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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 574
z dnia 13 marca 2023 r.

ustanawiajgce szczegélowe zasady identyfikacji skladnikéw obojetnych niedozwolonych
w $§rodkach ochrony roélin zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 paZdziernika 2009 r. doty-
czgce wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414[EWG (),
w szczegdlnosci jego art. 27 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 stanowi, Ze wlaczanie skladnika obojetnego w sktad srodkow
ochrony roélin nie jest dozwolone, jezeli stwierdzono Ze: jego pozostalosci, powstate wskutek stosowania zgodnego
z dobra praktyka ochrony roSlin oraz z uwzglednieniem realistycznych warunkéw stosowania, majg szkodliwy
wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat lub na wody podziemne lub niedopuszczalny wplyw na Srodowisko; lub jego
uzycie, w warunkach stosowania zgodnego z dobra praktyka ochrony roslin oraz z uwzglednieniem realistycznych
warunkéw stosowania, ma szkodliwy wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat lub niedopuszczalny wplyw na roéliny,
produkty roslinne lub na $rodowisko.

(2)  Na podstawie art. 27 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 skladniki obojetne, ktorych wiaczanie w sklad
srodka ochrony roslin nie jest dozwolone, muszg zostaé wlaczone do zalacznika III do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. Pierwszy wykaz niedozwolonych skladnikéw obojetnych ustanowiono rozporzadzeniem Komisji
(UE) 2021/383 () zmieniajacym zalacznik III do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zawierajacego wykaz sktadni-
kow obojetnych, ktérych wlaczanie w sklad $rodka ochrony roslin nie jest dozwolone.

(3)  Motze zaistnie¢ potrzeba aktualizacji zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z nowo uzys-
kang wiedzg naukowo-techniczng. Aby zapewni¢ przewidywalne i jednolite wdrozenie art. 27 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, nalezy okresli¢ precyzyjne zasady identyfikacji sktadnikéw obojetnych niedozwolonych w tych pro-
duktach, ktére mogg nastepnie zostaé wymienione w zaktualizowanej wersji tego zalacznika IIl. W tym celu w niniej-
szym rozporzadzeniu ustanawia si¢ zestaw szczegélowych kryteriéw stuzacych ustaleniu, czy skladnik obojetny
moze mie¢ szkodliwy lub niedopuszczalny wplyw, jak przewidziano w art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, co powinno zapewnié, aby skladniki obojetne spelnialy normy bezpieczefistwa chronigce zdrowie
ludzi i $rodowisko.

(4)  Skladniki obojetne to substancje chemiczne, ktére mogg by¢ stosowane do réznych celéw, w tym w $rodkach
ochrony roélin. Ich produkcja, wprowadzanie do obrotu i stosowanie sg regulowane rozporzgdzeniem (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (REACH) (*). Skladniki obojetne musza by¢ zarejestrowane na
mocy tego rozporzadzenia, rowniez jezeli s3 przeznaczone do stosowania w $rodkach ochrony roslin. Mogg one
zosta¢ zidentyfikowane jako substancje wzbudzajace duze obawy zgodnie z art. 59 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 lub podlegaé ograniczeniom zgodnie z tytutem VIII tego rozporzadzenia.

() DzU.L 309z 24.11.2009, s. 1.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2021/383 z dnia 3 marca 2021 r. zmieniajace zalacznik Il do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 zawierajacy wykaz skladnikéw obojetnych, ktére nie moga wchodzi¢ w sktad $rodkéw ochrony roslin
(Dz.U.L 74z 4.3.2021,s. 7).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia 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 réw-
niez 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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(11)

Wilgczanie skladnika obojetnego w sklad Srodka ochrony roslin nie jest dozwolone, jezeli zostat lub ma zostaé skla-
syfikowany jako substancja rakotworcza, mutagenna lub dzialajaca szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1 A lub 1B.
W celu ustanowienia zharmonizowanej klasyfikacji skladnikéw obojetnych pod wzgledem zagrozen pafistwa czton-
kowskie lub producenci, importerzy lub dalsi uzytkownicy moga sktada¢ wnioski o zharmonizowang klasyfikacje
zgodnie z art. 37 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 12722008 (¥).

