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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE)
NR 1062/2014

z dnia 4 sierpnia 2014 r.

w sprawie programu pracy, ktorego celem jest systematyczne

badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych

w produktach biobdjczych, o ktéorych mowa w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

ROZDZIAL 1

PRZEDMIOT I DEFINICJE

Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zasady realizacji programu pracy,
ktorego celem jest systematyczne badanie wszystkich istniejacych
substancji czynnych, o ktorych mowa w art. 89 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

Artykut 2

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nast¢pujace definicje:

a) ,,decyzja w sprawie niezatwierdzenia” oznacza decyzj¢ o niezatwier-
dzeniu kombinacji substancja/grupa produktowa zgodnie z art. 9 ust.
1 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub art. 89 ust. 1 akapit
trzeci tego rozporzadzenia, lub o niewlgczaniu jej do zatgcznika I lub
IA do dyrektywy 98/8/WE;

b) ,kombinacja substancja/grupa produktowa wiaczona do programu
przegladu” oznacza kombinacj¢ substancja/grupa produktowa
wymieniong w zalgczniku II, ktéra spelnia nastgpujace warunki:

(i) nie wchodzi w zakres zadnego z nastepujacych aktow prawnych:

— dyrektywy dotyczacej wlaczenia do zalacznika I lub IA do
dyrektywy 98/8/WE,

— rozporzadzenia w sprawie jej zatwierdzenia zgodnie z art. 89
ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;

(i) nie byta przedmiotem decyzji w sprawie niezatwierdzenia lub
ostatnia odnoszaca si¢ do niej decyzja w sprawie niezatwier-
dzenia zostata uchylona;

¢) ,uczestnik” oznacza osobg, ktora zlozyta wniosek dotyczacy kombi-
nacji substancja/grupa produktowa wlaczonej do programu przegladu
lub przedtozyta powiadomienie, ktoére zostato uznane za zgodne na
podstawie art. 17 ust. 5 niniejszego rozporzadzenia, lub w ktorej
imieniu taki wniosek lub takie powiadomienie zostaly ztozone.
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d) ,wlasciwy organ oceniajacy” oznacza wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego wskazanego w zataczniku II do niniejszego rozporz-
adzenia, wyznaczony zgodnie z art. 81 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

ROZDZIAL 2

PROCES OCENY DOKUMENTACJI

Artykut 3

Whiosek o zatwierdzenie lub wlaczenie do zalacznika I do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012

1.  Wniosek o zatwierdzenie lub wlaczenie do zatacznika I do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 moze zosta¢ zlozony wylacznie
przez uczestnika, ktérego powiadomienie zostalo uznane za zgodne
przez Agencj¢ na podstawie art. 17 ust. 5 niniejszego rozporzadzenia.

Jezeli wniosek dotyczy wlaczenia do zatacznika 1 do rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 moze on dotyczy¢ jedynie kategorii 1, 2, 3, 4, 5
lub 6 z tego zalacznika.

2. Wnhnioski, o ktérych mowa w ust. 1, przedkladane sa Agencji
w ciggu dwoch lat od wydania deklaracji zgodnosci zgodnie z art. 17
ust. 5.

Artykut 4

Zatwierdzanie wnioskow

1.  Agencja informuje uczestnika o optatach naleznych na podstawie
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 564/2013 (') i odrzuca
wniosek, jesli w terminie 30 dni uczestnik nie wniesie optat. Informuje
o tym odpowiednio uczestnika i wlasciwy organ oceniajacy.

2. Po otrzymaniu optat naleznych zgodnie z rozporzadzeniem wyko-
nawczym (UE) nr 564/2013 Agencja przyjmuje wniosek do rozpatrzenia
oraz informuje o tym odpowiednio uczestnika i wlasciwy organ oceniaj-
acy, wskazujac date przyjecia wniosku do rozpatrzenia i jego niepowta-
rzalny numer identyfikacyjny.

3. Od decyzji Agencji podjetych na podstawie ust. 1 niniejszego
artykulu przystuguje odwotanie zgodnie z przepisami art. 77 rozporz-
adzenia (UE) nr 528/2012.

4. Wilasciwy organ oceniajacy informuje uczestnika o optatach nalez-
nych zgodnie z art. 80 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w ciagu
30 dni od dnia przyjecia wniosku przez Agencje i odrzuca wniosek, jesli
uczestnik nie wniesie optat w terminie 30 dni. Informuje o tym odpo-
wiednio uczestnika i Agencje.

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 564/2013 z dnia 18 czerwca
2013 r. w sprawie oplat i naleznosci wnoszonych na rzecz Europejskiej
Agencji Chemikaliéw na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktow biobojczych (Dz.U. L 167 z 19.6.2013, s. 17).
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Artykut 5

Zatwierdzanie wnioskéw o zatwierdzenie lub wlaczenie do kategorii
6 z zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012

1. W przypadku gdy wniosek o zatwierdzenie lub wiaczenie do kate-
gorii 6 z zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zawierajacy
dane wymagane zgodnie z art. 6 ust. 1 1 2 tego rozporzadzenia zostat
przyjety przez Agencje zgodnie z art. 4 ust. 2 i optata zostala uiszczona
zgodnie z art. 4 ust. 4 wlasciwy organ oceniajacy zatwierdza wniosek
w ciggu 30 dni od uiszczenia oplat.

