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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) NR 1062/2014
z dnia 4 sierpnia 2014 r.

w sprawie programu pracy, ktérego celem jest systematyczne badanie wszystkich istniejgcych
substancji czynnych zawartych w produktach biobéjczych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 (%) ustanawia szczegélowe zasady realizacji programu przegladu
istniejgcych biobdjczych substancji czynnych (,program przegladu”) rozpoczetego zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrek-
tywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*). Poniewaz dyrektywa ta zostala uchylona i zastapiona rozpo-
rzadzeniem (UE) nr 5282012, szczegélowe zasady kontynuacji programu przegladu powinny zostaé dostoso-
wane do przepiséw tego rozporzadzenia.

(2)  Wazne jest, aby okreslic kombinacje substancja czynna/grupa produktowa, ktére mogg by¢ udostepniane na
rynku i stosowane, z zastrzezeniem przepiséw krajowych, na mocy przepiséw przejsciowych okreslonych w
art. 89 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Powinno tak by¢ w przypadku kombinacji substancja czynna/grupa
produktowa, ktdre s3 poddawane ocenie w ramach programu przegladu.

(3) W przypadku gdy produkt korzysta z odstepstwa dotyczacego Zywnosci i paszy przewidzianego w art. 6 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1451/2007, lecz nie jest objety zwolnieniem dotyczacym zZywnosci i paszy okreslonym w art. 2
ust. 5 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, zawarte w nim substancje czynne nalezy podda¢ ocenie w ramach
programu przegladu dla odpowiedniej grupy produktowej. Z zastrzezeniem przepiséw krajowych, nalezy
zezwoli¢ na udostgpnianie na rynku i stosowane wspomnianego produktu do czasu zakonczenia tej oceny.
System wczesniejszej deklaracji powinien okreslaé, ktére produkty moga skorzysta¢ z tego przepisu. Ta sama
zasada powinna mie¢ zastosowanie w przypadku braku zgloszenia kombinacji substancja czynna/grupa produk-
towa wynikajacego z nowej definicji grup produktowych w rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012 w poréwnaniu z
dyrektywa 98/8/WE, lub jesli jest on dobrze uzasadniony na podstawie decyzji Komisji podjetej zgodnie z art. 3

() Dz.U.L 1672 27.6.2012,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 biobéjczych
(Dz.U.L 325211.12.2007,s. 3).

(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobéj-
czych (Dz.U.L 1232 24.4.1998,s. 1).
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ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 5282012, orzecznictwa takiego jak sprawa C-420/10 (') lub miarodajnych wska-
z6wek Komisji lub wlasciwych organéw panstw czlonkowskich, ktére to wskazéwki sa nastgpnie poddawane
przegladowi.

(4) W przypadku gdy produkt biobdjczy sklada si¢ z substancji czynnej, zawiera ja lub powoduje powstanie
substancji czynnej, ktéra nie jest juz wlgczona do programu przegladu, ale stosowanie tego produktu biobdjczego
ma zasadnicze znaczenie w danym pafistwie cztonkowskim, stosowanie i udostgpnianie go na rynku do tych
zastosowail powinno by¢ dozwolone w tym panstwie cztonkowskim na odpowiedzialno$¢ tego panstwa czlon-
kowskiego, z zastrzezeniem niektérych warunkéw i przez ograniczony czas.

(5) W celu zapewnienia sp6jnosci i realizacji zasady uproszczenia, procedura oceny substancji czynnych w ramach
programu przegladu powinna, we wszystkich odpowiednich czgsciach, by¢ identyczna z majaca zastosowanie do
wnioskow skladanych zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub zgodnie z rozporzadzeniem wyko-
nawczym Komisji (UE) nr 88/2014 (3.

(6)  Dla substancji spelniajacych kryteria wykluczenia lub zastgpienia, wlasciwy organ oceniajacy powinien przedtozy¢
Agencji wniosek o zharmonizowang klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie substancji zgodnie z art. 37
ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (*) w odniesieniu do przedmioto-
wych punktéw koncowych, przy jednoczesnym zachowaniu prawa panstwa czlonkowskiego do przedstawienia
wniosku w sprawie innych lub wszystkich punktéw koficowych. Wlasciwy organ oceniajgcy powinien réwniez
konsultowa¢ si¢ z Agencjg w sprawie substancji, ktére moglyby spelnia kryteria substancji trwalych, wykazuja-
cych zdolno§¢ do bioakumulacji lub toksycznych, lub substancji, ktére moglyby by¢ uznawane za substancje
posiadajace wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

(7) W celu zagwarantowania zakoniczenia programu przegladu przed uplywem terminu wskazanego w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, oceny powinny by¢ ograniczone do kombinacji substancja czynna/grupa
produktowa, w przypadku ktérych odpowiednie dane zostaly przedlozone w terminach okreslonych w rozporzg-
dzeniu (WE) nr 1451/2007 lub w niniejszym rozporzadzeniu. Ponadto nalezy ustali¢ odpowiednie ograniczenia
czasowe dotyczace zakoniczenia ocen, biorgc pod uwage mozliwo$¢, ze wnioski mogg by¢ zatwierdzone mniej
niz rok przed tymi terminami.

(8)  Nie ustanowiono jeszcze wymogéw dotyczacych danych w celu wlaczenia do kategorii 7 zalacznika I do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 528/2012. Nalezy zatem na tym etapie ograniczy¢ wnioski o wlaczenie do tego zalgcznika do
kategorii 1, 2, 3, 4, 5 lub 6.

(9)  Niezaleznie od przepisoéw art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, z art. 91 tego rozporzadzenia wynika,
ze kryteria wymienione w art. 10 tego rozporzadzenia powinny odnosi¢ si¢ do pdzniejszego pozwolenia na
produkt biobdjczy we wszystkich przypadkach. Nalezy zatem zidentyfikowaé substancje spelniajace te kryteria
we wszystkich ocenach substancji czynnych.

(10)  Potencjalny uczestnik programu przegladu powinien mie¢ mozliwo$¢ przylaczenia si¢ do istniejacego uczestnika
lub jego zastapienia, w drodze wzajemnego porozumienia, pod warunkiem, Ze ocena nie zostanie w ten sposob
opdzniona przez ograniczony dostep do danych, gdyz potencjalny wnioskodawca musialby wéwczas ponownie
wygenerowaé dane.

(11) Poniewaz udzial w programie przegladu jest dobrowolny, uczestnik powinien mie¢ mozliwo$¢ wycofania si¢ z
tego programu. W takim przypadku potencjalni uczestnicy powinni mie¢ mozliwos¢ przejecia wystgpowania o
zatwierdzenie substancji czynnej, chyba ze ta mozliwo$¢ zostala juz raz przyznana, co juz spowodowalo
opéZnienie w programie przegladu, albo ze Agencja juz rozpoczela prace nad przygotowaniem swojej opinii.

(12)  Jezeli ocena substancji czynnej wykazala, ze tozsamo$¢ formalnie wlaczona do programu przegladu niedokladnie
odpowiada tozsamosci substancji, ktéra faktyczne jest oceniana, za$ ocena nie pozwala na wyciggniecie wnioskéw
co do tozsamosci formalnie wlaczonej substancji, ponowne zdefiniowanie substancji w trakcie oceny oraz umoz-
liwienie innym osobom przejecia dokumentacji formalnie wlaczonej substancji powinny by¢ mozliwe.

(") Sprawa C-420/10: Wyrok Trybunatu (trzecia izba) z dnia 1 marca 2012 r. (wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym
ztozony przez Landgericht Hamburg — Niemcy) — S6ll GmbH przeciwko Tetra GmbH (Wprowadzanie do obrotu produktéw biobdj-
czych — Dyrektywa 98/8/WE — Artykut 2 ust. 1 lit. a) — Pojecie ,produktéw biobdjczych” — Produkt powodujacy flokulacje orga-
nizméw szkodliwych, bez ich niszczenia, odstraszania lub unieszkodliwiania).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 88/2014 z dnia 31 stycznia 2014 r. okreslajace procedure zmiany zatacznika I do rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz.U.L3221.2.2014,s. 3).

(®) 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 rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).
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(13) W chwili przyjmowania niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do niektérych substancji wlaczonych do
programu przegladu nie ma uczestnikdw, ktorzy wystepuja o ich zatwierdzenie. To samo dotyczy niektérych
nanomaterialéw, chociaz, zgodnie z art. 4 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, takie materialy nie moga
zostaé zatwierdzone, jesli nie s3 wyraznie wymienione. Powinna istnie¢ mozliwo$¢ przejecia udzialu w odnie-
sieniu do tych substancji i tych nanomaterialéw przez zainteresowane osoby, a w przypadku ich braku te
substancje i nanomaterialy powinny zosta¢ wykluczone z programu przegladu.

(14) W celu zagwarantowania, ze zadna substancja nie jest niestusznie pozostawiona w programie przegladu lub do
niego wlaczona bez nastepnie poddania jej ocenie, utrzymanie lub wiaczenie substancji, ktéra nie jest jeszcze
poddawana ocenie, powinno by¢ uzaleznione od otrzymania powiadomienia o podstawowych danych dotycza-
cych tej substangji,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT I DEFINICJE
Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zasady realizacji programu pracy, ktérego celem jest systematyczne badanie wszyst-
kich istniejacych substancji czynnych, o ktérych mowa w art. 89 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,decyzja w sprawie niezatwierdzenia” oznacza decyzje o niezatwierdzeniu kombinacji substancja/grupa produktowa
zgodnie z art. 9 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub art. 89 ust. 1 akapit trzeci tego rozporzadzenia,
lub o niewlgczaniu jej do zalacznika I'lub IA do dyrektywy 98/8/WE;

b) ,kombinacja substancja/grupa produktowa wlaczona do programu przegladu” oznacza kombinacje substancja/grupa
produktowa wymieniona w zalaczniku II, ktéra spelnia nastepujace warunki:

(i) nie wchodzi w zakres Zadnego z nastepujacych aktéw prawnych:
— dyrektywy dotyczacej wlaczenia do zalgcznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE,

— rozporzgdzenia w sprawie jej zatwierdzenia zgodnie z art. 89 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012;

(ii) nie byta przedmiotem decyzji w sprawie niezatwierdzenia lub ostatnia odnoszaca si¢ do niej decyzja w sprawie
niezatwierdzenia zostata uchylona;

¢) ,uczestnik” oznacza osobg, ktéra zlozyla wniosek dotyczacy kombinacji substancja/grupa produktowa wilaczonej do
programu przegladu lub przedlozyla powiadomienie, ktére zostalo uznane za zgodne na podstawie art. 17 ust. 5
niniejszego rozporzadzenia, lub w ktérej imieniu taki wniosek lub takie powiadomienie zostaly ztozone.

d) ,wlasciwy organ oceniajacy” oznacza wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego wskazanego w zalgczniku II do niniej-
szego rozporzadzenia, wyznaczony zgodnie z art. 81 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
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ROZDZIAL 2
PROCES OCENY DOKUMENTA(]I
Artykut 3
Whniosek o zatwierdzenie lub wlgczenie do zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012

1. Wniosek o zatwierdzenie lub wlaczenie do zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 moze zosta ztozony
wylacznie przez uczestnika, ktérego powiadomienie zostalo uznane za zgodne przez Agencje na podstawie art. 17 ust. 5
niniejszego rozporzadzenia.