Wigczanie skladnika obojetnego w sklad Srodka ochrony roslin nie jest dozwolone réwniez jezeli zostat on zidenty-
fikowany jako substancja wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006
z powodéw innych niz jego klasyfikacja jako rakotworczy, mutagennny lub dzialajacy szkodliwie na rozrodczosé
kategorii 1 A lub 1B.

W zwigzku z tym, jezeli wlasciwosci skladnikéw obojetnych stosowanych w §rodkach ochrony roslin budza obawy,
ze ich stosowanie w $rodkach ochrony roslin moze mie¢ szkodliwy wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat, pafistwa
cztonkowskie powinny najpierw podja¢ odpowiednie dziatania zgodnie z tymi dwoma rozporzadzeniami, poniewaz
takie niebezpieczne wlasciwosci s3 réwniez istotne dla wszystkich innych zastosowan przedmiotowych substancji,
a nastgpnie zaproponowaé wlaczenie skladnikéw obojetnych do zalacznika III do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

Ponadto wilgczanie skladnika obojgtnego w sklad srodkéw ochrony roslin nie jest dozwolone, jezeli zostat on ziden-
tyfikowany jako trwale zanieczyszczenie organiczne na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UF) 20191021 ().

Oprocz tego, jezeli skladnik obojetny stosowany w $rodkach ochrony roélin zidentyfikowano jako majacy wiasci-
wosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 (%), nie zostal zatwierdzony jako substancja czynna do stosowania jako $rodek konserwu-
jacy podczas przechowywania lub ustanowiono zgodnie z tym rozporzadzeniem jakiekolwiek ograniczenia majace
wplyw na stosowanie w §rodkach ochrony roslin, jego stosowanie w Srodkach ochrony roslin nalezy uznac za niedo-
puszczalne.

W interesie skutecznosci, sp6jnosci i przewidywalnosci, w odniesieniu do szczeg6lnych ograniczen przewidzianych
w zalaczniku XVII do rozporzgdzenia (WE) nr 19072006, nalezy zagwarantowac zastosowanie tych ograniczen do
wszystkich substancji, ktére moga by¢ stosowane lub sg juz stosowane jako skladniki obojetne w Srodkach ochrony
roélin.

Wreszcie, aby zachowal spdjno$¢ z kryteriami zatwierdzania substancji czynnych, sejfneréw i synergetykéw, do
skladnikéw obojetnych powinny mie¢ réwniez zastosowanie kryteria zatwierdzania substancji czynnych dotycza-
cych zdrowia ludzi lub zwierzat oraz Srodowiska przewidziane w zalgczniku I1I do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, w zakresie, jaki nie juz objety innymi kryteriami dotyczacymi nieakceptowania skladnikéw obojet-
nych.

Ustanowienie przepisow dotyczacych procedury wlaczania skladnikéw obojetnych do zalacznika IIT do rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009 jest konieczne i stosowne. Nalezy okresli¢ jakie informacje panistwa czlonkowskie majg
przekazywac to tych celow. Aby zapewni¢ sp6jnos¢ oceny, Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (,urzad”)
powinien przeprowadzi¢ oceng techniczng po otrzymaniu powiadomienia od panstwa cztonkowskiego i przedsta-
wieniu przez to pafistwo stosownego sprawozdania na temat powodéw, dla ktérych skfadnik obojetny moze spet-
nia¢ kryteria ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu, w przypadkach gdy zglaszajace panistwo czlonkowskie nie
podjeto ani nie zakoriczyto Zadnych dzialai na mocy innych przepiséw Unii. Nalezy wyja$ni¢, ze urzad jest upraw-
niony do zadania odpowiednich informacji od pozostalych panstw czlonkowskich oraz, w stosownych przypad-
kach, od Europejskiej Agencji Chemikaliow.

() 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, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczace trwalych zanieczyszczen
organicznych (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, s. 45).

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stoso-
wania produktow biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, 5. 1).
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(13) Na podstawie art. 27 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Komisja moze w dowolnym momencie dokonaé
przegladu skladnikéw obojetnych. Czynigc to, Komisja moze réwniez wzigé pod uwage istotne informacje przeka-
zane przez panstwa czlonkowskie. Uznaje si¢ zatem za konieczne ustanowienie procedury umozliwiajacej pan-
stwom czlonkowskim powiadamianie Komisji o sktadnikach obojetnych juz wymienionych w zalaczniku III do roz-
porzadzenia (WE) nr 1107/2009, ktére moga wymagaé usuniecia z tego zalacznika, lub o wszelkich warunkach
ustanowionych w tym zalaczniku w odniesieniu do sktadnikéw obojetnych, ktére mogg wymaga¢ zmiany.