2. W przypadku gdy wlasciwy organ oceniajacy otrzymat od uczest-
nika dokumentacj¢ zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1451/2007, lecz
jeszcze nie zaakceptowal dokumentacji jako kompletnej zgodnie z art.
13 tego rozporzadzenia, wlasciwy organ oceniajacy zatwierdza wniosek
w terminie do dnia 3 stycznia 2015 r.

3. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, wlasciwy organ
oceniajacy nie dokonuje oceny jako$ci ani adekwatnosci danych ani
przedstawionych uzasadnien.

4. W przypadku gdy wlasciwy organ oceniajacy uzna wniosek za
niekompletny, informuje uczestnika o tym, jakie dodatkowe informacje
sg konieczne, aby wniosek zostal zatwierdzony, i okres$la rozsadny
termin, w jakim nalezy te informacje dostarczy¢. Termin ten co do
zasady nie moze przekracza¢ 90 dni.

W terminie 30 dni od otrzymania dodatkowych informacji wtasciwy
organ oceniajagcy zatwierdza wniosek, jesli stwierdzi, ze przedtozone
dodatkowe informacje wystarcza do spelnienia wymogoéw okreslonych
w ust. 2.

Jesli uczestnik nie przedstawi wymaganych informacji w ustalonym
terminie, wlasciwy organ oceniajacy odrzuca wniosek i odpowiednio
informuje o tym uczestnika oraz Agencje. W takich przypadkach
cze$¢ optat wniesionych zgodnie z art. 80 ust. 1 1 2 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 jest zwracana.

Po zatwierdzeniu wniosku wlasciwy organ oceniajacy niezwlocznie
informuje, odpowiednio, uczestnika, Agencj¢ i inne wlasciwe organy,
wskazujac date¢ zatwierdzenia wniosku.

Artykul 6

Ocena wnioskow

1. Niniejszy artykul ma zastosowanie w przypadku, gdy spelniony
jest jeden z ponizszych warunkow:

a) wniosek zostal zatwierdzony zgodnie z art. 5;

b) wilasciwy organ oceniajacy uznat dokumentacj¢ za kompletng
zgodnie z art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007, ale jeszcze
nie przedtozyl Komisji sprawozdania wilasciwego organu zgodnie
z art. 14 ust. 4 tego rozporzadzenia,

¢) wniosek o wiaczenie do kategorii 1, 2, 3, 4 lub 5 z zalacznika I do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zostat zaakceptowany przez
Agencj¢ zgodnie z art. 4 ust. 2 i oplata zostala uiszczona zgodnie
z art. 4 ust. 4.
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2. Wlasciwy organ oceniajacy ocenia wniosek zgodnie z art. 4 i 5
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, wlaczajac, w stosownych przypad-
kach, wszelkie wnioski w sprawie dostosowania wymogoéw dotyczacych
danych ztozone zgodnie z art. 6 ust. 3 tego rozporzadzenia, a nast¢pnie
przesyta Agencji sprawozdanie i wnioski z oceny.

3. W przypadku gdy kilku uczestnikow sktada wniosek dotyczacy tej
samej kombinacji substancja/grupa produktowa, wlasciwy organ
oceniajacy przygotowuje tylko jedno sprawozdanie z oceny. Sprawoz-
danie i wnioski z oceny nalezy przesyla¢ w jednym z nastgpujacych
termindw (obowigzuje data pdzniejsza):

a) 365 dni od ostatniego zatwierdzenia, o ktorym mowa w ust. 1 lit. a),
uznania dokumentacji za kompletna, o ktorym mowa w ust. 1 lit. b),
albo uiszczenia optaty, o ktorej mowa w ust. 1 lit. ¢) w odniesieniu
do danej kombinacji substancja/grupa produktowa;

b) terminy okreslone w zalaczniku III.

4. Przed przekazaniem Agencji swoich ustalen wlasciwy organ
oceniajgcy umozliwia uczestnikowi przedstawienie w terminie 30 dni
uwag na piSmie dotyczacych sprawozdania i wnioskdw z oceny.
Wtasciwy organ oceniajacy odpowiednio uwzglednia te uwagi w wysta-
wianej ocenie koncowe;j.

5. W przypadku gdy okazuje si¢, ze do przeprowadzenia oceny
konieczne sa dodatkowe informacje, wlasciwy organ oceniajacy zwraca
si¢ do uczestnika o przedstawienie tych informacji w okreslonym
terminie i1 informuje o tym Agencje.

Od dnia, w ktéorym zwrdcono si¢ o dodatkowe informacje, bieg 365-
dniowego terminu, o ktorym mowa w ust. 3, zostaje zawieszony az do
dnia otrzymania informacji. Jesli nie jest to uzasadnione ze wzgledu na
charakter wymaganych danych lub wyjatkowe okolicznos$ci, zawieszenie
terminu nie moze przekracza¢ nastepujacych terminow:

a) 365 dni w przypadku gdy dodatkowe informacje odnosza si¢ do
kwestii, ktore nie zostaly uwzglednione w dyrektywie 98/8/WE lub
w ramach praktyk ustanowionych dla stosowania tej dyrektywy;

b) 180 dni w pozostatych przypadkach.

