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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/796
z dnia 10 maja 2017 r.

zatwierdzajace dichlofluanid jako istniejaca substancje czynng do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 21

(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 produktow biobdjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majgc 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. Wykaz ten obejmuje dichlofluanid.

(2)  Dichlofluanid zostal oceniony pod katem stosowania w produktach z grupy 21, ,Produkty przeciwporostowe”,
okreslonej w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Zjednoczone Krélestwo, ktére zostalo wyznaczone jako wlasciwy organ oceniajacy, w dniu 22 pazdziernika
2015 r. przedlozylo sprawozdanie z oceny wraz z zaleceniami.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 11 pazdziernika 2016 r.
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opini¢ Europejskiej Agencji Chemikaliéw, uwzgledniajac wnioski
wla$ciwego organu oceniajgcego.

(5)  Zgodnie z ta opinia mozna oczekiwa¢, ze produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 21 i zawierajace
dichlofluanid spelniaja kryteria ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 5282012, o ile
przestrzegane sg okre$lone wymogi i warunki dotyczace ich stosowania.

(6)  Nalezy jednak potwierdzi¢ jeszcze dopuszczalno$é ryzyka zwiazanego ze stosowaniem produktéw przeciwporos-
towych, jak réwniez odpowiednio$¢ proponowanych Srodkéw zmniejszajacych ryzyko. Aby w momencie
odnawiania decyzji zatwierdzajacych istniejace przeciwporostowe substancje czynne ufatwi¢ dokonanie przegladu,
poréwnanie ryzyka i korzysci zwigzanych z tymi substancjami oraz stosowanych $rodkéw zmniejszajacych
ryzyko, data wygasniecia zatwierdzenia wszystkich tych substancji powinna by¢ taka sama.

7 Nalezy zatem zatwierdzi¢ dichlofluanid do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do gru
lezy dzi¢ dichlofluanid d produktach biobéjczych nalezacych do grupy
produktowej 21, z zastrzezeniem przestrzegania okre$lonych wymogdéw i warunkdow.

() 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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(8)  Dichlofluanid spelnia kryteria pozwalajace sklasyfikowaé go jako substancje dzialajaca uczulajaco na skore
kategorii 1, jak okreslono w zalaczniku 1 do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 (), zatem wprowadzane do obrotu wyroby poddane dziataniu dichlofluanidu lub go zawierajace
powinny zosta¢ odpowiednio oznakowane.

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

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

Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ dichlofluanid jako substancje¢ czynng przeznaczona do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych
do grupy produktowej 21, 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.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 maja 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") 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 31.12.2008, 5. 1).



ZALACZNIK
Minimalny stopiefi . P
Nazwg ZWycza- Naz.wa IUPAC ) czystosci substancji Data zatwier- Data wygasniecia Grupa Warunki szczeglowe
jowa Numer identyfikacyjny - dzenia zatwierdzenia produktowa
czynnej (1)
Dichlofluanid | Nazwa IUPAC: 96 % (wlw) 1 listopada 31 grudnia 21 W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie, ry-
2018 r. 2025 1. zyko i skuteczno$¢ zwigzane z wszelkimi zastosowaniami obje-

N-(dichlorofluorometylotio)-
N’,N’-dimetylo-N-fenylosulfa-
mid

Nr WE: 214-118-7

Nr CAS: 1085-98-9

tymi wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednio-
nymi w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

W przypadku gdy produkty zawierajace dichlofluanid sg nastep-
nie dopuszczone do stosowania przez uzytkownikow nieprofesjo-
nalnych, osoby udoste¢pniajace na rynku te produkty uzytkowni-
kom nieprofesjonalnym maja obowigzek dopilnowaé, by do
produktéw tych dofaczone byly odpowiednie rekawice ochronne.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastepuja-
cym warunkom:

1) Produkty zawierajace dichlofluanid nie moga zostal dopusz-
czone ani nie moga by¢ stosowane do przeciwdzialania osa-
dzaniu si¢ i rozwojowi organizméw porostowych na jednost-
kach plywajacych, ktére plywaja po wodach stodkich.

2) W przypadku uzytkownikéw przemystowych lub profesjonal-
nych nalezy ustanowi¢ bezpieczne procedury postepowania
oraz odpowiednie $rodki organizacyjne. W przypadku gdy na-
razenie nie moze zostal ograniczone do dopuszczalnego po-
ziomu za pomoca innych $rodkéw, produkty stosuje si¢ przy
uzyciu odpowiednich srodkéw ochrony indywidualne;.

)
~

Etykiety oraz, jesli zostala dolaczona, instrukcja uzytkowania,
muszg zawiera¢ informacjg, iz dzieciom nie wolno przebywad
w poblizu powierzchni poddanej dziataniu produktu do czasu
jej wyschniecia.

>

Na etykietach oraz, jesli zostaly dolaczone, w kartach charak-
terystyki dopuszczonych produktéw nalezy zawrze¢ informa-
¢je o tym, iz ich stosowanie oraz wszelkie prace konserwa-
cyjne i naprawcze przy ich uzyciu muszg odbywal si¢ na
zamknietym obszarze, na nieprzepuszczalnym, twardym pod-
ozu z zabezpieczeniem lub na glebie pokrytej nieprzepusz-
czalnym materialem, w celu zapobiezenia przedostawaniu si¢
substancji oraz zminimalizowania emisji do $rodowiska,
a takze iz nalezy zebra¢ wszelkie pozostatosci lub odpady za-
wierajace dichlofluanid celem ponownego ich wykorzystania
lub usunigcia.
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Nazwa zwycza- Nazwa IUPAC

jowa Numer identyfikacyjny

Minimalny stopiefi
czysto$ci substancji
czynnej (1)

Data zatwier-
dzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Grupa
produktowa

Warunki szczegolowe

5) W przypadku produktéw, ktére moga powodowaé pozo-
stalosci w Zywnosci lub paszy, nalezy sprawdzi¢, czy zachodzi
potrzeba ustalenia nowych lub zmiany obowigzujacych mak-
symalnych limitéw pozostalosci zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 () lub
rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (%) oraz przyja¢ wszelkie stosowne Srodki ograni-
czajgce ryzyko, aby zapewni¢ nieprzekraczanie maksymalnych
limitéw pozostatosci.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu sub-
stangji podlega nastgpujacemu warunkowi:

Osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu wyrobu pod-
danego dziataniu dichlofluanidu lub zawierajacego go, zapewnia,
by etykieta wyrobu poddanego dzialaniu substancji zawierala in-
formacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadze-
nia (UE) nr 528/2012.

(") Czystos¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopien czystoci substancji czynnej ocenionej zgodnie z art. 89 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Substancja czynna w produkcie wprowadza-
nym do obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopiefi czystosci, jesli udowodniono, ze jest on réwnowazny technicznie 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 zmieniajgce dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporza-

e

)

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, zmieniajgce dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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