(14) Niniejsze rozporzadzenie nie wplywa na mozliwo$¢ tymczasowego zakazania lub ograniczenia przez panfstwa
cztonkowskie stosowania skladnika obojetnego na swoim terytorium na podstawie art. 81 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, z zastrzezeniem warunkéw okreslonych w tym artykule.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie wykonawcze ustanawia szczegblowe zasady i kryteria identyfikacji sktadnikéw obojetnych, kté-
rych wlaczanie w sktad $rodkéw ochrony roslin nie jest dozwolone (,niedozwolone skladniki obojetne”).

Ma ono zastosowanie do wnioskéw o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu Srodkéw ochrony roélin, w tym o ich
zmiang lub odnowienie, ztozonych w dniu 3 kwietnia 2023 . lub pézniej.

Artykut 2

Kryteria identyfikacji niedozwolonych skladnikéw obojetnych

Kryteria identyfikacji sktadnikéw obojetnych, ktdre uznaje si¢ za niedopuszczalne do wlgczania w sklad $rodkéw ochrony
roélin, okreslono w zalgczniku.

Artykut 3

Ocena skladnik6w obojetnych i powiadamianie o nich

1. Oceniajgc wnioski o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu $rodkéw ochrony roélin, panstwa cztonkowskie spraw-
dzajg, czy skladniki obojetne zawarte w danym Srodku ochrony roélin nalezy uzna¢ za niedopuszczalne skladniki obojgtne
na podstawie kryteriéw okreslonych w zalaczniku.

2. Do celéw weryfikacji, o ktérej mowa w ust. 1, panstwo czlonkowskie przeprowadza niezalezna, obiektywng i prze-
jrzystg oceng, w Swietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, na podstawie informacji przedtozonych w dokumentacji
wniosku o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu §rodka ochrony rodlin zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1107/2009, w tym, w stosownych przypadkach, informacji przedtozonych zgodnie z tytulem II rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006.

3. Po weryfikacji przewidzianej w ust. 1, pafistwo cztonkowskie powiadamia pozostate pafistwa cztonkowskie, Komisje
iurzad, jezeli uzna, ze:

a) skladnik obojetny stosowany lub przeznaczony do stosowania w $rodku ochrony roslin moze spelnia¢ co najmniej
jedno z kryteriéw okre§lonych w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, i tym samym by¢ niedozwolonym sktadni-
kiem obojetnym;
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b) w $wietle nowej wiedzy naukowej i technicznej nalezy zmieni¢ wpis dotyczacy skladnika obojetnego w wykazie
w zalaczniku IIT do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009; lub

¢) w $wietle nowej wiedzy naukowej i technicznej nalezy skresli¢ wpis dotyczacy skladnika obojetnego w wykazie
w zalgczniku 11T do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Artykut 4

Tre$é sprawozdania dotyczacego skladnikéw obojetnych

1. Do powiadomienia na podstawie art. 3 ust. 3 dolacza si¢ sprawozdanie dotyczace danego skladnika obojetnego.

2. Sprawozdanie dotyczace skladnika obojetnego zawiera:
a) nazwe chemiczng skladnika obojetnego:

1) w przypadku substancji okreslonej w sekcji 2 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

2) w przypadku preparatu okreslonego w art. 18 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 12722008 jako mieszanina;
b) wskazanie, ktore kryteria okre$lone w zalaczniku zglaszajace panstwo czlonkowskie uznaje za spelnione;

¢) w stosownych przypadkach wszelkie szczegétowe warunki stosowania, ktére majg zosta¢ okreslone dla sktadnika obo-
jetnego w zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

3. Jezeli sktadnik obojetny spelnia przynajmniej jedno z kryteriéw okreslonych w pkt 1-3 zalacznika do niniejszego
rozporzadzenia i jest wymieniony w zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 12722008, sprawozdanie dotyczace sklad-
nika obojetnego zawiera odniesienie do odpowiedniej pozycji w zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 (.
numeru indeksu lub numeru CAS).

