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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1609
z dnia 24 wrzeé$nia 2015 r.

w sprawie zatwierdzenia propikonazolu jako istniejacej substancji czynnej do stosowania w
produktach biobdjczych typu 7

(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 (1), w szczeg6lnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(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 zawiera propikonazol.

(2)  Propikonazol zostal oceniony pod katem stosowania w produktach typu 7: ,Srodki konserwujace warstwe
powloki”, zdefiniowanych w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Finlandia zostaly wyznaczona jako wlasciwy organ oceniajacy i w dniu 6 listopada 2013 r. przedlozyta Komisji
sprawozdanie z oceny wraz z zaleceniami.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 w dniu 4 grudnia
2014 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opini¢ Europejskiej Agencji Chemikaliéw, uwzgledniajac
wnioski wlaSciwego organu oceniajgcego.

(5) Na podstawie tej opinii mozna oczekiwaé, ze produkty biobdjcze stosowane w produktach z grupy
produktowej 7 i zawierajace propikonazol spelniajg wymogi ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, o ile spelnione s3 pewne warunki zwigzane z ich stosowaniem.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ propikonazol do stosowania w produktach biobéjczych typu 7, o ile spelnione zostana
okreslone wymogi i warunki.

(7)  Poniewaz propikonazol spelnia kryteria identyfikacji substancji bardzo trwalych (vP) zgodnie z zalgcznikiem XIII
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady () i spelnia kryteria klasyfikacji jako
substancja dzialajaca uczulajgco na skére kategorii 1 okreSlone w zalaczniku I do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 12722008 (*), wprowadzane do obrotu wyroby poddane dzialaniu propikonazolu
powinny by¢ opatrzone stosownymi etykietami.

(8)  Nalezy przewidzie¢ odpowiedni termin, ktory musi uplynaé, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby
umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymagan.

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

() 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 5282012 (Dz.U.L 294 2 10.10.2014, 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), 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,s. 1).

Rozporzqdzenie)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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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ propikonazol jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych
do grupy produktowej 7 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 wrze$nia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Nazwa zwycza- Nazwa [UPAC Mmim’al.ny stopien Data zatwier- DaFa Wygas- Typ . .
owa Numerv identvfikacvine | €2ystosd substancji dzenia nigcia zatwier- | produk- Warunki szczegdtowe
) Y yhkacy) czynnej (1) dzenia tu
Propikonazol | Nazwa IUPAC: 960 g/kg 1 grudnia 30 listopada 7 W ocenie produktu szczegdlna uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i sku-
2016 r. 2026 r. teczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udzie-

1-[[2-(2,4-dichlorofe-
nylo)-4-propylo-1,3-
dioksolan-2-ylo]me-
tylo]-1H-1,2,4-triazol

Nr WE: 262-104-4
Nr CAS: 60207-90-1

lenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej
na poziomie unijnym.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastgpujacym warunkom:

1) w przypadku uzytkownikéw przemystowych lub profesjonalnych nalezy
ustanowi¢ bezpieczne procedury postepowania i odpowiednie $rodki orga-
nizacyjne. Produkty nalezy stosowaé przy uzyciu odpowiednich Srodkéow
ochrony indywidualnej, w przypadku gdy narazenie nie moze zostaé ogra-
niczone do dopuszczalnego poziomu za pomocg innych §rodkow;

2) w zwigzku z ryzykiem dla gleby etykiety oraz, jesli zostaly dolaczone, karty
charakterystyki produktéw musza zawiera¢ informacje o tym, ze nalezy za-
stosowac Srodki w celu ochrony gleby podczas stosowania konserwowanych
mieszanin na zewnatrz, aby zapobiec przedostawaniu si¢ substancji oraz
zminimalizowaé emisje do Srodowiska, chyba ze mozna wykazaé, ze ryzyko
mozna ograniczy¢ do dopuszczalnego poziomu za pomocy innych $rod-
kéw;

3) w zwigzku z ryzykiem dla wod nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw w
celu konserwacji mieszanin do stosowania na zewnatrz na powierzchniach
mineralnych, chyba ze mozna wykazaé, ze ryzyko mozna ograniczy¢ do do-
puszczalnego poziomu.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu produktéw podlega
nastepujagcemu warunkowi:

Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu poddanego dziala-
niu propikonazolu lub zawierajacego propikonazol zapewnia umieszczenie na
etykiecie tego wyrobu informacji wymienionych w art. 58 ust. 3 akapit drugi
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(") Czystos¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czystosci substancji czynnej stosowany do dokonywania oceny zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE. Substancja czynna w produkcie
wprowadzanym do obrotu moze mie¢ taki sam lub inny stopiefi czystoéci, jesli udowodniono, ze jest on réwnowazny technicznie z oceniong substancja czynna.
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