6. W przypadku gdy wilasciwy organ oceniajacy uzna, ze zachodzi
zagrozenie dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla $rodowiska
w wyniku efektu kumulacji stosowania produktow biobodjczych zawie-
rajagcych t¢ samg substancj¢ czynng lub roézne substancje czynne, doku-
mentuje swoj osad zgodnie z wymogami odpowiednich czgsci sekcji
1.3 zatacznika XV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady (') i informuje o tym w swoich wnioskach
z oceny.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stoso-
wanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europej-
skiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchy-
lajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak rowniez 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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7.  Po zakonczeniu oceny zagrozenia wlasciwy organ oceniajacy bez
zbednej zwloki i1 nie pdzniej niz w momencie sktadania sprawozdania
z oceny zgodnie z ust. 3, stosownie do przypadku:

a) przedktada Agencji wniosek zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008, jesli uzna, ze jedno z kryteridéw, o ktérych
mowa w art. 36 ust. 1 tego rozporzadzenia jest spetnione, ale nie
odpowiednio uwzglgdnione w czgsci 3 zalacznika VI do tego
rozporzadzenia;

b) konsultuje si¢ z Agencja, jesli uzna, ze jedno z kryteriow okreslo-
nych w art. 5 ust. 1 lit. d) lub e) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
lub warunek okreslony w art. 10 ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia
jest spelniony, ale nie odpowiednio uwzglgdniony w zalaczniku XIV
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 lub na kandydackiej liscie
substancji, o ktorej mowa w art. 59 ust. 1 tego rozporzadzenia.

Artykut 6a

Wnhioski, w przypadku ktorych przed dniem 30 marca 2019 r.
wlasciwym  organem  oceniajgcym byl  wlasciwy  organ
Zjednoczonego Krdlestwa

1. Niniejszy artykut stosuje si¢ do wnioskéw, w przypadku ktérych
przed dniem 30 marca 2019 r. wlasciwym organem oceniajagcym byt
wlasciwy organ Zjednoczonego Kroélestwa, w odniesieniu do pozycji 79,
85, 113, 171, 187, 188, 321, 345, 346, 458, 531, 554, 571, 599, 609,
1045, 1046 i 1047 zalacznika II.

2. Wiladciwy organ oceniajacy panstwa czlonkowskiego, ktory zaste-
puje wlasciwy organ Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do
wniosku ztozonego przed dniem 30 marca 2019 r., informuje uczestnika
o optatach naleznych zgodnie z art. 80 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 najpdzniej do dnia 30 kwietnia 2019 r. i odrzuca wniosek,
jezeli uczestnik nie uiSci opfat w terminie ustalonym przez wlasciwy
organ oceniajacy. Wilasciwy organ informuje o tym odpowiednio uczest-
nika i Agencje.

3. Na zasadzie odstgpstwa od termindéw okreslonych w art. 6 ust. 3,
wlasciwy organ oceniajgcy przesyla sprawozdanie i wnioski z oceny
W pozniejszym z nastgpujacych termindw:

a) 31 grudnia 2020 r.;

b) termin na przedlozenie sprawozdania z oceny na podstawie art. 6
ust. 3 lit. b), okre§lony w zataczniku III.

Artykut 7
Opinia Agencji

1. Niniejszy artykul ma zastosowanie w przypadku, gdy spelniony
jest jeden z ponizszych warunkow:

a) jesli wlasciwy organ oceniajacy przedstawil sprawozdanie z oceny
zgodnie z art. 6 ust. 2 oraz, w stosownych przypadkach, wniosek lub
prosbe o konsultacje na podstawie art. 6 ust. 7;

b) jesli sprawozdanie wlasciwego organu zostalo przedtozone Komisji
zgodnie z art. 14 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007, ale
sprawozdanie z oceny nie zostalo jeszcze poddane przegladowi
przez Staty Komitet ds. Produktow Biobdjczych zgodnie z art. 15
ust. 4 tego rozporzadzenia.
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2. Po przyjeciu sprawozdania Agencja przygotowuje i przedktada
Komisji opini¢ w sprawie zatwierdzenia kombinacji substancja/grupa
produktowa lub jej wlaczenia do kategorii 1, 2, 3, 4, 5 lub 6 z zatagcznika
I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, lub obu tych przypadkow,
uwzgledniajac wnioski wtasciwego organu oceniajacego.

Agencja rozpoczyna przygotowanie opinii w jednym z ponizszych
termindw, obowigzuje data pdzniejsza:

a) trzy miesigce od przyjecia sprawozdania;
b) terminy okreslone w zataczniku III.

Agencja przekazuje opini¢ Komisji w ciggu 270 dni od rozpoczgcia
przygotowan.

Artykul 8

Substancje czynne kwalifikujace si¢ do zastapienia

1.  Przy przygotowywaniu opinii zgodnie z art. 7 ust. 2 Agencja
sprawdza, czy substancja czynna spetlnia ktorekolwiek z kryteriow
wymienionych w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i usto-
sunkowuje si¢ do tej kwestii w swojej opinii.