W przypadku gdy skladnik obojetny nie znajduje si¢ w wykazie w zalgczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,
ale zglaszajace panstwo czlonkowskie uwaza, ze nalezy go zaklasyfikowaé do klas zagrozen, o ktérych mowa w pkt 1-3
zalgcznika do niniejszego rozporzadzenia, sprawozdanie dotyczace skladnika obojetnego zawiera odniesienie do wniosku
w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, ktéry pafistwo cztonkowskie lub producent, importer lub dalszy
uzytkownik przedtozyl Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) zgodnie z art. 37 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

4. Jezeli skfadnik obojetny spetnia kryterium okreslone w pkt 4 zalgcznika do niniejszego rozporzadzenia, sprawozda-
nie dotyczgce sktadnika obojetnego zawiera odniesienie do odpowiedniej pozycji w zalgcznikach I-V do rozporzadzenia
(UE) 2019/1021.

5. Jezeli skladnik obojetny spelnia przynajmniej jedno z kryteriéw okreslonych w pkt 5 zalacznika do niniejszego roz-
porzadzenia i jest wymieniony w wykazie, o ktérym mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 19072006, sprawoz-
danie dotyczace skladnika obojetnego zawiera odniesienie do odpowiedniej pozycji w tym wykazie.

W przypadku gdy skfadnik obojetny nie zostal wlaczony do wykazu, o ktérym mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, ale zglaszajace panstwo czlonkowskie uwaza, ze nalezy go zidentyfikowa¢ zgodnie z pkt 5 zalacznika do
niniejszego rozporzadzenia, sprawozdanie dotyczace skladnika obojetnego zawiera odniesienie do przedlozonej dokumen-
tacji, o ktérej mowa w zalgczniku XV do rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006.

6.  Jezeli skladnik obojetny spelnia przynajmniej jedno z kryteriéw okreslonych w pkt 6-8 zalacznika do niniejszego
rozporzadzenia, sprawozdanie dotyczace skladnika obojetnego zawiera odniesienie do opinii przyjetej zgodnie z art. 8
ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
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7. W przypadku gdy skladnik obojetny zostal wlaczony do zalacznika XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,
a ograniczenie jest istotne w przypadku stosowania w Srodkach ochrony roslin, sprawozdanie dotyczace sktadnika obojet-
nego zawiera odniesienie do odpowiedniej pozycji w zataczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

W przypadku gdy stosowanie skladnika obojetnego nie zostalo wlaczone do zalgcznika XVII do rozporzgdzenia (WE)
nr 1907/2006, ale zglaszajace pafistwo czlonkowskie uwaza, ze stanowi ono ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub srodowiska,
ktére nie jest odpowiednio kontrolowane i ktérym nalezy si¢ zaja¢ zgodnie z art. 69 ust. 1 lub 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, sprawozdanie dotyczace substancji obojetnej zawiera odniesienie do dokumentagji, o ktorej mowa w zalacz-
niku XV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, przedlozonej ECHA zgodnie z art. 69 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006.

8. W przypadku gdy zglaszajace panstwo czlonkowskie uzna, ze zgloszona substancja spelnia kryterium okrelone
w pkt 10 zalacznika, sprawozdanie dotyczace skladnika obojetnego zawiera wnioski z oceny przeprowadzonej zgodnie
z art. 3 ust. 2.

9. W przypadkach gdy sprawozdanie dotyczace skladnika obojetnego zawiera informacje, ktére sa poufne zgodnie
z art. 63 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 lub odpowiednimi przepisami dotyczacymi poufnosci rozporzadzen, o ktd-

rych mowa w ust. 2-8, powiadamiajace panstwa czlonkowskie przedkladaja poufng i nieopatrzong klauzulg poufnosci
wersje sprawozdania dotyczacego skladnika obojetnego.

Artykut 5
Publikacja danych

Komisja bez zbednej zwloki podaje do wiadomosci publicznej sprawozdanie dotyczace skladnika obojetnego w formacie
elektronicznym.

Artykut 6
Wezwanie do udzielenia informacji

1. W przypadku gdy zastosowanie ma art. 4 ust. 8, urzad zwraca si¢ do wszystkich panstw cztonkowskich o zgloszenie,
czy udzielily zezwolenia na jakiekolwiek Srodki ochrony roslin zawierajace zgtoszony skladnik obojetny.

