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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 5/416
z dnia 12 marca 2015 r.

zatwierdzajace dinotefuran jako substancje czynna do stosowania w produktach biobdjczych
typu 18

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych ('), w szczeg6lnosci jego art. 90 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 29 marca 2012 r. Zjednoczone Krdlestwo otrzymalo, zgodnie z art. 11 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (3, wniosek w sprawie wlgczenia substancji czynnej dinotefuran do jej
zalacznika 1 w celu stosowania w produktach typu 18 ,insektycydy, akarycydy i produkty stosowane w celu
zwalczania innych stawonogéw” zgodnie z definicja w zalaczniku V do tej dyrektywy.

(2) W dniu 14 maja 2000 r. dinotefuran nie znajdowal si¢ w obrocie jako substancja czynna w produktach
biobdjczych.

(3) Dnia 15 pazdziernika 2013 r. Zjednoczone Krélestwo przedlozyto Europejskiej Agencji Chemikaliow
sprawozdanie z oceny oraz zalecenia, zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(4) W dniu 17 czerwca 2014 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opinie Europejskiej Agencji Chemikaliow,
uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajgcego.

(5)  Zgodnie z ta opinig mozna oczekiwaé, ze produkty biobdjcze stosowane w produktach typu 18 zawierajace
dinotefuran spelniaja wymogi ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, o ile
spelnione sg pewne wymogi i warunki zwigzane z ich stosowaniem.

(6)  Z opinii tej wynika réwniez, ze pewne wiasciwosci dinotefuranu sprawiaja, ze jest on bardzo trwaly (vP) i
toksyczny (T), zgodnie z kryteriami okreslonymi w zalaczniku XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady (). W zwigzku z tym zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, do celéw wydawania pozwoleni na produkty biobdjcze zgodnie z art. 23 tego rozporzadzenia
dinotefuran nalezy uzna¢ za substancj¢ kwalifikujacg si¢ do zastapienia.

(7)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ dinotefuran do stosowania w produktach biobdjczych typu 18, z zastrzezeniem
przestrzegania takich wymogdéw i warunkdow.

(8)  Poniewaz oceny nie obejmujg nanomaterialéw, zatwierdzenie nie powinno obejmowaé tych materialéw zgodnie z
art. 4 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(9)  Poniewaz spelnione sg warunki okreslone w art. 90 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
nalezy stosowal przepisy tego rozporzadzenia. Zgodnie z art. 10 ust. 4 tego rozporzadzenia dinotefuran nalezy
zatwierdzi¢ na okres nieprzekraczajacy 7 lat.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ dinotefuran jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobéjczych typu 18, z
zastrzezeniem spelnienia wymog6w i warunkéw okre$lonych w zatgczniku.

() DzU.L167727.6.2012,s. 1.

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

(®) Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z
30.12.2006, 5. 1)
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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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 marca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalny stopien

Nazwa zwycza- Nazwa IUPAC 4 . Data zatwier- Data wygasnigcia . .
jowa Numery identyfikacyjne czystosci subs]tanql dzenia Jatwierdzenia Typ produktu Warunki szczegdtowe (?)
czynnej (1)
Dinotefuran | Nazwa [UPAC: 991 g/kg 1 czerwca 31 maja 18 Dinotefuran nalezy uznaé za substancje kwalifikujaca
2015 1. 2022 r. si¢ do zastgpienia zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. d) roz-

hydro-  3-furylometylo-)
dyna

Nr WE: Brak danych
Nr CAS: 165252-70-0

(RS) — 1-metylo- 2-nitro- 3-

(tetra-
guani-

porzadzenia (UE) nr 528/2012.

W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérym-
kolwiek z zastosowari objetych wnioskiem o udziele-
nie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ry-
zyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

Pozwolenia dla produktéw biobdjczych podlegaja na-
stepujacym warunkom:

W przypadku uzytkownikéw przemystowych lub pro-
fesjonalnych nalezy ustanowi¢ bezpieczne procedury
postepowania i odpowiednie $rodki organizacyjne. W
przypadku gdy narazenie nie moze zosta ograni-
czone do dopuszczalnego poziomu za pomocy in-
nych $§rodkéw, produkty stosuje si¢ przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony indywidualnej.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czysto$ci substancji czynnej zastosowany do dokonania oceny zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Substancja czynna w produk-
cie wprowadzanym do obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopieri czystoci, jesli udowodniono, Ze jest on réwnowazny technicznie z oceniong substancjg czynna.
() Do celéw wdrozenia wspélnych zasad zalacznika 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/

environment/chemicals/biocides/index_en.htm.
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