Jezeli wniosek dotyczy wlaczenia do zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 moze on dotyczy¢ jedynie kate-
gorii 1, 2, 3, 4, 5 lub 6 z tego zalgcznika.

2. Wnioski, o ktérych mowa w ust. 1, przedkladane sg Agencji w ciagu dwdéch lat od wydania deklaracji zgodnosci
zgodnie z art. 17 ust. 5.

Artykut 4
Zatwierdzanie wnioskéw

1. Agengja informuje uczestnika o oplatach naleznych na podstawie rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 564/2013 (') i odrzuca wniosek, jesli w terminie 30 dni uczestnik nie wniesie oplat. Informuje o tym odpowiednio
uczestnika i wlasciwy organ oceniajacy.

2. Po otrzymaniu oplat naleznych zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym (UE) nr 564/2013 Agencja przyjmuje
wniosek do rozpatrzenia oraz informuje o tym odpowiednio uczestnika i wlasciwy organ oceniajacy, wskazujac date
przyjecia wniosku do rozpatrzenia i jego niepowtarzalny numer identyfikacyjny.

3. Od decyzji Agencji podjetych na podstawie ust. 1 niniejszego artykutu przystuguje odwolanie zgodnie z przepisami
art. 77 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

4. Wlasciwy organ oceniajacy informuje uczestnika o oplatach naleznych zgodnie z art. 80 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 w ciggu 30 dni od dnia przyjecia wniosku przez Agencje i odrzuca wniosek, jesli uczestnik nie
whiesie oplat w terminie 30 dni. Informuje o tym odpowiednio uczestnika i Agencje.

Artykut 5

Zatwierdzanie wnioskéw o zatwierdzenie lub wlgczenie do kategorii 6 z zalgcznika I do rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012

1. W przypadku gdy wniosek o zatwierdzenie lub wiaczenie do kategorii 6 z zalacznika I do rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 zawierajacy dane wymagane zgodnie z art. 6 ust. 1 i 2 tego rozporzadzenia zostal przyjety przez Agencje
zgodnie z art. 4 ust. 2 i oplata zostala uiszczona zgodnie z art. 4 ust. 4 wlasciwy organ oceniajacy zatwierdza wniosek
w ciggu 30 dni od uiszczenia oplat.

2. W przypadku gdy wlaSciwy organ oceniajacy otrzymal od uczestnika dokumentacje zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 14512007, lecz jeszcze nie zaakceptowat dokumentacji jako kompletnej zgodnie z art. 13 tego rozporzadzenia,
wla$ciwy organ oceniajgcy zatwierdza wniosek w terminie do dnia 3 stycznia 2015 r.

3. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, wlasciwy organ oceniajacy nie dokonuje oceny jakosci ani adekwat-
nosci danych ani przedstawionych uzasadnien.

4. W przypadku gdy wlaSciwy organ oceniajacy uzna wniosek za niekompletny, informuje uczestnika o tym, jakie
dodatkowe informacje sg konieczne, aby wniosek zostal zatwierdzony, i okresla rozsgdny termin, w jakim nalezy te
informacje dostarczy¢. Termin ten co do zasady nie moze przekracza¢ 90 dni.

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 564/2013 z dnia 18 czerwca 2013 r. w sprawie oplat i nalezno$ci wnoszonych na rzecz
Europejskiej Agencji Chemikaliéw na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostep-
niania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U.L 167 2 19.6.2013, 5. 17).
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W terminie 30 dni od otrzymania dodatkowych informacji wlasciwy organ oceniajgcy zatwierdza wniosek, jesli
stwierdzi, ze przedtozone dodatkowe informacje wystarcza do spelnienia wymogdéw okreslonych w ust. 2.

Jesli uczestnik nie przedstawi wymaganych informacji w ustalonym terminie, wlasciwy organ oceniajacy odrzuca
wniosek i odpowiednio informuje o tym uczestnika oraz Agencje. W takich przypadkach cze$¢ oplat wniesionych
zgodnie z art. 80 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jest zwracana.

Po zatwierdzeniu wniosku wlasciwy organ oceniajacy niezwlocznie informuje, odpowiednio, uczestnika, Agencje i inne
wla$ciwe organy, wskazujac date zatwierdzenia wniosku.

Artykut 6
Ocena wnioskow

1. Niniejszy artykul ma zastosowanie w przypadku, gdy spelniony jest jeden z ponizszych warunkéw:
a) wniosek zostal zatwierdzony zgodnie z art. 5;

b) wlasciwy organ oceniajgcy uznat dokumentacje za kompletng zgodnie z art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007,
ale jeszcze nie przedlozyt Komisji sprawozdania wlasciwego organu zgodnie z art. 14 ust. 4 tego rozporzadzenia;

¢) wniosek o wigczenie do kategorii 1, 2, 3, 4 lub 5 z zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zostat zaakcep-
towany przez Agencje zgodnie z art. 4 ust. 2 i oplata zostala uiszczona zgodnie z art. 4 ust. 4.

2. Wlasciwy organ oceniajacy ocenia wniosek zgodnie z art. 4 i 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, wlaczajac, w
stosownych przypadkach, wszelkie wnioski w sprawie dostosowania wymogéw dotyczacych danych ztozone zgodnie z
art. 6 ust. 3 tego rozporzadzenia, a nastgpnie przesyla Agencji sprawozdanie i wnioski z oceny.

3. W przypadku gdy kilku uczestnikéw sktada wniosek dotyczacy tej samej kombinacji substancja/grupa produktowa,
wla$ciwy organ oceniajacy przygotowuje tylko jedno sprawozdanie z oceny. Sprawozdanie i wnioski z oceny nalezy
przesyla¢ w jednym z nastgpujacych terminéw (obowiazuje data pdZniejsza):

a) 365 dni od ostatniego zatwierdzenia, o ktérym mowa w ust. 1 lit. a), uznania dokumentacji za kompletng, o ktérym
mowa w ust. 1 lit. b), albo uiszczenia oplaty, o ktérej mowa w ust. 1 lit. ¢) w odniesieniu do danej kombinacji
substancja/grupa produktowa;

b) terminy okre$lone w zalaczniku IIL

4.  Przed przekazaniem Agencji swoich ustalen wlasciwy organ oceniajgcy umozliwia uczestnikowi przedstawienie w
terminie 30 dni uwag na piSmie dotyczacych sprawozdania i wnioskéw z oceny. Wlasciwy organ oceniajgcy odpo-
wiednio uwzglednia te uwagi w wystawianej ocenie koncowe;j.

5. W przypadku gdy okazuje si¢, ze do przeprowadzenia oceny konieczne sg dodatkowe informacje, wlasciwy organ
oceniajacy zwraca si¢ do uczestnika o przedstawienie tych informacji w okre$lonym terminie i informuje o tym Agencje.

Od dnia, w ktérym zwrécono si¢ o dodatkowe informacje, bieg 365-dniowego terminu, o ktérym mowa w ust. 3,
zostaje zawieszony az do dnia otrzymania informacji. Jesli nie jest to uzasadnione ze wzgledu na charakter wymaganych
danych lub wyjatkowe okolicznosci, zawieszenie terminu nie moze przekraczaé nastgpujacych terminéw:

a) 365 dni w przypadku gdy dodatkowe informacje odnosza si¢ do kwestii, ktére nie zostaly uwzglednione w dyrek-
tywie 98/8/WE lub w ramach praktyk ustanowionych dla stosowania tej dyrektywy;

b) 180 dni w pozostalych przypadkach.

6. W przypadku gdy wlasciwy organ oceniajacy uzna, ze zachodzi zagrozenie dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat
lub dla $rodowiska w wyniku efektu kumulacji stosowania produktéw biobdjczych zawierajacych te samg substancje
czynng lub rézne substancje czynne, dokumentuje swéj osad zgodnie z wymogami odpowiednich czgsci sekcji I1.3
zalgcznika XV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (!) i informuje o tym w swoich
wnioskach z oceny.

(") 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 148894, 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 z 30.12.2006,
s. 1).
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7. Po zakoficzeniu oceny zagrozenia wilasciwy organ oceniajacy bez zbednej zwloki i nie pdzniej niz w momencie
sktadania sprawozdania z oceny zgodnie z ust. 3, stosownie do przypadku:

a) przedklada Agencji wniosek zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, jesli uzna, ze jedno z kryte-
riéw, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 tego rozporzadzenia jest spelnione, ale nie odpowiednio uwzglednione w
czedci 3 zalacznika VI do tego rozporzadzenia;

b) konsultuje si¢ z Agencja, jesli uzna, ze jedno z kryteriéw okreslonych w art. 5 ust. 1 lit. d) lub €) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 lub warunek okre$lony w art. 10 ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia jest spelniony, ale nie odpowiednio

uwzgledniony w zalgczniku XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 lub na kandydackiej liScie substancji, o
ktérej mowa w art. 59 ust. 1 tego rozporzadzenia.

Artykut 7
Opinia Agencji

1. Niniejszy artykul ma zastosowanie w przypadku, gdy spelniony jest jeden z ponizszych warunkéw:

a) jesli wlasciwy organ oceniajgcy przedstawil sprawozdanie z oceny zgodnie z art. 6 ust. 2 oraz, w stosownych przy-
padkach, wniosek lub prosbe o konsultacje na podstawie art. 6 ust. 7;

b) jesli sprawozdanie wlasciwego organu zostalo przedtozone Komisji zgodnie z art. 14 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1451/2007, ale sprawozdanie z oceny nie zostalo jeszcze poddane przegladowi przez Staly Komitet ds. Produktéw
Biobdjczych zgodnie z art. 15 ust. 4 tego rozporzadzenia.

2. Po przyjeciu sprawozdania Agencja przygotowuje i przedktada Komisji opini¢ w sprawie zatwierdzenia kombinacji

substancja/grupa produktowa lub jej wlaczenia do kategorii 1, 2, 3, 4, 5 lub 6 z zalacznika I do rozporzadzenia (UE)
nr 5282012, lub obu tych przypadkéw, uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajacego.