2. W przypadku gdy zastosowanie ma art. 4 ust. 8, zglaszajace pastwo cztonkowskie — w razie potrzeby przy wsparciu
pozostalych pafistw cztonkowskich — wymaga od posiadaczy zezwolen na $rodki ochrony roslin zawierajace zgloszony
sktadnik obojetny przedlozenia urzedowi wszelkich dostepnych im informacji i badan dotyczacych zglaszanego skladnika
obojetnego.

Posiadacze takich zezwolen przedkladaja informacje i badania do korica okresu okreslonego w ust. 4.

Do przedlozonych informacji i badan stosuje si¢ art. 63 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

3. W przypadku gdy zastosowanie ma art. 4 ust. 8 oraz jezeli zgloszony skladnik obojetny jest zarejestrowany zgodnie
z tytulem II rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, zglaszajace panstwo cztonkowskie lub ECHA moga, w stosownych przy-

padkach, zwréci¢ si¢ o informacje do 0séb, o ktérych mowa w art. 36 tego rozporzadzenia.

4. W przypadku gdy zastosowanie ma art. 4 ust. 8, urzad zezwala na przedstawienie uwag lub danych istotnych dla tego
sprawozdania w ciggu 120 dni od publikacji sprawozdania dotyczacego skladnika obojetnego zgodnie z art. 5. Bez zbednej
zwloki podaje do wiadomosci publicznej otrzymane uwagi lub dane. Urzad moze zwréci¢ si¢ do ECHA o odpowiedZ na
wezwanie o przekazanie danych.

Artykut 7

Ocena dokonywana przez urzad

1. W przypadku gdy zastosowanie ma art. 4 ust. 8, po otrzymaniu powiadomienia zgodnie z art. 3 ust. 3, urzad prze-
prowadza w sposOb niezalezny, obiektywny i przejrzysty oraz w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej oceng
w celu sprawdzenia, czy nalezy uzna¢ skladnik obojetny za niedopuszczalny do wlaczania w sklad $rodka ochrony roélin.
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2. Urzad udostgpnia wyniki swoich prac w zakresie oceny technicznej przeprowadzonej zgodnie z ust. 1 i aktualizuje
sprawozdanie dotyczgce skladnika obojetnego w terminie dwunastu miesiecy od konca okresu, o ktérym mowa w art. 6
ust. 4.

Na wniosek urzedu notyfikujace panstwo cztonkowskie udziela pomocy naukowej w przygotowaniu oceny technicznej
i zaktualizowanego sprawozdania dotyczacego skladnika obojetnego.

3. W stosownych przypadkach urzad organizuje konsultacje z ekspertami, w tym ekspertami z powiadamiajacego pan-
stwa czlonkowskiego oraz, w razie potrzeby, z pozostalych panstw czlonkowskich. W takim przypadku okres przewi-
dziany w ust. 2 przedluza si¢ o jeden miesiac.

4. Urzad konsultuje si¢ z pafistwami cztonkowskimi i Komisjg w sprawie projektu oceny technicznej i rozpatruje wszel-
kie uwagi otrzymane przed jej przyjeciem.

5. Urzad ustala format dokumentu zawierajacego wyniki jego prac, obejmujacy sekcje dotyczace procedury oceny i whas-
ciwosci danego skladnika obojetnego.

6. W razie potrzeby w dokumencie urzedu zawierajacym wyniki jego prac wskazuje sig, czy nalezy okresli¢ szczeg6lne
warunki stosowania zgloszonego sktadnika obojetnego w zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Artykut 8

Wlaczenie skladnika obojetnego do zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009

1. W przypadku gdy zastosowanie ma art. 4 ust. 3 akapit pierwszy, art. 4 ust. 4, art. 4 ust. 5 akapit pierwszy, art. 4 ust. 6
lub art. 4 ust. 7 akapit pierwszy, Komisja przedstawia projekt rozporzadzenia komitetowi, o ktérym mowa w art. 79 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w terminie szeSciu miesigcy od powiadomienia przedlozonego przez pafistwo czton-
kowskie, z uwzglednieniem sprawozdania dotyczacego substancji obojetne;j.

2. W przypadku gdy zastosowanie ma art. 4 ust. 3 akapit drugi, Komisja przedstawia projekt rozporzadzenia komite-
towi, o ktérym mowa w art. 79 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w terminie szeciu miesiecy od przyjecia przez
Komitet ds. Oceny Ryzyka Europejskiej Agencji Chemikaliéw odpowiedniej opinii.