2. Przed przekazaniem swojej opinii Komisji Agencja udostepnia do
wiadomos$ci publicznej, nie naruszajac przepisOw art. 66 i 67 rozporz-
adzenia (UE) nr 528/2012, informacje na temat substancji potencjalnie
kwalifikujacych si¢ do zastgpienia przez okres nie dtuzszy niz 60 dni,
podczas ktorego =zainteresowane osoby trzecie moga przedktadad
wszelkie istotne informacje, w tym informacje na temat dostgpnych
substancji zastgpczych. Agencja w odpowiedni sposdb uwzglednia
otrzymane informacje w swojej ostatecznej ocenie.

3. Jezeli substancja czynna jest zatwierdzona i spetnia jedno z kryte-
riow okreslonych w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
nalezy ja =zaklasyfikowa¢ jako substancje kwalifikujacg si¢ do
zastapienia w rozporzadzeniu przyjetym zgodnie z art. 89 ust. 1 akapit
pierwszy tego rozporzadzenia.

Artykut 9

Decyzja Komisji

Po otrzymaniu opinii Agencji zgodnie z art. 7 ust. 2 Komisja
bezzwlocznie przygotowuje projekt decyzji do przyjecia zgodnie z art.
89 ust. 1 lub — w stosownych przypadkach — art. 28 ust. 1 rozporz-
adzenia (UE) nr 528/2012.

ROZDZIAL 3

ZMIANY ELEMENTOW PROGRAMU PRZEGLADU

Artykut 10

Laczenie lub zastepowanie uczestnikow w drodze wzajemnego
porozumienia

1. Rola uczestnika moze zosta¢ przejeta lub dzielona w drodze
wzajemnego porozumienia mi¢dzy istniejacym i potencjalnym uczestni-
kiem, pod warunkiem ze potencjalny uczestnik ma prawo do powoly-
wania si¢ na wszystkie dane przekazane przez istniejacego uczestnika
lub na ktore on si¢ powotywat.
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2. Powiadomienie do celow niniejszego artykutu przekazujg wspolnie
Agencji istniejagcy 1 potencjalny uczestnik za posrednictwem rejestru
produktow biobdjczych, o ktorym mowa w art. 71 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 (zwanego dalej ,,rejestrem”), i zawiera ono wszystkie
odpowiednie upowaznienia do korzystania z danych.

3.  Po otrzymaniu powiadomienia zgodnego z ust. 2 Agencja
uaktualnia informacje w rejestrze w odniesieniu do tozsamos$ci uczest-
nika.

4. Osoba majaca siedzibg w Unii po przejeciu roli uczestnika lub
dotaczeniu do niego zgodnie z niniejszym artykulem uznawana jest za
osobg, ktora przedtozyta dokumentacj¢ lub upowaznienie do korzystania
z dokumentacji do celow art. 95 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 11

Wycofanie si¢ uczestnikéw

1.  Uznaje si¢, ze uczestnik wycofal swdj wniosek o zatwierdzenie
kombinacji substancja/grupa produktowa w programie przegladu
w nastepujacych przypadkach:

a) jesli poinformowatl Agencj¢ lub wlasciwy organ oceniajacy, za
posrednictwem rejestru, o swoim zamiarze wycofania sig;

b) jesli nie przedtozyt wniosku w terminach okre$lonych w art. 3 ust. 2;

c) jezeli jego wniosek zostal odrzucony zgodnie z art. 4 ust. 1 i 4 lub
art. 5 ust. 4;

d) jezeli nie przedstawit dodatkowych informacji w terminach przewi-
dzianych w art. 6 ust. 5;

e) jezeli nie uiscit oplat do wlasciwego organu oceniajacego lub Agen-
cji.

2. Wycofanie uwaza si¢ za dokonane w odpowiednim czasie, jesli
nie ma ono miejsca po dacie, kiedy wlasciwy organ oceniajacy przed-
ktada swoje sprawozdanie wnioskodawcy zgodnie z art. 6 ust. 4 niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 12

Konsekwencje wycofania w odpowiednim czasie

1. Jezeli wlasciwy organ oceniajacy jest poinformowany o wycofaniu
w odpowiednim czasie, a Agencja nie, wlasciwy organ oceniajacy
niezwlocznie informuje o tym Agencje za posrednictwem rejestru.

2. Po otrzymaniu informacji o wycofaniu w odpowiednim czasie
Agencja uaktualnia informacje w rejestrze w odniesieniu do tozsamosci
uczestnika.

3. W przypadku gdy wszyscy uczestnicy skladajagcy wniosek
o zatwierdzenie tej samej kombinacji substancja/grupa produktowa
wycofali si¢ z programu przegladu w odpowiednim czasie i jezeli rola
uczestnika w odniesieniu do tej kombinacji zostata wczesniej przejeta,
Agencja informuje o tym Komisj¢ za posrednictwem rejestru.
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Artykut 13

Ponowna definicja substancji czynnych

1. W przypadku gdy ocena istniejgcej substancji czynnej nie pozwala
na wyciggnigcie wnioskow odnosnie do substancji okres$lonej
w zalaczniku II, wlaSciwy organ oceniajacy, po zasiggnigciu opinii
zainteresowanego uczestnika, ustanawia nowg tozsamos$¢ substancji.
Wiasciwy organ oceniajacy informuje o tym Agencje.