Agencja rozpoczyna przygotowanie opinii w jednym z ponizszych terminéw, obowiazuje data pdéZniejsza:
a) trzy miesigce od przyjecia sprawozdania;
b) terminy okre$lone w zalaczniku IIL

Agengja przekazuje opini¢ Komisji w ciggu 270 dni od rozpoczecia przygotowan.

Artykut 8
Substancje czynne kwalifikujace si¢ do zastgpienia

1. Przy przygotowywaniu opinii zgodnie z art. 7 ust. 2 Agencja sprawdza, czy substancja czynna spelnia ktérekol-
wiek z kryteri6w wymienionych w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i ustosunkowuje si¢ do tej kwestii w
swojej opinii.

2. Przed przekazaniem swojej opinii Komisji Agencja udostepnia do wiadomosci publicznej, nie naruszajac przepiséw
art. 66 i 67 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, informacje na temat substancji potencjalnie kwalifikujacych sie do zasta-
pienia przez okres nie dluzszy niz 60 dni, podczas ktdrego zainteresowane osoby trzecie moga przedkladaé wszelkie
istotne informacje, w tym informacje na temat dostgpnych substancji zastepczych. Agencja w odpowiedni sposéb
uwzglednia otrzymane informacje w swojej ostatecznej ocenie.

3. Jezeli substancja czynna jest zatwierdzona i spelnia jedno z kryteriéw okreslonych w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, nalezy ja zaklasyfikowal jako substancje kwalifikujaca si¢ do zastapienia w rozporzadzeniu przyjetym
zgodnie z art. 89 ust. 1 akapit pierwszy tego rozporzadzenia.
Artykut 9
Decyzja Komisji

Po otrzymaniu opinii Agencji zgodnie z art. 7 ust. 2 Komisja bezzwlocznie przygotowuje projekt decyzji do przyjecia
zgodnie z art. 89 ust. 1 lub — w stosownych przypadkach — art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
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ROZDZIAL 3
ZMIANY ELEMENTOW PROGRAMU PRZEGLADU
Artykut 10
Ljczenie lub zastepowanie uczestnikéw w drodze wzajemnego porozumienia

1. Rola uczestnika moze zostal przejeta lub dzielona w drodze wzajemnego porozumienia miedzy istniejacym i
potencjalnym uczestnikiem, pod warunkiem ze potencjalny uczestnik ma prawo do powolywania si¢ na wszystkie dane
przekazane przez istniejacego uczestnika lub na ktére on sie powolywat.

2. Powiadomienie do celéw niniejszego artykulu przekazuja wspdlnie Agencji istniejacy i potencjalny uczestnik za
posrednictwem rejestru produktéw biobdjczych, o ktérym mowa w art. 71 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 (zwanego
dalej ,rejestrem”), i zawiera ono wszystkie odpowiednie upowaznienia do korzystania z danych.

3. Po otrzymaniu powiadomienia zgodnego z ust. 2 Agencja uaktualnia informacje w rejestrze w odniesieniu do
tozsamosci uczestnika.

4. Osoba majgca siedzibe w Unii po przejeciu roli uczestnika lub dolgczeniu do niego zgodnie z niniejszym arty-
kulem uznawana jest za osobeg, ktéra przedlozyta dokumentacje¢ lub upowaznienie do korzystania z dokumentacji do
celéw art. 95 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 11
Wycofanie si¢ uczestnikow

1. Uznaje si¢, ze uczestnik wycofal swéj wniosek o zatwierdzenie kombinacji substancja/grupa produktowa w
programie przegladu w nastgpujacych przypadkach:

a) jesli poinformowal Agencje lub wlasciwy organ oceniajgcy, za posrednictwem rejestru, o swoim zamiarze wycofania
sie;

b) jesli nie przedlozyl wniosku w terminach okreslonych w art. 3 ust. 2;

c) jezeli jego wniosek zostal odrzucony zgodnie z art. 4 ust. 1 i 4 lub art. 5 ust. 4;

d) jezeli nie przedstawil dodatkowych informacji w terminach przewidzianych w art. 6 ust. 5;
e) jezeli nie uiscit oplat do wlasciwego organu oceniajacego lub Agencji.

2. Wrycofanie uwaza si¢ za dokonane w odpowiednim czasie, jesli nie ma ono miejsca po dacie, kiedy wlasciwy organ
oceniajgcy przedklada swoje sprawozdanie wnioskodawcy zgodnie z art. 6 ust. 4 niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 12
Konsekwencje wycofania w odpowiednim czasie

1. Jezeli wlasciwy organ oceniajacy jest poinformowany o wycofaniu w odpowiednim czasie, a Agencja nie, wlasciwy
organ oceniajgcy niezwlocznie informuje o tym Agencje za posrednictwem rejestru.

2. Po otrzymaniu informacji o wycofaniu w odpowiednim czasie Agencja uaktualnia informacje w rejestrze w odnie-
sieniu do tozsamosci uczestnika.

3. W przypadku gdy wszyscy uczestnicy skladajacy wniosek o zatwierdzenie tej samej kombinacji substancja/grupa
produktowa wycofali si¢ z programu przegladu w odpowiednim czasie i jezeli rola uczestnika w odniesieniu do tej
kombinacji zostata wczesniej przejeta, Agencja informuje o tym Komisje za posrednictwem rejestru.
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Artykut 13
Ponowna definicja substancji czynnych

1. W przypadku gdy ocena istniejgcej substancji czynnej nie pozwala na wyciggniecie wnioskéw odnosnie do
substancji okre$lonej w zalgczniku II, wlasciwy organ oceniajacy, po zasiggnieciu opinii zainteresowanego uczestnika,
ustanawia nowg tozsamo$¢ substancji. Wasciwy organ oceniajacy informuje o tym Agencje.

2. Agencja dokonuje aktualizacji informacji w rejestrze w odniesieniu do tozsamosci substanciji.

Artykut 14
Przejecie roli uczestnika

1. Agengja publikuje otwarte zaproszenie do przejecia roli uczestnika w odniesieniu do kombinagji substancja/grupa
produktowa w jednym z nastepujacych przypadkow:

a) jeSli wszyscy uczestnicy skladajacy wniosek w odniesieniu do tej samej kombinacji substancja/grupa produktowa
wycofali si¢ w odpowiednim czasie zgodnie z art. 11, a rola uczestnika w odniesieniu do tej kombinacji nie zostala
wczesniej przejeta;

b) w nastepstwie ponownej definicji zgodnie z art. 13; w takim przypadku zaproszenie moze dotyczy¢ jedynie kazdej
substancji objetej istniejacymi tozsamosciami w zalgczniku II, ale nie nowej tozsamosci substancji.

2. W ciggu 12 miesigcy od daty publikacji, o ktérej mowa w ust. 1, kazdy moze zlozy¢ powiadomienie dotyczace
kombinacji substancja/grupa produktowa zgodnie z art. 17.

3. W ciagu 12 miesi¢cy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia kazdy moze ztozy¢ powiadomienie doty-
czgce kombinacji substancja/grupa produktowa zawartej w czesci 2 zalacznika II, zgodnie z art. 17.

Artykut 15
Kombinacje substancja/grupa produktowa kwalifikujace si¢ do wlaczenia do programu przegladu

W przypadku gdy produkt biobdjczy objety zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zostal wprowa-
dzony do obrotu i sklada si¢ z istniejacej substancji czynnej, zawiera ja lub powoduje jej powstanie, a ta substancja nie
jest ani zatwierdzona ani wlaczona do programu przegladu dla grupy produktowej i nie jest wiaczona do zalacznika I
do tego rozporzadzenia, substancja ta kwalifikuje si¢ do wlaczenia do programu przegladu w odniesieniu do odpowied-
niej grupy produktowej z jednego z nastepujacych powodéw:

a) osoba wprowadzajaca dany produkt na rynek oparla si¢ na wytycznych opublikowanych przez Komisj¢ lub wiasciwy
organ wyznaczony zgodnie z art. 26 dyrektywy 98/8/WE lub art. 81 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub na otrzy-
manej od nich pisemnej poradzie, w przypadku, gdy te wytyczne lub porada zawieraly obicktywnie uzasadnione
powody, by sadzi¢, ze produkt zostal wylaczony z zakresu dyrektywy 98/8/WE lub rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 lub ze odpowiednia grupa produktowa byla grupa, w odniesieniu do ktérej substancja czynna zostata
zgloszona, 1 w przypadku, gdy te wytyczne lub porada zostaly nastgpnie poddane przegladowi w decyzji przyjetej
zgodnie z art. 3 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub w nowych, miarodajnych wytycznych opublikowanych
przez Komisjg;

b) substancja korzysta z odstgpstwa dotyczacego Zywnosci i paszy przewidzianego w art. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1451/2007;

¢) na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 produkt biobdjczy nalezy do innej grupy produktowej niz ta, do
ktérej nalezal na podstawie dyrektywy 98/8/WE, w wyniku zmiany zakresu tych grup produktowych oraz zawiera
substancj¢ wigczong do programu przegladu dla pierwotnej grupy produktowej, lecz nie dla nowej.
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Artykut 16
Deklaracja zainteresowania zgloszeniem substancji

1. Deklaracja zainteresowania zgloszeniem substancji, ktora kwalifikuje si¢ do wlaczenia do programu przegladu na
podstawie art. 15, powinna by¢ skladana za posrednictwem rejestru przez kazda osobg zainteresowang zgloszeniem
kombinacji substancja/grupa produktowa do jednego z nastepujacych odbiorcow:

a) Komisji, najpdzniej 12 miesiecy od daty publikacji decyzji lub wytycznych, o ktérych mowa w art. 15 lit. a);
b) Agencji, do dnia 30 pazdziernika 2015 r., w przypadkach, o kt6érych mowa w art. 15 lit. b);
¢) Komisji, do dnia 30 paZzdziernika 2015 r., w przypadkach, o ktérych mowa w art. 15 lit. c).

2. Deklaracja wskazuje odpowiednig kombinacje substancja/grupa produktowa. W przypadkach, o ktérych mowa w
art. 15 lit. a), deklaracja powinna zawiera¢ umotywowane uzasadnienie wykazujace, ze wszystkie warunki w niej wymie-
nione zostaly spelnione.

3. Jezeli deklaracja zostala dokonana w przypadku, o ktérym mowa w art. 15 lit. a) lub c), a Komisja uzna, konsul-
tujac si¢ z panstwami czlonkowskimi, ze ust. 6 nie ma zastosowania, oraz, w stosownych przypadkach, ze warunki
powiadomienia, o ktérych mowa w art. 15 lit. a) zostaly spelnione, informuje o tym Agengje.

