potwierdza-
jace, ze produkt nie stwarza niedopusz-
czalnego ryzyka, w razie koniecznosci
przy zastosowaniu odpowiednich $rodkéw
ograniczajacych ryzyko;
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Nazwa Nazwa IUPAC
ZWyczajowa

Numery identyfikacyjne

Minimalny stopien
czystoéci substancji
czynnej (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Typ
produktu

Warunki szczegdtowe (2)

3) podejmuje si¢ odpowiednie $rodki ograni-
czajace ryzyko w celu ochrony gleby
i wod. W szczegdlnosci:

a)

etykiety i w odpowiednich przypad-
kach karty charakterystyki dopuszczo-
nych produktéw musza zawieraé infor-
macje, Ze przemyslowe zastosowanie
produktu musi odbywaé si¢ na
zamknigtym obszarze lub na nieprze-
puszczalnym,  twardym  podiozu
z zabezpieczeniem, ze drewno po
impregnacji  nalezy  przechowywacl
w pomieszczeniu lub na nieprzepusz-
czalnym, twardym podlozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu przedo-
stawaniu si¢ substancji do gleby lub
wody oraz ze wszelkie pozostatosci
produktu musza by¢ zebrane celem
ponownego  wykorzystania  lub
usuniecia;

nie zezwala si¢ na stosowanie
produktéw do celéw przemystowego
impregnowania drewna, ktére bedzie
narazone na dzialanie czynnikow
atmosferycznych, lub do impregno-
wania drewna przeznaczonego na
konstrukcje na wolnym powietrzu,
chyba ze przedstawione zostang dane
potwierdzajace, Ze produkt nie stwarza
niedopuszczalnego ryzyka, w razie
koniecznosci przy zastosowaniu odpo-
wiednich  $rodkéw  ograniczajacych
ryzyko.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznaczala minimalny stopienl czystosci substancji czynnej stosowany do dokonywania oceny zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Substancja czynna
w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopiefi czystosci, jesli udowodniono, ze jest on réwnowazny technicznie z oceniong substancja czynna.

() Do celéw wdrozenia wspdlnych zasad okreslonych w zalaczniku VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 tre$¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich sa dostgpne na stronie internetowej Komisji:
http:/[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.

Y10T¥°0¢

[1d ]

forysfodoang nun Amopdzin yuuarzg

148211


http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 438/2014 z dnia 29 kwietnia 2014 r. zatwierdzające cyprokonazol jako istniejącą substancję czynną do stosowania w produktach biobójczych typu 8 (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