2. Agencja dokonuje aktualizacji informacji w rejestrze w odniesieniu
do tozsamosci substancji.

Artykut 14

Przejecie roli uczestnika

1.  Agencja publikuje otwarte zaproszenie do przejgcia roli uczestnika
w odniesieniu do kombinacji substancja/grupa produktowa w jednym
z nastgpujacych przypadkow:

a) jesli wszyscy uczestnicy skladajacy wniosek w odniesieniu do tej
samej kombinacji substancja/grupa produktowa wycofali si¢ w odpo-
wiednim czasie zgodnie z art. 11, a rola uczestnika w odniesieniu do
tej kombinacji nie zostala wcze$niej przejeta;

b) w nastgpstwie ponownej definicji zgodnie z art. 13; w takim przy-
padku zaproszenie moze dotyczy¢ jedynie kazdej substancji objetej
istniejacymi tozsamosciami w zalgczniku II, ale nie nowej tozsa-
mosci substancji.

2. W ciaggu 12 miesi¢cy od daty publikacji, o ktorej mowa w ust. 1,
kazdy moze zlozy¢ powiadomienie dotyczace kombinacji substancja/
grupa produktowa zgodnie z art. 17.

Artykut 15

Kombinacje substancja/grupa produktowa kwalifikujace si¢ do
wlaczenia do programu przegladu

W przypadku gdy produkt biobojczy objety zakresem stosowania
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zostal wprowadzony do obrotu
i sktada si¢ z istniejacej substancji czynnej, zawiera ja lub powoduje
jej powstanie, a ta substancja nie jest ani zatwierdzona ani wlaczona do
programu przegladu dla grupy produktowej i nie jest wigczona do
zalgcznika 1 do tego rozporzadzenia, substancja ta kwalifikuje si¢ do
wlaczenia do programu przegladu w odniesieniu do odpowiedniej grupy
produktowej z jednego z nastgpujacych powodow:

a) osoba wprowadzajaca dany produkt na rynek oparfa si¢ na wytycz-
nych opublikowanych przez Komisj¢ lub wilasciwy organ wyzna-
czony zgodnie z art. 26 dyrektywy 98/8/WE lub art. 81 rozporz-
adzenia (UE) nr 528/2012 lub na otrzymanej od nich pisemnej pora-
dzie, w przypadku, gdy te wytyczne lub porada zawieraly obiek-
tywnie uzasadnione powody, by sadzi¢, ze produkt zostal wytaczony
z zakresu dyrektywy 98/8/WE lub rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
lub ze odpowiednia grupa produktowa byta grupa, w odniesieniu do
ktorej substancja czynna zostala zgloszona, i w przypadku, gdy te
wytyczne lub porada =zostaly nastgpnie poddane przegladowi
w decyzji przyjetej zgodnie z art. 3 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 lub w nowych, miarodajnych wytycznych opublikowa-
nych przez Komisje;
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b) substancja korzysta z odstepstwa dotyczacego zywnosci i paszy prze-
widzianego w art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007;

¢) na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 produkt biobdjczy
nalezy do innej grupy produktowej niz ta, do ktorej nalezal na
podstawie dyrektywy 98/8/WE, w wyniku zmiany zakresu tych
grup produktowych oraz zawiera substancj¢ wlaczong do programu
przegladu dla pierwotnej grupy produktowej, lecz nie dla nowe;.

Artykut 16

Deklaracja zainteresowania zgloszeniem substancji

1.  Deklaracja zainteresowania zgloszeniem substancji, ktora kwalifi-
kuje si¢ do wiaczenia do programu przegladu na podstawie art. 15,
powinna by¢ skladana za posrednictwem rejestru przez kazda osobe
zainteresowang zgloszeniem kombinacji substancja/grupa produktowa
do jednego z nastepujacych odbiorcoOw:

a) Komisji, najpdzniej 12 miesiecy od daty publikacji decyzji lub
wytycznych, o ktorych mowa w art. 15 lit. a);

b) Agencji, do dnia 30 pazdziernika 2015 r., w przypadkach, o ktorych
mowa w art. 15 lit. b);

¢) Komisji, do dnia 30 pazdziernika 2015 r., w przypadkach, o ktorych
mowa w art. 15 lit. c).

2. Deklaracja wskazuje odpowiednig kombinacje¢ substancja/grupa
produktowa. W przypadkach, o ktéorych mowa w art. 15 lit. a), dekla-
racja powinna zawiera¢ umotywowane uzasadnienie wykazujace, ze
wszystkie warunki w niej wymienione zostaly spetnione.

3. Jezeli deklaracja zostala dokonana w przypadku, o ktéorym mowa
w art. 15 lit. a) lub ¢), a Komisja uzna, konsultujgc si¢ z panstwami
cztonkowskimi, ze ust. 6 nie ma zastosowania, oraz, w stosownych
przypadkach, ze warunki powiadomienia, o ktérych mowa w art. 15
lit. a) zostaly spetione, informuje o tym Agencje.

4. Jezeli deklaracja zostala dokonana w przypadku, o ktorym mowa
w art. 15 lit. b), lub jesli Komisja poinformowata Agencj¢ zgodnie
z ust. 3, Agencja podaje t¢ informacj¢ do wiadomos$ci publicznej
droga elektroniczna, z podaniem odpowiedniej kombinacji substancja/
grupa produktowa. Do celéw niniejszego rozporzadzenia publikacje
dokonang zgodnie z art. 3a ust. 3 akapit trzeci rozporzadzenia (WE)
nr 1451/2007 uwaza si¢ za publikacj¢ dokonang zgodnie z niniejszym
ustepem.