4. Jezeli deklaracja zostala dokonana w przypadku, o ktérym mowa w art. 15 lit. b), lub jesli Komisja poinformowata
Agencje zgodnie z ust. 3, Agencja podaje te informacje do wiadomosci publicznej droga elektroniczng, z podaniem
odpowiedniej kombinacji substancja/grupa produktowa. Do celéw niniejszego rozporzadzenia publikacje dokonana
zgodnie z art. 3a ust. 3 akapit trzeci rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 uwaza si¢ za publikacje dokonang zgodnie z
niniejszym ustepem.

5. W ciagu 6 miesiecy od daty publikacji, o ktérej mowa w ust. 4, kazda osoba zainteresowana zgloszeniem kombi-
nacji substancja/grupa produktowa moze to zrobi¢ zgodnie z art. 17.

6. W przypadkach, o ktérych mowa w art. 15 lit. a) i ¢), kombinacj¢ substancja/grupa produktowa uznaje si¢ za zgto-
szong przez uczestnika i nie kwalifikuje si¢ ona si¢ do dodatkowego zgloszenia, jesli spelnione sa nastgpujace warunki:

a) dana substancja czynna zostala juz wigczona do programu przegladu;

b) w dokumentacji zlozonej oceniajagcemu panstwu cztonkowskiemu w odniesieniu do odpowiedniej substancji czynnej
zawarte s juz wszystkie dane wymagane do oceny grupy produktowej;

¢) uczestnik, ktéry zlozyl te dokumentacje, wyraza zainteresowanie poparciem wniosku o zatwierdzenie danej kombi-
nacji substancja/grupa produktowa.

Artykut 17
Procedura powiadomienia

1.  Powiadomienia na podstawie art. 14 ust. 2 i 3 lub art. 16 ust. 5 przekazywane s3 Agencji za posrednictwem
rejestru.

2. Powiadomienie przedkladane jest w formacie [UCLID. Zawiera ono informacje, o ktérych mowa w zalaczniku L.

3. Jesli w zalgczniku II nie wskazano wlasciwego organu oceniajacego w odniesieniu do danej substancji czynnej,
powiadamiajgcy podaje Agencji nazwe wybranego przez siebie wlasciwego organu wyznaczonego zgodnie z art. 81
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i przedstawia pisemne potwierdzenie, ze ten wilasciwy organ zgadza si¢ na oceng
dokumentacji.

4. Po otrzymaniu powiadomienia Agencja informuje o tym Komisje¢ oraz informuje powiadamiajacego o oplatach
naleznych na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 564/2013. Jesli powiadamiajacy nie wniesie oplaty w terminie 30 dni
od otrzymania tej informacji, Agencja odrzuca powiadomienie i informuje o tym powiadamiajacego i Komisje.
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5. Po otrzymaniu oplaty Agencja, w terminie 30 dni, dokonuje weryfikacji zgodno$ci powiadomienia z wymogami
okreslonymi w ust. 2. Jesli powiadomienie nie spelnia tych wymogéw, Agencja przyznaje powiadamiajagcemu 30 dni na
uzupelnienie lub skorygowanie powiadomienia. Po uplywie tego 30-dniowego okresu Agencja, w terminie 30 dni,
o$wiadcza, ze powiadomienie jest zgodne z wymogami okreslonymi w ust. 2 lub odrzuca powiadomienie i informuje o
tym powiadamiajgcego i Komisje.

6.  Od decyzji Agencji podjetych na podstawie ust. 4 lub 5 przystuguje odwolanie zgodnie z przepisami art. 77 rozpo-
rzadzenia (UE) nr 528/2012.

7. W przypadku gdy powiadomienie zostalo uznane za zgodne na podstawie ust. 5, Agencja niezwlocznie:

a) aktualizuje informacje w rejestrze w odniesieniu do tozsamosci uczestnika oraz, w stosownych przypadkach,
substancji, jesli powiadomienie zostalo zlozone zgodnie z art. 14 ust. 2 lub 3;

b) informuje Komisje o zgodnosci, jesli powiadomienie zostato ztozone zgodnie z art. 16 ust. 5.

Artykut 18
Wilaczenie do programu przegladu

W przypadku gdy kombinacja substancja/grupa produktowa zostala uznana za zgloszong zgodnie z art. 16 ust. 6
lub jesli Agencja poinformowala Komisje o zgodnosci zgodnie z art. 17 ust. 7 lit. b), Komisja wlacza kombinacje
substancja/grupa produktowa do programu przegladu.

Artykut 19
Informacje dotyczace substancji, ktérych zatwierdzenie nie s3 juz wspierane w ramach programu przegladu

Jedli nie otrzymano powiadomienia w terminie, o ktérym mowa w art. 16 ust. 5, lub jesli powiadomienie, o ktérym
mowa w tym artykule zostalo przedlozone, a nastgpnie odrzucone przez Agencje na podstawie art. 17 ust. 4 lub 5,
Agengja informuje o tym pafistwa czlonkowskie za posrednictwem rejestru i publikuje takg informacje w formie elektro-
niczne;j.

Artykut 20

Decyzje Komisji w sprawie substancji, ktérych zatwierdzenie nie jest juz wspierane w ramach programu
przegladu

Komisja przygotowuje projekt decyzji w sprawie niezatwierdzenia zgodnie z art. 89 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 w nastgpujacych przypadkach:

a) jezeli Agencja poinformuje Komisj¢ o wycofaniu si¢ w odpowiednim czasie wszystkich uczestnikéw zgodnie z art. 12
ust. 3 niniejszego rozporzadzenia;

b) jezeli nikt nie dokonat powiadomienia w terminach przewidzianych w art. 14 ust. 2 lub 3 niniejszego rozporzgdzenia
lub jezeli takie powiadomienie zostalo przedstawione i odrzucone na podstawie jego art. 17 ust. 4 lub 5;

c) jesli powiadomienie zostalo przedlozone w terminach przewidzianych w art. 14 ust. 2 lub 3 niniejszego rozporza-
dzenia i zostalo uznane za zgodne na podstawie jego art. 17 ust. 5, ale tozsamo$¢ substancji w powiadomieniu obej-
muje jedynie czg$¢ istniejgcej tozsamosci w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia.

W przypadku, o ktéorym mowa w akapicie pierwszym lit. ¢), projekt decyzji w sprawie niezatwierdzenia obejmuje
wszelkie substancje objete istniejgcg tozsamoscia w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia, lecz nie te uwzgled-
nione w powiadomieniu lub jakiejkolwiek decyzji dotyczacej zatwierdzenia.
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ROZDZIAL 4
SRODKI PRZEJSCIOWE
Artykut 21
Srodki przejsciowe dotyczace substandji, o ktérych mowa w art. 15

1. Panstwo czlonkowskie moze nadal stosowaé swéj obecny system lub praktyke udostepniania na rynku i stoso-
wania produktu biobdjczego skladajacego si¢ z istniejacej substancji czynnej, zawierajacego ja lub powodujgcego
powstanie substancji czynnej, o ktorej mowa w art. 15 lit. b) i ¢). W takich przypadkach:

a) produkt biobdjczy przestaje by¢ udostepniany na rynku, poczawszy od dnia nastepujacego po uplywie 24 miesiecy
od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia;

b) stosowanie istniejacych zapaséw tego produktu biobdjczego moze by¢ kontynuowane przez okres 30 miesigcy od
daty wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

2. Panstwo czlonkowskie moze nadal stosowal swéj obecny system lub praktyke udostgpniania na rynku i stoso-
wania produktu biobdjczego skladajacego si¢ z istniejacej substancji czynnej, zawierajacego ja lub powodujacego
powstanie substancji czynnej, o ktérej mowa w art. 15 lit. a). W takich przypadkach:

a) produkt biobdjczy przestaje by¢ udostepniany na rynku, poczawszy od dnia nastgpujacego po uplywie 24 miesigcy
od jednej z nastepujacych dat, przy czym obowigzuje data pdzniejsza:

(i) data wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia;
(ii) data powiadomienia lub publikacji decyzji lub wytycznych, o ktérych mowa w art. 15 lit. a).

b) stosowanie istniejacych zapaséw tego produktu biobdjczego moze by¢ kontynuowane przez okres 30 miesigcy od
jednej z nastepujacych dat, przy czym obowigzuje data pdzniejsza:

(i) data wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia;
(ii) data powiadomienia lub publikacji decyzji lub wytycznych, o ktérych mowa w art. 15 lit. a).

3. Panstwo czlonkowskie moze nadal stosowaé swéj obecny system lub praktyke udostepniania na rynku lub stoso-
wania produktu biobdjczego skladajacego si¢ z istniejacej substancji czynnej, zawierajacego ja lub powodujacego
powstanie substancji czynnej, w odniesieniu do ktérej Agencja dokonata publikacji zgodnie z art. 16 ust. 4 w odnie-
sieniu do odpowiedniej grupy produktowej. W takich przypadkach:

a) produkt biobdjczy przestaje by¢ udostgpniany na rynku po uplywie 12 miesigcy od dnia, w ktérym Agencja doko-
nala elektronicznej publikacji, o ktérej mowa w art. 19; oraz

b) stosowanie istniejacych zapaséw tego produktu biobdjczego moze by¢ kontynuowane przez okres 18 miesigcy od
daty dokonania tej publikacji.

Artykut 22
Niezbedne zastosowanie

1. Nie naruszajgc przepiséw art. 55 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, w terminie 18 miesiecy od dnia
podjecia decyzji o niezatwierdzeniu istniejgcej substancji czynnej, jesli dane panstwo czlonkowskie uwaza, ze istniejaca
substancja czynna jest niezbedna ze wzgledu na jeden z powodéw, o ktérych mowa w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy lit. b)
lub ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, wspomniane panstwo czlonkowskie moze zlozy¢ uzasadniony wniosek do
Komisji o odstgpstwo od art. 89 ust. 2 akapit drugi tego rozporzadzenia.

2. Whnioskujace panstwo czlonkowskie przedklada uzasadniony wniosek Agencji za posrednictwem rejestru. Jezeli
wniosek zawiera informacje poufne, wnioskujace panistwo czlonkowskie sklada jednoczesnie jego wersje nieopatrzong
klauzulg poufnosci.

3. Agengja podaje do wiadomosci publicznej drogg elektroniczng wniosek lub, w stosownych przypadkach, jego
wersje nieopatrzong klauzulg poufnosci. Panstwa cztonkowskie lub jakakolwiek zainteresowana osoba moga przedstawié
swoje uwagi w terminie 60 dni od daty publikacji.
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4. Po uwzglednieniu otrzymanych uwag Komisja moze przyznal odstepstwo od art. 89 ust. 2 akapit drugi rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012, zezwalajac na udostgpnianie na rynku wnioskujacego panstwa cztonkowskiego i stosowanie w
tym panstwie czlonkowskim produktéw biobéjczych skladajacych sie z danej substancji, zawierajacych ja lub powoduja-
cych jej powstanie, zgodnie z przepisami krajowymi i z zastrzezeniem warunkéw okreslonych w ust. 5 oraz wszelkich
innych warunkéw ustanowionych przez Komisje.

