L 205/8 Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej 14.8.2018

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1130
z dnia 13 sierpnia 2018 r.

zatwierdzajace cypermetryne jako istniejaca substancje czynna do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 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 szczegdlnosci 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 obejmuje cypermetryng.

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

(3)  Jako panstwo czlonkowskie pelnigce role¢ sprawozdawcy wyznaczono Belgie; jej wlasciwy organ oceniajacy
przedstawil sprawozdanie z oceny wraz z zaleceniami w dniu 15 kwietnia 2015 r.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 5 maja 2017 r. Komitet
ds. Produktéw Biobdjczych wydal opini¢ w imieniu Europejskiej Agencji Chemikaliow, uwzgledniajac wnioski
wlasciwego organu oceniajacego ().

(5)  Zgodnie z ta opinig mozna oczekiwal, ze produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 18 i zawierajgce
cypermetryne spelniaja kryteria ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, o ile
przestrzegane sg okreslone wymogi i warunki dotyczace ich stosowania.

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

(7) W wyniku badania przesiewowego, przeprowadzonego w ramach przygotowywanej przez Komisje oceny
skutkéw dotyczacej rdéznych wariantéw okreslania kryteriéw identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego stwierdzono ponadto, ze nalezy dokladniej zbadaé potencjal cypermetryny
w zakresie zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego (*). Ocena ewentualnych wlasciwosci cypermetryny
powodujacych zaburzenia endokrynologiczne bedzie réwniez prowadzona w kontekscie rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady (°), a wnioskéw z tej oceny nalezy oczekiwaé przed koncem
2018 r. W zaleznosci od wyniku tej oceny Komisja rozwazy konieczno$¢ dokonania przegladu zatwierdzenia
cypermetryny jako substancji czynnej do stosowania w produktach biobéjczych zgodnie z art. 15 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

(8)  Nalezy przewidzie¢ odpowiednia ilo$¢ czasu, 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
Biobojczych,

() Dz.U.L 1672 27.6.2012,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).

(*) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych (BPC) w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej cypermetryna, grupa
produktowa: PT 18, ECHA/BPC[153/2017, przyjeta w dniu 5 maja 2017 r.

() COM(2016) 350 final.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu §rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

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 13 sierpnia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Nazwg ZwWycza- Nazyva IUPAC . N{ir.limalny st9pier’1 czy- Data zatwierdzenia Data \yygaénigcia Grupa Warunki szczegslowe
jowa Numery identyfikacyjne sto$ci substancji czynnej (*) zatwierdzenia produktowa
Cypermetryna | Nazwa [UPAC: > 92 % wlw 1 czerwca 2020 r. | 31 maja 2030 r. 18 Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega na-

Cypermetryna cis:trans 40:60;
(RS)-a-cyjano-3-fenoksyben-
zylo (1RS)-cis,trans-3-(2,2-
dichlorowinylo)-2,2-dimetylo-
cyklopropanokarboksylan

Nr WE: 257-842-9
Nr CAS: 52315-07-8

Stosunek izomerdw:
cis:trans 40:60

stepujacym warunkom:

1) w ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na

narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z kt6érym-
kolwiek z zastosowarl objetych wnioskiem o udziele-
nie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ry-
zyka substancji czynnej na poziomie unijnym;

ze wzgledu na ryzyko stwierdzone w odniesieniu do
ocenianych zastosowan, w ocenie produktu szcze-
g0lng uwage nalezy zwréci¢ na:

a) uzytkownikéw zawodowych;
b) wtdrne narazenie niemowlat i matych dzieci;
¢) wody powierzchniowe w przypadku:

(i) zastosowania powierzchniowego w pomie-
szczeniach; oraz

(ii) $cian zewnetrznych i zastosowan wokét bu-
dynkéw na obszarach miejskich;
d) gleby w przypadku:
(i) zastosowania powierzchniowego w pomie-
szczeniach;

(i) zastosowan na Scianach zewnetrznych na ob-
szarach miejskich i wiejskich; oraz

(i) zastosowan wokdl budynkéw na obszarach
wiejskich;
e) osady w przypadku:
(i) zastosowania powierzchniowego, jako bariery
chemicznej i do rys i peknie¢ w pomieszcze-
niach; oraz

(ii) Scian zewnetrznych i zastosowan wokét bu-
dynkéw na obszarach miejskich;

f) wod gruntowych w przypadku cian zewnetrznych
i zastosowan wokét budynkéw na obszarach miej-
skich;
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Nazwa zwycza- Nazwa IUPAC Minimalny stopiei czy- Data zatwierdzenia Data wygasni¢cia Grupa

. ; S ‘e . 4 . ‘ Warunki szczegélowe
jowa Numery identyfikacyjne sto$ci substancji czynnej (*) zatwierdzenia produktowa u 8

3) w odniesieniu do produktéw, ktére mogg powodowaé
wystgpienie pozostatosci w zywnosci lub paszy, na-
lezy zweryfikowal, czy zachodzi potrzeba ustalenia
nowych lub zmiany obecnych najwyzszych dopusz-
czalnych pozioméw pozostalosci zgodnie z rozporza-
dzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr  470/2009 () lub rozporzadzeniem (WE)
nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (%),
oraz przyja¢ wszelkie stosowne Srodki ograniczajgce
ryzyko, aby zapewni¢ nieprzekraczanie obowigzujg-
cych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozo-
statosci.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopien czystoSci ocenionej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiadaé taki sam lub inny stopiefi
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 limitéw pozostalosci 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 pozostalosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia
ro$linnego 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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