5. W ciggu 6 miesiecy od daty publikacji, o ktorej mowa w ust. 4,
kazda osoba zainteresowana zgloszeniem kombinacji substancja/grupa
produktowa moze to zrobi¢ zgodnie z art. 17.

6. W przypadkach, o ktorych mowa w art. 15 lit. a) i ¢), kombinacj¢
substancja/grupa produktowa uznaje si¢ za zgloszona przez uczestnika
i nie kwalifikuje si¢ ona si¢ do dodatkowego zgloszenia, jesli spetnione
sg nastgpujace warunki:

a) dana substancja czynna zostata juz wlaczona do programu przegladu;

b) w dokumentacji zlozonej oceniajagcemu panstwu cztonkowskiemu
w odniesieniu do odpowiedniej substancji czynnej zawarte sg juz
wszystkie dane wymagane do oceny grupy produktowej;

¢) uczestnik, ktory zlozyt t¢ dokumentacje, wyraza zainteresowanie
poparciem wniosku o zatwierdzenie danej kombinacji substancja/
grupa produktowa.
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Artykut 17

Procedura powiadomienia

1. Powiadomienia na podstawie art. 14 ust. 2 lub art. 16 ust. 5
przekazywane sa Agencji za posrednictwem rejestru.

2. Powiadomienie przedktadane jest w formacie IUCLID. Zawiera
ono informacje, o ktérych mowa w zatgczniku 1.

3. Jesli w zalaczniku II nie wskazano wlasciwego organu oceniaja-
cego w odniesieniu do danej substancji czynnej, powiadamiajacy podaje
Agencji nazwe¢ wybranego przez siebie wlasciwego organu wyznaczo-
nego zgodnie z art. 81 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i przedstawia
pisemne potwierdzenie, ze ten wlasciwy organ zgadza si¢ na ocen¢
dokumentacji.

4. Po otrzymaniu powiadomienia Agencja informuje o tym Komisje
oraz informuje powiadamiajacego o optatach naleznych na podstawie
rozporzadzenia (UE) nr 564/2013. Jesli powiadamiajacy nie wniesie
optaty w terminie 30 dni od otrzymania tej informacji, Agencja odrzuca
powiadomienie i informuje o tym powiadamiajacego i Komisje.

5. Po otrzymaniu optaty Agencja, w terminie 30 dni, dokonuje wery-
fikacji zgodno$ci powiadomienia z wymogami okre§lonymi w ust. 2.
Jesli powiadomienie nie spetlnia tych wymogow, Agencja przyznaje
powiadamiajagcemu 30 dni na uzupetnienie lub skorygowanie powiado-
mienia. Po uplywie tego 30-dniowego okresu Agencja, w terminie 30
dni, o$wiadcza, ze powiadomienie jest zgodne z wymogami okreslo-
nymi w ust. 2 lub odrzuca powiadomienie i informuje o tym powiada-
miajgcego i Komisje.

6. Od decyzji Agencji podjetych na podstawie ust. 4 lub 5 przystu-
guje odwotanie zgodnie z przepisami art. 77 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

7. W przypadku gdy powiadomienie zostalo uznane za zgodne na
podstawie ust. 5, Agencja niezwlocznie:

a) aktualizuje informacje w rejestrze w odniesieniu do tozsamosci
uczestnika oraz, w stosownych przypadkach, substancji, jesli powia-
domienie zostato zlozone zgodnie z art. 14 ust. 2;

b) informuje Komisj¢ o zgodnosci, jesli powiadomienie zostato
ztozone zgodnie z art. 16 ust. 5.

Artykut 18
Wiaczenie do programu przegladu

W przypadku gdy kombinacja substancja/grupa produktowa zostala
uznana za zgloszong zgodnie z art. 16 ust. 6 lub jesli Agencja poinfor-
mowata Komisj¢ o zgodno$ci zgodnie z art. 17 ust. 7 lit. b), Komisja
wlacza kombinacje¢ substancja/grupa produktowa do programu prze-
gladu.
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Artykut 19

Informacje dotyczace substancji, ktorych zatwierdzenie nie sa juz
wspierane w ramach programu przegladu

Jesli nie otrzymano powiadomienia w terminie, o ktérym mowa w art.
16 ust. 5, lub jesli powiadomienie, o ktorym mowa w tym artykule
zostato przedtozone, a nastgpnie odrzucone przez Agencj¢ na podstawie
art. 17 ust. 4 lub 5, Agencja informuje o tym panstwa czlonkowskie za
posrednictwem rejestru i publikuje taka informacje w formie elektro-
nicznej.