5. Panstwo czlonkowskie, ktéremu przyznano odstgpstwo:

a) zapewnia, aby dalsze stosowanie byto ograniczone do takich przypadkéw i takiego czasu, w odniesieniu do ktérych
warunki okreslone w ust. 1 sg spelnione;

b) naklada odpowiednie $rodki zmniejszajace ryzyko, w celu zagwarantowania, Ze narazenie ludzi, zwierzat i Srodowiska
jest ograniczone;

¢) zapewnia poszukiwanie substancji alternatywnych lub przygotowanie do ztozenia wniosku o zatwierdzenie substangji
czynnej zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w odpowiednim czasie przed wygasnieciem odstepstwa.

ROZDZIAL 5
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 23
Uchylenie
Rozporzadzenie (WE) nr 1451/2007 traci moc.

Odniesienia do uchylonego rozporzadzenia nalezy traktowaé jako odniesienia do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 24
Wejicie w Zycie

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 4 sierpnia 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Wymagania dotyczace informacji, jakie powinny by¢ zawarte w powiadomieniach zgodnie z art. 17

Powiadomienie zgodnie z art. 17 zawiera nastgpujace informacje:

1) dowody, ze dana substancja jest istniejacg substancja czynng w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;

2) wskazanie grupy produktowej/grup produktowych, ktérych dotyczy powiadomienie;

3) informacje dotyczace wszelkich analiz, ktdre zostaly zlecone w celu wystapienia o zatwierdzenie lub wlaczenie do zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, jak réwniez prze-
widywang date ich zakonczenia;

4) informagje, o ktérych mowa w sekcjach
a) 1,21i7.1-7.5 tabeli w tytule 1 zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do substancji chemicznych;
b) 1, 21 6.1-6.4 tabeli w tytule 2 zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do mikroorganizméw;

5) jesli powiadomienie zostaje dokonane w przypadku, o ktérym mowa w art. 15 lit. a), dowdd na to, ze substancja byta dostgpna na rynku jako substancja czynna w produkcie biobdj-
czym w ramach odpowiedniej grupy produktowej w dniu powiadomienia lub publikacji decyzji lub wytycznych, o ktérych mowa w tej literze.
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ZALACZNIK I

KOMBINACJE SUBSTANCJA/GRUPA PRODUKTOWA WLACZONE DO PROGRAMU PRZEGLADU DNIA 4 SIERPNIA 2014 R.

CZESC 1

Kombinacje substancja czynna/grupa produktowa zatwierdzone w dniu 4 sierpnia 2014 r., z wyjatkiem wszelkich innych nanomaterialéw niz wyraznie wymienione w pozy-

¢jach 1017 i 1019

Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE | Numer CAS 101112131718 |19 |21 |22
pozycji pelniace
rol¢ sprawo-
zdawcy
1 Formaldehyd DE 200-001-8 50-00-0 b
Eter 2-(2-butoksyetoksy)etylo-6- propylpi-

6 peronylowy (butotlenek piperonylu/PBO) EL 200-076-7 >1-03-6 X

9 Bronopol ES 200-143-0 52-51-7 X | x X

29 | Chlorokresol FR 200-431-6 59-50-7 X

36 Etanol EL 200-578-6 64-17-5

37 | Kwas mrowkowy BE 200-579-1 64-18-6 X | X

40 | Propan-2-ol DE 200-661-7 67-63-0

43 | Kwas salicylowy NL 200-712-3 69-72-7

45 Propan-1-ol DE 200-746-9 71-23-8

52 | Tlenek etylenu N 200-849-9 75-21-8

60 | Kwas cytrynowy BE 201-069-1 77-92-9

69 Kwas glikolowy LT 201-180-5 79-14-1

70 | Kwas nadoctowy FI 201-186-8 79-21-0 X | x

71 L-(+)-kwas mlekowy DE 201-196-2 79-33-4
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Pafistwo
czlonkow-
Nume{ Nazwa substancji sk{e Numer WE Numer CAS 10 [ 11 |12 (13 |17 |18 [ 19| 21 | 22
pozycji pelnigce
rol¢ sprawo-
zdawcy
(2R,6aS,12aS)-1,2,6,6a,12,12a-heksa-
hydro-2-izopropenylo-8,9-dimetoksy-
79 chromeno[3,4-b]furo[2,3-h]chromen- UK 201-501-9 83-79-4 X
6-on (Rotenon)
85 | Symklosen UK 201-782-8 87-90-1 X | x
92 Bifenyl-2-ol ES 201-993-5 90-43-7 X X
113 Aldehyd  cynamonowy/3-fenylo-propen- UK 903-213-9 104-55-2
2-al (aldehyd cynamonowy)
117 | Geraniol FR 203-377-1 106-24-1 X | X
122 | Glioksal FR 203-474-9 107-22-2
133 Kwa.s (2E,4E)-heksa-2,4-dienowy (kwas DE 203-768-7 110-44-1
sorbinowy)
136 | Glutaral (aldehyd glutarowy) FI 203-856-5 111-30-8 x| x
154 | Chlorofen (Chlorophene) N 204-385-8 120-32-1
171 | 2-Fenoksyetanol UK 204-589-7 122-99-6 X
172 | Chlorek cetylopirydyniowy UK 204-593-9 123-03-5
179 | Ditlenek wegla FR 204-696-9 124-38-9 X
180 | Dimetyloarsenian sodu (kakodylan sodu) PT 204-708-2 124-65-2 X
185 Tosylochloramid sodu {sol sodowa tosyl- ES 204-854-7 127-65-1
chloramidu — chloramina T)
187 | Dimetyloditiokarbiminian potasu UK 204-875-1 128-03-0 X | x
188 | Dimetyloditiokarbiminian sodu UK 204-876-7 128-04-1 X | x
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Pafistwo
czlonkow-
Nume{ Nazwa substancji sk{e Numer WE Numer CAS 10 [ 11 |12 (13 |17 |18 [ 19| 21 | 22
pozycji pelnigce
rol¢ sprawo-
zdawcy
195 | 2-bifenylan sodu ES 205-055-6 132-27-4 X X
198 | N-(trichlorometylotio)ftalimid (folpet) IT 205-088-6 133-07-3
206 | Tiuram BE 205-286-2 137-26-8
210 | Metam sodowy BE 205-293-0 137-42-8 X
227 2-thiazol-4-ilo-1H-benzoimidazol (tiaben- ES 205-725-8 148-79-8 <
dazol)
235 | Diuron DK 206-354-4 330-54-1 X
239 | Cyjanoamid DE 206-992-3 420-04-2 X
253 Tet.rahydro- 3,5-dimetylo-1,3,5-tiadiazyno- BE 208-576-7 533.74-4 <
2-tion (dazomet)
Dichloro-N-[(dimetylamino)sulfonylo]
279 | fluoro-N-(ptolilo)metanosulfenamid (tolil- FI 211-986-9 731-27-1 X
fluanid)
283 | Terbutryna SK 212-950-5 886-50-0 X
N-(dichlorofluorometylotio)-N’,N’-dime-
288 tylo-N-fenylosulfamid (dichlofluanid) UK 214-118-7 1 1085-98-9 X
289 | Rodanek miedzi/Tiocyjanian miedzi(l) FR 214-183-1 | 1111-67-7 X
(1R-trans)-2,2-dimetylo-3-(2-metyloprop-
292 1-enylo)cyklopropanokarboksylan DE 214-619-0 | 1166-46-7 <

(1,3,4,5,6,7-heksahydro-1,3-diokso-
2H-izoindol-2-ilo)metylu (d-Tetrametryna)
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Pafistwo
czlonkow-
Nume{ Nazwa substancji sk{e Numer WE Numer CAS 10 [ 11 |12 (13 |17 |18 [ 19| 21 | 22
pozycji pelnigce
rol¢ sprawo-
zdawcy
Dwuwodorotlenek wapnia/wodorotlenek
958 | wapnia/wapno suchogaszone/wapno UK 215-137-3 | 1305-62-0
hydratyzowane/wapno gaszone
959 Tlenek .wapnia/wapno/wapno palone/ UK 215-138-9 | 1305-78-8
wapno niegaszone
306 | Tlenek dimiedzi/Tlenek miedzi(l) FR 215-270-7 | 1317-39-1 X
315 | Nadtlenek 2-butanonu HU 215-661-2 | 1338-23-4
321 | Monolinuron UK 217-129-5 1746-81-2
330 | N-(-aminopropylo}-N-dodecylopropano- PT 219-145-8 | 2372-82-9 x [ x| x
1,3—diamina (diamina)
2,2'-ditiobis[N-metylobenzamid]
336 | (5TBMA) PL 219-768-5 | 2527-58-4
339 | 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on (BIT) ES 220-120-9 | 2634-33-5 X | x| x
341 | 2-metylo-2H-izotiazol-3-on (MIT) SI 220-239-6 | 2682-20-4 X | x| x
346 | Dihydrat dichloroizocyjanuranu sodu UK 220-767-7 | 51580-86-0 X | x
345 | Troklozen sodu UK 220-767-7 | 2893-78-9 X | x
348 | Etylosiarczan mecetroniowy (MES) PL 221-106-5 3006-10-8
354 | Triklosan DK 222-182-2 3380-34-5
(Etylenodioksy)dimetanol (produkty re-
359 | akji glikolu etylenowego z paraformalde- PL 222-720-6 | 3586-55-8 X | x| x
hydem (EGForm))
365 S0l sodowa 1-tlenku pirydyno-2-tiolu SE 993-296-5 | 3811-73-2 < <

(pirytion sodu)
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Pafistwo
czlonkow-
Nume{ Nazwa substancji sk{e Numer WE Numer CAS 10 [ 11 |12 (13 |17 |18 [ 19| 21 | 22
pozycji pelnigce
rol¢ sprawo-
zdawcy
Chlorek 3-chloroallilometenaminy
368 (CTAQ) PL 223-805-0 | 4080-31-3 X | X
2,2',2"-(heksahydro-1,3,5-triazyn-
377 | 13,5 riyloymvietamol (HHT) PL 225-208-0 | 4719-04-4 x| x| x
Tetrahydro-1,3,4,6-tetrakis(hydroksyme-
382 | tylo)imidazo[4,5-d]imidazolo-2,5(1H,3H)- ES 226-408-0 | 5395-50-6 x| x| x
dion (TMAD)
387 | N,N'-metylenobismorfolina (MBM) AT 227-062-3 | 5625-90-1 X
392 | Ditiocyjanian metylenu FR 228-652-3 | 6317-18-6 X
1,3-bis(hydroksymetylo)-5,5-dimetyloimi-
393 dazolidino-2,4-dion (DMDMH) PL 229-222-8 | 6440-58-0 x
397 | Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) IT 230-525-2 | 7173-51-5 x| x| x
401 | Srebro SE 231-131-3 7440-22-4 X
403 | Miedz FR 231-159-6 7440-50-8 X
405 | Ditlenek siarki DE 231-195-2 7446-09-5
424 | Bromek sodu NL 231-599-9 | 7647-15-6 X | x
432 | Podchloryn sodu IT 231-668-3 | 7681-52-9 X | X
434 | Tetrametryna DE 231-711-6 7696-12-0 X
439 | Nadtlenek wodoru FI 231-765-0 | 7722-84-1 X | X
444 7a-etylodihydro-1H,3H,5H-oksazolo PL 231-810-4 | 7747-35-5 <

