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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 5/985
z dnia 24 czerwca 2015 r.

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczeg6lnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (} ustanowiono wykaz istniejacych substancji
czynnych, ktére majg zostaé poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych lub wlaczenia ich do zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(2)  Wykaz ten obejmuje klotianidyne.

(3)  Klotianidyna zostala oceniona zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*)
pod katem stosowania w produktach typu 18 (insektycydach, akarycydach i produktach stosowanych w celu
zwalczania innych stawonogéw), zgodnie z definicja w zalgczniku V do tej dyrektywy, co odpowiada grupie
produktowej 18, zdefiniowanej w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(4)  Niemcy zostaly wyznaczone jako wlasciwy organ oceniajacy i w dniu 27 maja 2009 r. przedlozyly Komisji
sprawozdanie z oceny wraz z zaleceniami, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1451/2007 (4.

(5)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 2 pazdziernika 2014 r.
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opini¢ Europejskiej Agencji Chemikaliéw, uwzgledniajac wnioski
wla$ciwego organu oceniajgcego.

(6)  Na podstawie tej opinii mozna oczekiwalé, ze produkty biobdjcze zawierajace klotianidyng, stosowane jako
produkty nalezace do grupy produktowej 18, spelniaja wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE, o ile
spelnione zostang okreslone warunki dotyczace ich stosowania.

(7)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ klotianidyne¢ do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy
produktowej 18, z zastrzezeniem przestrzegania szczegélowych warunkéw okreslonych w zalgczniku.

(8)  Ze wspomnianej opinii wynika, Ze wlaSciwosci klotianidyny sprawiaja, ze jest ona bardzo trwala (vP) i
toksyczna (T) zgodnie z kryteriami okre$lonymi w zalgczniku XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady (°).

(9)  Poniewaz w my$l art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 substancje, w przypadku ktérych panstwa
cztonkowskie zakoniczyly oceng do dnia 1 wrze$nia 2013 r., powinny by¢ zatwierdzane zgodnie z dyrektywa
98/8/WE, okres waznosci zatwierdzenia powinien wynosi¢ 10 lat zgodnie z praktyka ustalong pod rzadami tej

dyrektywy.

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

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktdrego celem jest
systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobéjczych, o ktérych mowa w rozporza-
dzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U.L 294 2 10.10.2014, s. 1).

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

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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(10)  Jednakze do celéw art. 23 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 klotianidyna spelnia warunki okreslone w art. 10
ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia, a zatem nalezy ja uzna¢ za substancje kwalifikujaca si¢ do zastgpienia.

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza sie¢ klotianidyne jako substancje czynng przeznaczona do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych
do grupy produktowej 18, z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw okreslonych w zalaczniku.

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 24 czerwca 2015 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalny stopiefi Data Data wygas- Grupa
, Nazzvya N ml\iazﬁanlthEiC . czysto$ci substancji zatwier- nigcia zatwier- | produk- Warunki szczegSlowe
wyczajowa umery ide acyjne czynnej (') dzenia dzenia towa
Klotianidyna | Nazwa IUPAC: 93 % (wfw) 1 paz- 30 wrzesnia 18 Klotianidyne uznaje si¢ za substancje kwalifikujacg si¢ do zastgpienia zgodnie z
(E)-1-(2chloro-1, 3-tiazol-5- dziernika 2026 . art. 10 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
’ 2016 1.

ilometylo)-3-metylo-2-ni-
troguanidyna

Nr WE: 433-460-1
Nr CAS: 210880-92-5

W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skutecz-
no$¢ zwigzane z wszelkimi zastosowaniami objetymi wnioskiem o udzielenie po-
zwolenia, lecz nieuwzglednionymi w ocenie ryzyka substancji czynnej na pozio-
mie unijnym.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastgpujacym warunkom:

1)

)
~

W przypadku uzytkownikéw przemyslowych lub profesjonalnych nalezy
ustanowi¢ bezpieczne procedury postgpowania oraz odpowiednie $rodki or-
ganizacyjne. Produkty stosuje si¢ przy uzyciu odpowiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej w przypadku gdy narazenie nie moze zosta¢ ograniczone do
dopuszczalnego poziomu za pomocg innych $rodkéw.

Nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw w pomieszczeniach dla zwierzat,
gdzie nie mozna zapobiec emisji do oczyszczalni Sciekéw lub bezposredniej
emisji do woéd powierzchniowych, o ile nie mozna wykazaé, ze zagrozenia
dla $rodowiska mozna ograniczy¢ do dopuszczalnego poziomu za pomoca
innych $rodkéw.

Ze wzgledu na stwierdzone ryzyko dla gleby nie zezwala si¢ na stosowanie
produktéw w pomieszczeniach dla zwierzat innych niz pomieszczenia dla
bydla opasowego, o ile nie mozna wykazaé, ze zagrozenia dla $rodowiska
mozna ograniczy¢ do dopuszczalnego poziomu.

W odniesieniu do produktéw, ktére moga powodowal wystapienie pozo-
stalosci w zywnosci lub paszy, nalezy zweryfikowal, czy zachodzi potrzeba
ustalenia nowych lub zmiany istniejacych najwyzszych dopuszczalnych po-
zioméw pozostatosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 470/2009 (3 lub rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (%), oraz przedsigwzia¢ wszelkie stosowne $rodki
zmniejszajace ryzyko, aby zapewnil nieprzekraczanie obowigzujacych naj-
wyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci.

(') Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopienl czysto$ci substancji czynnej zastosowany do dokonania oceny zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE. Substancja czynna w produkcie
wprowadzanym do obrotu moze mie¢ taki sam lub inny stopien czystosci, jezeli udowodniono, ze jest ona technicznie réwnowazna z oceniong substancja czynna.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji farmakologicznie
czynnych w §rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporza-
dzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11).
Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia
rodlinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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