Artykut 20

Decyzje Komisji w sprawie substancji, ktorych zatwierdzenie nie
jest juz wspierane w ramach programu przegladu

Komisja przygotowuje projekt decyzji w sprawie niezatwierdzenia
zgodnie z art. 89 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w nastgpujacych przypadkach:

a) jezeli Agencja poinformuje Komisj¢ o wycofaniu si¢ w odpowiednim
czasie wszystkich uczestnikéw zgodnie z art. 12 ust. 3 niniejszego
rozporzadzenia;

b) jezeli nikt nie dokonal powiadomienia w terminach przewidzianych
w art. 14 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia, lub jezeli takie powia-
domienie zostalo przedstawione i odrzucone na podstawie jego art.
17 ust. 4 lub 5;

¢) jesli powiadomienie zostato przedlozone w terminach przewidzia-
nych w art. 14 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia i zostalo uznane
za zgodne na podstawie jego art. 17 ust. 5, ale tozsamos$¢ substancji
w powiadomieniu obejmuje jedynie czg$¢ istniejgcej tozsamosci
w zalgczniku II do niniejszego rozporzadzenia.

W przypadku, o ktérym mowa w akapicie pierwszym lit. c), projekt
decyzji w sprawie niezatwierdzenia obejmuje wszelkie substancje objete
istniejaca tozsamoscia w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia,
lecz nie te uwzglednione w powiadomieniu lub jakiejkolwiek decyzji
dotyczacej zatwierdzenia.

ROZDZIAL 4

SRODKI PRZEJSCIOWE

Artykut 21

Srodki przejsciowe dotyczace substancji, o ktérych mowa w art. 15

1.  Panstwo czlonkowskie moze nadal stosowa¢ swoj obecny system
lub praktyke udostepniania na rynku i stosowania produktu biobodjczego
sktadajacego si¢ z istniejacej substancji czynnej, zawierajacego ja lub
powodujacego powstanie substancji czynnej, o ktorej mowa w art. 15
lit. b) i ¢). W takich przypadkach:

a) produkt biobojczy przestaje by¢ udostepniany na rynku, poczawszy
od dnia nastgpujacego po uplywie 24 miesiecy od daty wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia;

b) stosowanie istniejagcych zapaséw tego produktu biobdjczego moze
by¢ kontynuowane przez okres 30 miesiecy od daty wejscia
W zycie niniejszego rozporzadzenia.
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2. Panstwo czlonkowskie moze nadal stosowaé swdj obecny system
lub praktyke udostepniania na rynku i stosowania produktu biobojczego
sktadajacego si¢ z istniejacej substancji czynnej, zawierajacego ja lub
powodujacego powstanie substancji czynnej, o ktorej mowa w art. 15
lit. a). W takich przypadkach:

a) produkt biobdjczy przestaje by¢ udostgpniany na rynku, poczawszy
od dnia nastepujacego po uptywie 24 miesiecy od jednej z nastepuj-
acych dat, przy czym obowigzuje data pozniejsza:

(i) data wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia;

(ii) data powiadomienia lub publikacji decyzji lub wytycznych,
o ktorych mowa w art. 15 lit. a).

b) stosowanie istniejacych zapaséow tego produktu biobojczego moze
by¢ kontynuowane przez okres 30 miesi¢cy od jednej z nastgpujacych
dat, przy czym obowigzuje data pdzniejsza:

(i) data wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia;

(ii) data powiadomienia lub publikacji decyzji lub wytycznych,
o ktorych mowa w art. 15 lit. a).

3. Panstwo czlonkowskie moze nadal stosowaé swoj obecny system
lub praktyke udostepniania na rynku lub stosowania produktu bioboj-
czego skladajacego si¢ z istniejacej substancji czynnej, zawierajacego ja
lub powodujgcego powstanie substancji czynnej, w odniesieniu do
ktorej Agencja dokonata publikacji zgodnie z art. 16 ust. 4 w odniesieniu
do odpowiedniej grupy produktowej. W takich przypadkach:

a) produkt biobojczy przestaje by¢ udostepniany na rynku po uptywie
12 miesigcy od dnia, w ktorym Agencja dokonata elektroniczne;j
publikacji, o ktérej mowa w art. 19; oraz

b) stosowanie istniejagcych zapaséw tego produktu biobdjczego moze
by¢ kontynuowane przez okres 18 miesiecy od daty dokonania tej
publikacji.

Artykut 22

Niezbedne zastosowanie

1. Nie naruszajac przepisow art. 55 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, w terminie 18 miesi¢cy od dnia podj¢cia decyzji o nieza-
twierdzeniu istniejacej substancji czynnej, jesli dane panstwo cztonkow-
skie uwaza, ze istniejaca substancja czynna jest niezb¢dna ze wzgledu
na jeden z powodow, o ktorych mowa w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy
lit. b) lub c) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, wspomniane panstwo
czlonkowskie moze zlozy¢ uzasadniony wniosek do Komisji o odstep-
stwo od art. 89 ust. 2 akapit drugi tego rozporzadzenia.

2. Whnioskujace panstwo cztonkowskie przedklada uzasadniony
wniosek Agencji za posrednictwem rejestru. Jezeli wniosek zawiera
informacje poufne, wnioskujace panstwo cztonkowskie sktada jedno-
cze$nie jego wersje nieopatrzona klauzula poufnosci.