3. W przypadku gdy zastosowanie ma art. 4 ust. 5 akapit drugi, Komisja przedstawia projekt rozporzadzenia komite-
towi, o ktérym mowa w art. 79 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, zgodnie z art. 59 ust. 10 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, w terminie szeSciu miesiecy od publikacji zaktualizowanego wykazu zawierajacego zgloszony skladnik
obojetny.

4. W przypadku gdy zastosowanie ma art. 4 ust. 7 akapit drugi, Komisja przedstawia projekt rozporzadzenia komite-
towi, o ktérym mowa w art. 79 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w terminie szesciu miesiecy od wejscia w zycie
zmiany zalacznika XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

5. W przypadku gdy zastosowanie ma art. 4 ust. 8, Komisja przedstawia projekt rozporzadzenia komitetowi, o ktérym
mowa w art. 79 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w terminie szeSciu miesigcy od otrzymania od urzedu doku-
mentu zawierajgcego wyniki jego prac oraz zaktualizowanego sprawozdania na temat skladnika obojetnego.

6.  Komisja przyjmuje rozporzadzenie na podstawie art. 27 ust. 2 oraz, w razie potrzeby, art. 78 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, stanowigce, ze:

a) skladnik obojetny zostaje wymieniony w zataczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w stosownych przypad-
kach z zastrzezeniem warunkéw i ograniczen;

b) skladnik obojetny nie zostaje wymieniony w zataczniku IIl do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009; lub
) wpis dotyczacy skladnika obojetnego w zataczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaje zmieniony; lub

d) wpis dotyczacy sktadnika obojetnego w zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaje skreslony.
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Artykut 9
Zmiany krajowych wykazéw niedozwolonych skladnikéw obojetnych
Bez uszczerbku dla art. 81 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa cztonkowskie, ktore przyjely
w drodze przepiséw krajowych wykazy niedozwolonych sktadnikéw obojetnych w $rodkach ochrony roslin, zmieniajg te
wykazy zgodnie z kazdym rozporzadzeniem przyjetym na podstawie art. 8.
Artykut 10
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 marca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

Kryteria identyfikacji niedozwolonych skladnikéw obojetnych

1) Skladnik obojetny jest sklasyfikowany jako substancja mutagenna kategorii 1 A lub 1B w czgsci 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

2)  Skladnik obojetny jest sklasyfikowany jako substancja rakotwércza kategorii 1 A lub 1B w czedci 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

3)  Skladnik obojetny jest sklasyfikowany jako substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1 A lub 1B
w czgsci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

4)  Skladnik obojetny jest wymieniony w zalacznikach I-V do rozporzadzenia (UE) 2019/1021.

5)  Skladnik obojetny jest wlaczony do wykazu, o ktérym mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
(lista kandydacka) ze wzgledu na jego identyfikacjg:

a) jako trwaly, wykazujacy zdolno$¢ do bioakumulaciji i toksyczny zgodnie z art. 57 lit. d) tego rozporzadzenia;

b) jako bardzo trwaly i wykazujacy bardzo duza zdolnos¢ do bioakumulagji zgodnie z art. 57 lit. e) tego rozporza-
dzenia; lub

¢) jako substancja wzbudzajaca szczegélnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia ze wzgledu na
wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

6)  Skladnik obojetny zostal zidentyfikowany jako majacy wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonal-
nego zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012.

7)  Przyjeto decyzje o niezatwierdzeniu tego sktadnika obojetnego jako substancji czynnej w ramach grupy produktowej
6 na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

8)  Przyjeto decyzje w sprawie zatwierdzenia skladnika obojetnego jako substancji czynnej na podstawie rozporzadze-
nia (UE) nr 528/2012 z ograniczeniami, ktdre sg istotne dla jego zastosowan jako skladnika obojetnego w $rodkach
ochrony roélin.

9)  Stosowanie substangji jako skladnika obojetnego w $rodkach ochrony roélin jest okreslone w zalgczniku XVII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, jako ograniczone w $rodkach ochrony roslin.

10) Skfadnik obojetny nie wchodzi w zakres zadnego z pkt 1-9, ale, biorac pod uwage realistyczne warunki stosowania
i dobrg praktyke ochrony roélin, nie spelnia jednego z kryteriéw zatwierdzania substancji czynnych przewidzianych
w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, kiedy jest stosowany jako skladnik obojetny w $rodkach
ochrony roélin.
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