[3,4-c]oksazol (EDHO)
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Pafistwo
cz%onkow-
g’gg};ﬁ Nazwa substancji peigzce Numer WE | Numer CAS 101112131718 19|21 |22
rol¢ sprawo-
zdawcy
450 | Azotan srebra SE 231-853-9 | 7761-88-8
453 ziroksodisiarczan disodu/Nadsiarczan so- PT 231-892-1 | 7775-27-1
455 | Podchloryn wapnia IT 231-908-7 | 7778-54-3 X
457 | Chlor IT 231-959-5 7782-50-5 X
458 | Siarczan amonu UK 231-984-1 7783-20-2 X | x
473 | Pyretryny i pyretroidy ES 232-319-8 | 8003-34-7 X | X
491 | Ditlenek chloru PT 233-162-8 | 10049-04-4 X | x
494 | 2,2-dibromo-2-cyjanoacetamid (DBNPA) DK 233-539-7 | 10222-01-2 x| x| x
501 | Karbendazym DE 234-232-0 | 10605-21-7 X
515 | Bromek amonu SE 235-183-8 | 12124-97-9 X | X
522 | Pirytionian cynku SE 236-671-3 | 13463-41-7 X X
524 | Monochlorowodorek dodecylguanidiny ES 237-030-0 | 13590-97-1 X
526 | 2-bipfenylan potasu ES 237-243-9 | 13707-65-8 X X
529 | Chlorek bromu NL 237-601-4 | 13863-41-7 X
531 | (Benzyloksy)metanol UK 238-588-8 | 14548-60-8 X
534 gifs()lr;l};z’g;"(lgsé’;igglpﬁ’fg;;"Z'tionat‘" SE 238-984-0 | 14915-37-8 x
541 | P-chloro-m-krezolan sodu FR 239-825-8 | 15733-22-9 X
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Panstwo
cztonkow-
Nume{ Nazwa substancji sk{e Numer WE Numer CAS 10 [ 11 |12 (13 |17 |18 [ 19| 21 | 22
pozycji pelnigce
rol¢ sprawo-
zdawcy
Kwas d-glukonowy, zwiazek z N,N"-
bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino-
50 194111 3-tetraazatetradekanodiamidyna T 242-354-0 | 18472-51-0
(2:1) (CHDG)
554 | p-[(dijodometylo)sulfonylo]toluen UK 243-468-3 | 20018-09-1 X
Tiocyjanian  (benzotiazol-2-ilosulfanylo)
559 | metyla (TCMT) N 244-445-0 | 21564-17-0 X
2,2-dimetylo-3-(2-metyloprop-1-enylo)
cyklopropanokarboksylan 2-metylo- el 2
262 4-okso-3-(prop-2-ynylo)cyklopent-2-en- EL 245-387-9 1 23031-36-9 x
1-ylu (praletryna)
563 (E,E)-heksa-z,4-dienonian potasu  (sorbi- DE 246-376-1 | 24634-61-5
nian potasu)
.alfa.,.alfa.’,.alfa."-trimetylo-1,3,5-triazyno-
566 | 1'3.5(2H 411 6H])-triotanel (HPT AT 246-764-0 | 25254-50-6 X X
571 | 2-oktylo-2H-izotiazol-3-on (OIT) UK 247-761-7 | 26530-20-1 X | x X
577 Chliorek dimetylooktadecylo[ 3-(trimetok- ES 248-595-8 | 27668-52-6
sysilylo)propyloJamonu
N'-tert-butylo-N-cyklopropylo-6-(mety-
578 | lotio)-1,3,5-triazyno-2,4-diamina  (Cybu- NL 248-872-3 | 28159-98-0 X
tryna)
Bromochloro-5,5-dimetyloimidazolidyno-
588 | 2,4-dion (BCDMH/Bromochlorodimetylo- NL 251-171-5 | 32718-18-6 X | x
hydantoina)
590 3-(4-izopropylofenylo)-1,1-dimetylo- DE 251-835-4 | 34123-59-6 <

mocznik/Izoproturon
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Panstwo
cztonkow-
Nume{ Nazwa substancji sk{e Numer WE Numer CAS 10 [ 11 |12 (13 |17 |18 [ 19| 21 | 22
pozycji pelnigce
rol¢ sprawo-
zdawcy
597 | 1-[2alliloksy)-2-(2.4-dichlorofenylo) DE | 252-615-0 | 35554-44-0
etylo]-IH-imidazol (imazalil)
S-[(6-chloro-2-oksooksazolo[4,5-b]piry-
599 | dyno-3(2H)-yl)metylo] O,0-dimetylo tio- UK 252-626-0 | 35575-96-3 X
fosforan (azametifos)
2-bromo-2-(bromometylo)pentandinitryl
600 (DBDCB) CzZ 252-681-0 | 35691-65-7
961 ;lgifleek magnezu i wapnia/wapno dolomi- UK 253-425-0 | 37247-91-9
Tetrawodorotlenek magnezu i wapnia|
962 | wodorotlenek magnezu i wapniajuwod- UK 254-454-1 | 39445-23-3
nione wapno dolomitowe
2,2-dimetylo-3-(2-metyloprop-1-enylo)
606 | cyklopropanokarboksylan .alfa.-cyjano- EL 254-484-5 | 39515-40-7 X
3-fenoksybenzylu (cyfenotryna)
608 Chl.orek dimetylotetradecylo[ 3-(trimetok- PL 255-451-8 | 41591-87-1
sysilylo)propyloJamonu
Mieszanina cis- i trans-p-mentano-
609 3,8 diolu (citriodiol) UK 255-953-7 | 42822-86-6 X
(IRS)-cis,trans-3-(2,2-dichlorowinylo)-
614 2,2-dlmerlocyklopropanokarboksylan BE 257.842-9 | 52315.07-8 <
(RS)-a-cyjano-3fenoksybenzylu (cyperme-
tryna)
(1RS,3RS;1RS, 3RS)-3-(2,2-dichlorowi-
615 | nylo)-2,2-dimetylocyklopropanokarbok- IE 258-067-9 | 52645-53-1 X

sylan 3-fenoksybenzylu (permetryna)
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Panstwo
cztonkow-
Nume{ Nazwa substancji sk{e Numer WE Numer CAS 10 [ 11 |12 (13 |17 |18 [ 19| 21 | 22
pozycji pelnigce
rol¢ sprawo-
zdawcy
2,2-dimetylo-3-(2-metyloprop-1-enylo)
618 | cyklopropanokarboksylan  1-etynylo-2- BE 259-154-4 | 54406-48-3 X
metylopent-2-enylu (empentryna)
619 éijgg"z'pmpynyb butylokarbaminian |y | 559 6375 | 55406-53-6 x x
Siarczan  tetrakis(hydroksymetylo)fosfo-
620 niowy (2:1) (THPS) MT 259-709-0 | 55566-30-8 X | X
1-[[2-(2,4-dichlorofenylo)-4-propylo-
628 | 1,3-dioksolan-2-ylo]metylo]-IH-1,2,4- FI 262-104-4 | 60207-90-1
triazol (propikonazol)
Kokosowy alkil chlorku trimetyloamonu
635 (ATMAC/TMAC) IT 263-038-9 | 61789-18-2
4,5-dichloro-2-oktyloizotiazol-3(2H)-on
648 | (4,5-dichloro-2-oktylo-2H-izotiazol-3-on N 264-843-8 | 64359-81-5 X | x
(DCOIT))
649 2-chlor0-N-[[[4-(triﬂuorometoksy)fenylo] T 264-980-3 | 64628-44-0 <
amino]karbonylo]benzamid (triflumuron)
3,3'-metylenobis[ 5-metylooksazolidyna]
656 (oksazolidyna/MBO) AT 266-235-8 | 66204-44-2 X | x| x
657 N-.cyklopropylo-l,3,5-triazyno-2,4,6-tria- EL 266-257-8 | 66215-27-8 <
mina (cyromazyna)
3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklo-
666 | propanokarboksylan.alfa.-cyjano-3- DE 269-855-7 | 68359-37-5 X

fenoksy-4-fluorobenzylu (cyflutryna)
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Pafistwo
czlonkow-
Nume{ Nazwa substancji sk{e Numer WE Numer CAS 10 [ 11 |12 (13 |17 |18 [ 19| 21 | 22
pozycji pelnigce
rol¢ sprawo-
zdawcy
Alkil (C,,,,) chlorku dimetylobenzyloa-
667 monu (ADBAC (C, ) IT 269-919-4 | 68391-01-5 X | x| x X
Alkil (C,,,)-chlorku dimetylobenzyloa-
671 monu (ADBAC/BKC (C,,.,) IT 270-325-2 | 68424-85-1 X | x| X X
673 ffchlm;;:k didecylodimetyloamonu (DDAC T 270-331-5 | 68424-95-3 < x| x
8-10.
Czwartorzgdowe  zwiazki amoniowe,
benzylo-C,, ,,-alkilodimetylowe, sole z
690 1,1-ditlenkiem  1,2-benzizotiazol-3(2H)- MT 273-545-7 | 68989-01-5
onu (1:1) (ADBAS)
691 | N-(hydroksymetylo)glicynian sodu AT 274-357-8 | 70161-44-3
692 | Aminy, C,,,-alkilodimetylowe, N-tlenki PT 274-687-2 | 70592-80-2
693 Bis(peroksymonosiarczano)  bis(siarczan) qI 274-778-7 | 70693-62-8
pentapotasu
701 Monoperoksyftalan magnezu heksahydrat PL 179-013-0 | 84665-66-7
(MMPP)
1015 | Ekstrakt z margosy DE 283-644-7 | 84696-25-3 X
Chlorek alkilo (C,,,,)-dimetylobenzylo-
724 amonowy (ADBAC (C,.-C,.)) IT 287-089-1 | 85409-22-9 X | X | X X
Alkil (C,,-C,,) chlorku etylobenzyloa-
725 monu (ADEBAC (C,,-C,.) IT 287-090-7 | 85409-23-0 X | X | X X
731 | Wyciag ze zlocienia dalmatyriskego (Chry- ES 289-699-3 | 89997-63-7 x
santhemum cinerariaefolium)
744 Lawenda, Lavandula hybrida, ext.[olejek PT 294-470-6 | 91722-69-9 <

