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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2326
z dnia 14 grudnia 2017 r.

zatwierdzajagce imiprotrin jako istniejagca 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,

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 szczegdlnosci 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 zosta¢ poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje imiprotrin.

(2)  Imiprotrin zostal oceniony pod katem stosowania w produktach nalezacych do grupy produktowej 18,
Jnsektycydy, akarycydy i produkty stosowane do zwalczania innych stawonogdw”, opisanej w zalgczniku V do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Zjednoczone Krdlestwo, ktdre zostalo wyznaczone jako wlasciwy organ oceniajacy, w dniu 20 lipca 2016 r.
przedlozyto sprawozdanie z oceny wraz z zaleceniami.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 27 czerwca 2017 r. Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych wydal opini¢ Europejskiej Agencji Chemikaliéw, uwzgledniajac wnioski wiasciwego
organu oceniajgcego.

(5)  Zgodnie z ta opinig mozna oczekiwal, ze produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 18 i zawierajace
imiprotrin spelniajag kryteria ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, o ile

przestrzegane s3 okreslone wymogi i warunki dotyczace ich stosowania.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ imiprotrin do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy
produktowej 18, z zastrzezeniem spelnienia okreslonych wymogéw i warunkéw.

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

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktow
Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ imiprotrin jako substancj¢ czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do
grupy produktowej 18, z zastrzezeniem spelnienia wymogéw i warunkéw okreslonych w zalaczniku.

Artykut 2

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

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

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

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 grudnia 2017 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalny stopiefi . P Grupa
Nazwa zwycza- Nazwa [UPAC P . Data zatwier- Data asnigcia . .
jow‘;’y Numery identyfikacyjne czystosci substancji dzenia zatv‘;g?dzen?a produk- Warunki szczegélowe
czynnej (1) towa
Imiprotrin Nazwa IUPAC: > 870 glkg 1 lipca 2019 r. 30 czerwca 18 Udzielanie pozwolen na produkty biobéjcze podlega naste-
2029 r. pujacym warunkom:

Masa poreakcyjna: (1R)-cis-2,2-di-
metylo-3-(2-metyloprop-1-enylo)cy-
klopropanokarboksylanu 2,5-
diokso-3-prop-2-ynyloimidazoli-
dyno-1-ylometylu; (1R)-trans-2,2-di-
metylo-3-(2-metyloprop-1-enylo)cy-
klopropanokarboksylanu 2,5-
diokso-3-prop-2-ynyloimidazoli-
dyno-1-ylometyly;

Nr WE: 428-790-6
Nr CAS: 72963-72-5

1)

W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na na-
razenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktorymkolwiek
z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwo-
lenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substan-
¢ji czynnej na poziomie unijnym.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone w odniesieniu do oce-
nianych zastosowan w ocenie produktu szczegdlng
uwage nalezy zwréci¢ na wody powierzchniowe, osady
i glebe w przypadku produktéw uzywanych w pomie-
szczeniach w formie rozpylacza do stosowania na
powierzchniach.

W przypadku produktéw, ktére moga powodowaé
pozostato$ci w zywnosci lub paszy, nalezy sprawdzi,
czy zachodzi potrzeba ustalenia nowych lub zmiany
obowigzujagcych maksymalnych limitéw pozostatosci
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 470/2009 (3 lub rozporzadzeniem
(WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (?)
oraz przyja¢ wszelkie stosowne Srodki ograniczajace ry-
zyko, aby zapewni¢ nieprzekraczanie maksymalnych li-
mitéw pozostatosci.

(') Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czystoSci ocenionej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiadaé taki sam lub inny stopief
czystosci, jesli udowodniono, ze jest ona réwnowazna pod wzgledem technicznym z oceniong substancjg czynna.
() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspélnotowe procedury okreslania maksymalnych limitow 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
ro§linnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajgce dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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