lawendowy

¥10C01T°01
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Pafistwo
czlonkow-
Nume{ Nazwa substancji sk{e Numer WE Numer CAS 10 [ 11 |12 (13 |17 |18 [ 19| 21 | 22
pozycji pelnigce
rol¢ sprawo-
zdawcy
1-(3,5-dichloro-4-(1,1,2,2-tetrafluoroe-
776 | toksy)fenylo)-3-(2,6-difluorobenzoilo) PT 401-400-1 | 86479-06-3 X
mocznik (Heksaflumuron)
Produkty reakcji kwasu glutaminowego i
779 | N-(C,, ,,-alkilo)propylenodiaminy (Gluko- DE 403-950-8 | 164907-72-6
protamina)
7g5 | Kwas 6-(ftalimido)peroksyheksanowy IT 410-850-8 | 128275-31-0
(PAP)
791 | 2-butylo-benzo [d]izotiazol- 3-on (BBIT) CczZ 420-590-7 | 4299-07-4 X X
792 | Kompleks tetrachlorodekatlenku (TCDO) DE 420-970-2 | 92047-76-2
211 Fosforan  srebrowo-sodowo-wodorowo- SE 422-570-3 | 265647-11-8
cyrkonowy
794 Sek-butyl 2-(2-hydroksyetyl)piperydina-1- DK 423-210-8 | 119515-38-7 <
karboksylan (Ikarydyna)
Chlorek  cis-1-(3-chloroallylo)-3,5,7-tri-
797 | aza-1-azonioadamantanu (cis CTAC) PL 426-020-3 | 51229-78-8 X
[2,4-Diokso-(2-propyn-1-ylo)imidazo-
lidyn-3-yl]metylo(IR)-cis-chryzanteman;
800 | [2,4-Diokso-(2-propyn-1-ylo)imidazo- UK 428-790-6 | 72963-72-5 X
lidyn-3-yl]metylo(IR)-trans-chryzanteman
(Imiprotrin)
790 | 5-chloro-2-(4-chlorfenoksy) fenol (DCPP) AT 429-290-0 | 3380-30-1
307 (E)-1-(2-chloro-1,3-tiazol-5-ilometylo)-3- DE 433-460-1 | 210880-92-5 .

metylo-2-nitroguanidyna (chlotianidyna)
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Pafistwo
czlonkow-
Nume{ Nazwa substancji sk{e Numer WE Numer CAS 10 [ 11 |12 (13 |17 |18 [ 19| 21 | 22
pozycji pelnigce
rol¢ sprawo-
zdawcy
952 Bacillus sphaericus 2362, szczep ABTS — T Drobnou- | 43447707 <
1743 stroje
Bacillus  thuringiensis subsp. israelensis, Drobnou- .
955 szczep SA3A I stroje Nie dotyczy X
957 Bacillus subtilis DE Drobnpu- Nie dotyczy
stroje
Mieszanina  5-chloro-2-metylo-2H-izo-
tiazol-3-onu (EINECS 247-500-7) i . .
928 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (EINECS FR Mieszanina | 55965-84-9 XX
220-239-6) (Mieszanina CMIT/MIT)
Aktywny chlor: wytwarzany w reakcji
939 | kwasu podchlorawego i podchlorynu SK Mieszanina | Nie dotyczy
sodowego wytworzonego in situ
g13 | Kwas peroksyoktanowy R ; Nie 33734-57-5
otyczy
1014 Zeolit srebrowy SE . Nie Nie dotyczy
otyczy
(1R)-cis,trans-2,2-dimetylo-3-(2-metylo- Nie
849 | prop-1-enylo)cyklo-propanokarboksylan IE dotvez 188023-86-1 X
3-fenoksybenzylu (d-Fenotryna) yery
Aminy, N-C,,,,(0 parzystej liczbie
93] | atomow ngla)-.a.lkllotrlmetylenodlamlna, E Nie 139734-65-9
produkty reakcji z kwasem chlorooc- dotyczy
towym (amfolit 20)
Produkty reakcji 5,5-dimetylohydantoiny, Brak
152 | 5-etylo-5-metylohydantoiny z bromem i NL danych Brak danych X

chlorem (DCDMH)
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Panstwo
cztonkow-
Nume{ Nazwa substancji sk{e Numer WE Numer CAS 10 [ 11 |12 (13 |17 |18 [ 19| 21 | 22
pozycji pelnigce
rol¢ sprawo-
zdawcy
Mieszanina reakcyjna ditlenku tytanu i Brak
459 | chlorku srebra SE danych Brak danych X
Produkty reakcji 5,5-dimetylohydantoiny, Brak
777 | 5-etylo-5-metylohydantoiny z chlorem NL danveh Brak danych X
(DCEMH) 4
210 Szklo fosforanowe zawierajace srebro SE Brak 308069-39-8
danych
224 Zeolit zawierajacy srebro i cynk SE Brak 130328-20-0
danych
1013 Zeolit srebrowo-miedziowy SE dBralk 130328-19-7
anych
Srebro osadzone na krzemionce (jako
1017 nanomaterial w postaci stabilnego agre- SE Brak Brak danveh
gatu z czastkami pierwotnymi w nano- danych Y
skali)
1019 Dltlengk krzerr}u ‘(]aklo panometama} W R Brak 68909-20-6 <
postaci agregatow i spiekow) danych
Ditlenek krzemu (Ditlenek krzemu/Kiesel- Srodek
831 | guhr) FR ochrony 61790-53-2 X
roélin
(IR,3R;1R,3S)-2,2-dimetylo-3-(2-metylo-
prop-1-enylo)-cyklopropanokarboksylan 2
g54 | RS- 3-allilo-2-metylo-4-oksocyklopent- DE Sr}(l)rderlf 231937-89-6 <
2-enylu (mieszanina 4 izomeréw Oioél(i)ny el

1R trans, 1R: 1R trans, 1S: 1R cis,
1R: 1R cis, 1S 4:4:1:1) (d-Aletryna)
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Panstwo
cztonkow-
Nume{ Nazwa substancji sk{e Numer WE Numer CAS 10 [ 11 |12 (13 |17 |18 [ 19| 21 | 22
pozycji pelnigce
rol¢ sprawo-
zdawcy
(1R,3R)-2,2-dimetylo-3-(2-metyloprop- )
1-enylo)-cyklopropanokarboksylan Srodek
855 | (RS)-3-allilo-2-metylo-4-oksocyklopent- DE ochrony | 260359-57-7 X
2-enylu (mieszanina 2 izomeréw IR roélin
trans: 1R/S wylacznie 1:3) (esbiotryna)
N-((6-chloro-3-pirydynyl)metyl)- Srodek
848 | N'-cyjano-N-metyletanimidamid (acetami- BE ochrony | 160430-64-8 X
pryd) rodlin
Esfenwalerat/(S)-2-(4-chlorofenylo)-3- Srodek
835 | metylobutynian(S)-.alfa.-cyjano-3-fenoksy- PT ochrony | 66230-04-4 X
benzylu (esfenwalerat) roélin
3-(2,2-dichloroetenylo)-2.2-dichlorowi-
nylo)-2,2-dimetylocyklopropanokarbok- Srodek
836 | sylan [1.alfa.(S*),3.alfa.]-(.alfa.)-cyjano- BE ochrony 67375-30-8 X
(3-fenoksyfenyol)metylu  (alfa-cyperme- rolin
tryna)
4-bromo-2-(4-chlorofenylo)-1-etoksyme- Srodek
843 | tylo-5-trifluorometylopirolo-3-karbonitryl PT ochrony | 122453-73-0 X
(chlorfenapyr) roélin
Polimer N-metylmetanaminy (EINECS
204-697-4  z  (chlorometyl)-oksyran
859 | (EINECS 203-439-8)/czwartorzedowy HU Polimer 25988-97-0 X
polimeryczny chlorek amonu (polimer
PQ)
Monohydrochlorek polimeru N,N'"’-
1,6-heksanodilbis[N’-cyjanoguanidyny]
(EINECS 240-032-4) i heksametylenodia- 27083-27-8)]
863 | miny (EINECS 204-679- 6)/Poliheksame- FR Polimer 32289-58-0 X

tylen  biguanid (monochlorowodorek
monomeru: 1,5- bis(trimetyleno)guanil-
guanidyny) (PHMB)

¥10C01T°01

[1d ]

forysfodoang nun Amopdzin yuuarzg

LTIv6T 1



Panistwo
cztonkow-

Nu er Nazwa substancji sk{e Numer WE Numer CAS 1 2 3 4 5 6 7 8 9 (10 (11 (12 |13 |17 | 18| 19| 21| 22
)
pozycji pelnigce

rol¢ sprawo-
zdawcy

868 | Poli(heksametylenobiguanid) FR Polimer 91403-50-8 | x | x | x | x X X

Poli(oksy-1,2-etanodilo),.alfa.-[ 2-(didecyl-
869 | metyloamino)etylo]-.omega. -hydroksy-, IT Polimer 94667-33-1 X X X
propanian (s6l) (Bardap 26)

Boran N-didecylu-N-dipolietoksyamonu/
872 | Boran didecylopolioksoetyloamonu EL Polimer | 214710-34-6 X
(polimer betaina)

CZESC 2

Kombinacje substancja/grupa produktowa nie zatwierdzone w dniu 4 sierpnia 2014 r.

Ta czg$¢ zalgcznika zawiera:
— kombinacje substancja/grupa produktowa wymienione w tabeli ponizej, w tym wszelkie postaci nanomateriatow,
— wszelkie postaci nanomaterialéw wszystkich kombinacji substancja/grupa produktowa wymienionych w tabeli w czg¢sci 1, z wyjatkiem tych, ktore s3 wymienione w tej tabeli, oraz

— wszelkie postaci nanomaterialtéw wszystkich kombinacji substancja czynna/grupa produktowa zatwierdzonych do dnia 4 sierpnia 2014 r., z wyjatkiem tych, ktdre zostaly wyraznie
zatwierdzone.

Kombinacje substancja/grupa produktowa i nanomaterialy zawarte w tej czg$ci beda przedmiotem decyzji w sprawie niezatwierdzenia zgodnie z art. 20, jezeli nie zostanie przestane powia-
domienie w ciggu 12 miesiecy od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 14 ust. 3 lub jezeli takie powiadomienie zostanie odrzucone zgodnie z art. 17 ust. 4 lub 5.

Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE | NumerCAS | 1 | 2 |3 |4 |5 |6 | 7|89 ]10|11 121317 [18]19]21]22
pozycji pelnigce
rol¢ sprawo-
zdawcy
1021 | 13-dichloro-5,5-dimetylohydantoina NL | 204-258-7 | 118-52-5 X
(ponownie zdefiniowana w pozycji 152)
166 | Chlorek cetalkoniowy (zob. pozycja 948) 204-526-3 122-18-9
167 Chlorek benzy?odlmetylo(oktadecylo) 204-527-9 122-19-0
amonu (zob. pozycja 948)
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Panstwo
cztonkow-
Nume{ Nazwa substancji sk{e Numer WE Numer CAS 10 [ 11 |12 (13 |17 |18 [ 19| 21 | 22
pozycji pelnigce
rol¢ sprawo-
zdawcy
)13 Chlore.k benzododecynium (zob. 905-351-5 139-07-1
pozycja 948)
)14 Chlore;k mirystalkonium (zob. 205-352-0 139-08-2
pozycja 948)
297 2-thiazol-4-ilo-1H-benzoimidazol (tiaben- ES 205-725-8 148-79-8
dazol)
331 Bromek didecylodimetyloamonu  (zob. 219-234-1 | 2390-68-3
pozycja 949)
384 Chlore'k dimetylodioktylamonu  (zob. 226-901-0 | 5538-94-3
pozycja 949)
399 Bromek bgnzylododecylodimetyloamonu 230-698-4 | 7281-04-1
(zob. pozycja 948)
401 | Srebro SE 231-131-3 7440-22-4
418 | Ditlenek krzemu — amorficzny FR 231-545-4 | 7631-86-9 X
449 | Siarczan miedzi FR 231-847-6 | 7758-98-7
1016 | Chlorek srebra SE 232-033-3 | 7783-90-6 X | x
554 | p-[(dijodometylo)sulfonylo]toluen UK 243-468-3 | 20018-09-1
587 Chlorgk decylodimetyloktyloamonu (zob. 251-035-5 | 32426-11-2
pozycja 949)
601 Chlor§k benzylodimetyloleiloamonu (zob. 253-363-4 | 37139-99-4
pozycja 948)
(1RS,3RS;1RS,3RS)-3-(2,2-dichlorowi-
615 | nylo)-2,2-dimetylocyklopropanokarbok- IE 258-067-9 | 52645-53-1

sylan 3-fenoksybenzylu (permetryna)

¥10C01T°01

[1d ]

forysfodoang nun Amopdzin yuuarzg

67/v6T 1



Pafistwo
czlonkow-
Nume{ Nazwa substancji sk{e Numer WE Numer CAS 10 [ 11 |12 (13 |17 |18 [ 19| 21 | 22
pozycji pelnigce
rol¢ sprawo-
zdawcy
Czwartorzedowe zwigzki amoniowe, alki-
637 | lodimetyl benzylokokosowy, chlorki (zob. 263-080-8 | 61789-71-7
pozycja 948)
Czwartorzedowe  zwigzki amoniowe,
638 | dikokosowy tluszcz dimetylowy, chlorki 263-087-6 | 61789-77-3
(zob. pozycja 949)
Czwartorzegdowe zwigzki amoniowe, bis
639 | (t6j wodnopochodny)dimetylowy, chlorki 263-090-2 | 61789-80-8
(zob. pozycja 949)
Czwartorzedowe — zwigzki  amoniowe,
647 | benzylo-C, ,-alkilodimetylowe,  chlorki 264-151-6 | 63449-41-2
(zob. pozycja 948)
Czwartorzedowe zwigzki amoniowe, di-
668 | C, ,-alkilodimetylowe, chlorki  (zob. 269-925-7 | 68391-06-0
pozycja 949)
Czwartorzedowe  zwigzki amoniowe,
670 | benzylo-Cg ,-alkilodimetylowe,  chlorki 270-324-7 | 68424-84-0
(zob. pozycja 9438)
Czwartorzedowe  zwigzki amoniowe,
689 | benzylo-C,,,-alkilodimetylowe, chlorki 273-544-1 | 68989-00-4
(zob. pozycja 948)
692 | Aminy, C,,,-alkilodimetylowe, N-tlenki PT 274-687-2 | 70592-80-2
Czwartorzedowe zwiazki amoniowe, di-
697 | C, s-alkilodimetylowe,  chlorki  (zob. 277-453-8 | 73398-64-8
pozycja 949)
1000 Heksahydrat bis[monoperoksyftalato PL 279-013-0 | 14915-85-4

(2-)-01,001]magnezianu(2-) diwodoru
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Pafistwo
czlonkow-
Nume{ Nazwa substancji sk{e Numer WE Numer CAS 10 [ 11 |12 (13 |17 |18 [ 19| 21 | 22
pozycji pelnigce
rol¢ sprawo-
zdawcy
Ekstrakt z margosy inny niz z ziaren
Azadirachta  indica, ekstrahowany za
998 | pomocg wody, a nastepnie przetworzony DE 283-644-7 | 84696-25-3 X
przy uzyciu rozpuszczalnikéw organicz-
nych
Czwartorzedowe  zwigzki ~amoniowe,
741 | benzylo-C, .-alkilodimetylowe,  bromki 293-522-5 | 91080-29-4
(zob. pozycja 948)
1,3-dichloro-5-etylo-5-metyloimidazo-
1020 | lidyn-2,4-dion (ponownie zdefiniowany NL 401-570-7 | 89415-87-2 X
w pozycji 777)
1-(4-chlorofenylo)-4,4-dimetylo-3-(1,2,4-
778 | triazol-1-ylmetylo)pentan-3-ol  (tebuko- DK 403-640-2 | 107534-96-3
nazol)
Produkt reakcji adypinianu dimetyly,
805 | glutanianu dimetylu, bursztynianu dime- HU 432-790-1 | Nie dotyczy
tylu z nadtlenkiem wodoru (perestan)
Chlorek  alkilo-benzylo-dimetyloamonu/ . .
923 | Chlorek benzalkonium (zob. pozycja 948) Mieszanina | = 8001-54-5
Czwartorzedowe zwigzki amoniowe (dial- Mieszanina
kilodimetylowe (alkil od C,-C,,, nasycone substancji
949 | i nienasycone, 16j, tluszcz kokosowy, i IT wymienio- | Nie dotyczy X | x| x
tluszcz sojowy) chlorki, bromki, lub nych w
metylosiarczany) (DDAC) EINECS
Czwartorzedowe zwigzki amoniowe [alki- Mieszanina
lotrimetylowe (alkil od C¢-C,,, nasycone i substancji
950 | nienasycone, 14j, tluszcz kokosowy, i IT wymienio- | Nie dotyczy
thuszcz  sojowy) chlorki, bromki lub nych w
metylsiarczany] (TMAC) EINECS
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Pafistwo
czlonkow-
Nume{ Nazwa substancji sk{e Numer WE Numer CAS 10 [ 11 |12 (13 |17 |18 [ 19| 21 | 22
pozycji pelnigce
rol¢ sprawo-
zdawcy
Czwartorzedowe  zwigzki ~ amoniowe Mieszanina
[benzylalkildimetylowe (alkil od C,-C,,, substangji
¥ y 8722 )
948 | nasycone i nienasycone, 16j, ttuszcz koko- IT wymienio- | Nie dotyczy X | x| X
sowy, i tluszcz sojowy) chlorki, bromki nych w
lub wodorotlenki] (BKC) EINECS
(1R)-cis,trans-2,2-dimetylo-3-(2-metylo- Nie
849 | prop-1-enylo)cyklo-propanokarboksylan IE dotver 188023-86-1 X
3-fenoksybenzylu (d-Fenotryna) yery
Czwartorzgdowe  zwigzki ~ amonowe, Nie
1001 | benzylo-C,, ,-alkilodimetylowe,  chlorki IT dotvez Nie dotyczy x| x| x X
(inne niz substancje objete pozycja 671) yery
Czwartorzedowe  zwigzki amoniowe, Nie
1002 | benzylo-C,, ,,-alkildimetylowe,  chlorki IT dotvez Nie dotyczy X | x| x X
(inne niz substancje objete pozycja 667) yery
Czwartorzedowe zwigzki amoniowe,
C,,..-alkilo[(etylofenylo)metylo]di-mety- Nie .
1003 lowe, chlorki (inne niz substancje objete I dotyczy Nie dotyczy xrxx X
pozycja 725)
Czwartorzedowe  zwigzki ~ amoniowe, Nie
1005 | benzylo-C,, ,,-alkilodimetylowe,  chlorki IT dotver Nie dotyczy x| x| x X
(inne niz substancje objete pozycja 724) yery
Szklo  srebrowo-cynkowe-aluminiowo- Nie
1006 | borofosforanowe(szklo  tlenkowe  sre- SE dotver 398477-47-9
browo-cynkowe yery
Czwartorzedowe zwigzki amoniowe, di- Nie
1009 | Cg,,-alkilodimetylowe, chlorki (inne niz IT dotyczy Nie dotyczy X | x| x

substancje objete pozycja 673)
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Pafistwo
czlonkow-
Nume{ Nazwa substancji sk{e Numer WE Numer CAS 10 [ 11 |12 (13 |17 |18 [ 19| 21 | 22
pozycji pelnigce
rol¢ sprawo-
zdawcy
Czwartorzedowe — zwigzki ~ amoniowe,
thuszcz  kokosowy  alkilotrimetylowe, Nie .
10T 1 hlorki (inne niz substancje objete 1T dotyczy Nie dotyczy
pozycja 635)
Krzemian — glinowo sodowy — Nie
1012 | kompleks z cynkiem/zeolit srebrowo- SE d 130328-20-0
otyczy
cynkowy
(%)-1-(.beta.-alliloksy-2,4-dichlorofenyloe- Srodek
598 | tylo)imidazol (Imazalil stopnia technicz- DE ochrony 73790-28-0
roélin

nego)
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L 294/34 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 10.10.2014
ZALACZNIK 11
Terminy

Grupa produktowa

Terminy przedkiadania sprawozdania z oceny
zgodnie z art. 6 ust. 3 lit. b)

Terminy rozpoczecia przygotowywania opinii
zgodnie z art. 7 ust. 2 lit. b)

8, 14,16,18,191i21 31.12.2015 31.3.2016
3,415 31.12.2016 31.3.2017

1i2 31.12.2018 31.3.2019

6113 31.12.2019 31.3.2020
7,9110 31.12.2020 31.3.2021
11,12, 15,17,201i 22 31.12.2022 31.9.2023




	ROZPORZĄDZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) NR 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, którego celem jest systematyczne badanie wszystkich istniejących substancji czynnych zawartych w produktach biobójczych, o których mowa w rozporządzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