3. Agencja podaje do wiadomos$ci publicznej droga elektroniczng
wniosek Iub, w stosownych przypadkach, jego wersje nieopatrzong
klauzulg poufno$ci. Panstwa cztonkowskie lub jakakolwiek zaintereso-
wana osoba mogg przedstawi¢ swoje uwagi w terminie 60 dni od daty
publikacji.
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4. Po uwzglednieniu otrzymanych uwag Komisja moze przyznaé
odstepstwo od art. 89 wust. 2 akapit drugi rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, zezwalajac na udostgpnianie na rynku wnioskujgcego
panstwa cztonkowskiego i stosowanie w tym panstwie czlonkowskim
produktéow biobodjczych sktadajacych si¢ z danej substancji, zawieraj-
acych ja lub powodujacych jej powstanie, zgodnie z przepisami krajo-
wymi i z zastrzezeniem warunkéw okre§lonych w ust. 5 oraz wszelkich
innych warunkéw ustanowionych przez Komisje.

5. Panstwo cztonkowskie, ktoremu przyznano odstgpstwo:

a) zapewnia, aby dalsze stosowanie bylo ograniczone do takich przy-
padkow i takiego czasu, w odniesieniu do ktoérych warunki okreslone
w ust. 1 sg spehione;

b) naktada odpowiednie $rodki zmniejszajace ryzyko, w celu zagwaran-
towania, ze narazenie ludzi, zwierzat i Srodowiska jest ograniczone;

¢) zapewnia poszukiwanie substancji alternatywnych lub przygotowanie
do zlozenia wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej zgodnie
z art. 7 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w odpowiednim czasie
przed wygasnieciem odstegpstwa.

ROZDZIAL 5

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 23
Uchylenie

Rozporzadzenie (WE) nr 1451/2007 traci moc.

Odniesienia do uchylonego rozporzadzenia nalezy traktowac jako odnie-
sienia do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 24
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach czlonkowskich.
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ZALACZNIK 1

Wymagania dotyczace informacji, jakie powinny by¢ zawarte
w powiadomieniach zgodnie z art. 17

Powiadomienie zgodnie z art. 17 zawiera nastgpujace informacje:

1) dowody, Ze dana substancja jest istniejaca substancjg czynng w rozumieniu
art. 3 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;

2) wskazanie grupy produktowej/grup produktowych, ktérych dotyczy powiado-
mienie;

3) informacje dotyczace wszelkich analiz, ktore zostaly zlecone w celu
wystapienia o zatwierdzenie lub wiaczenie do zatacznika I do rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, jak rowniez przewidywang date ich zakonczenia;

4) informacje, o ktérych mowa w sekcjach

a) 1, 2 1 7.1-7.5 tabeli w tytule 1 zalacznika II do rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 w odniesieniu do substancji chemicznych;

b) 1, 2 i 6.1-6.4 tabeli w tytule 2 zalgcznika II do rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 w odniesieniu do mikroorganizméw;

5) jesli powiadomienie zostaje dokonane w przypadku, o ktorym mowa w art. 15
lit. a), dowdd na to, ze substancja byla dostgpna na rynku jako substancja
czynna w produkcie biobdjczym w ramach odpowiedniej grupy produktowe;j
w dniu powiadomienia lub publikacji decyzji lub wytycznych, o ktorych
mowa w tej literze.



ZALACZNIK 11

KOMBINACJE SUBSTANCJI/GRUP PRODUKTOWYCH WEACZONE DO PROGRAMU PRZEGLADU NA DZIEN 6 LISTOPADA 2018 R.

Kombinacje substancji czynnych/grup produktowych uwzglednione na dzien 6 listopada 2018 r., z wylaczeniem wszelkich innych nanomaterialow niz wyraznie wymienione w pozycjach
1017 i 1023 oraz z wylaczeniem wszelkich przypadkéw wytwarzania substancji aktywnych in situ, z wyjatkiem przypadkéw wyraznie wymienionych w odniesieniu do uwzglednianego
prekursora (uwzglednianych prekursoréw)

vM3
Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 10|11 121317 ]|18f19]2 |22
pozycji petnigce
role spra-
wozdawcy
1 Formaldehyd DE 200-001-8 50-00-0 X
9 Bronopol ES 200-143-0 52-51-7 X X X
36 Etanol EL 200-578-6 64-17-5
37 Kwas mrowkowy BE 200-579-1 64-18-6 X X
1025 Kwas nadmrowkowy otrzymy- BE X X
wany z kwasu mrowkowego
i nadtlenku wodoru
43 Kwas salicylowy NL 200-712-3 69-72-7
52 Tlenek etylenu NO 200-849-9 75-21-8
69 Kwas glikolowy NL 201-180-5 79-14-1
1026 Kwas nadoctowy otrzymywany AT
z tetraacetyloetylenodiaminy
i nadtlenku wodoru
1027 Kwas nadoctowy otrzymywany AT
z octanu 1,3-diaceloksypropan-2-
ylu i nadtlenku wodoru
1028 Kwas nadoctowy otrzymywany AT
z tetraacetyloetylenodiaminy
i monohydratu nadboranu sodu

610C°€0°0€ — 1d — 290141020

100°€00
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Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
pozycji pelniace
rolg spra-
wozdawcy
1029 Kwas nadoctowy otrzymywany AT
w procesie perhydrolizy N-
acetylokaprolaktamu nadtlenkiem
wodoru w warunkach alkalicz-
nych
71 L-(+)-kwas mlekowy DE 201-196-2 79-33-4
79 (2R,6a8,12aS)-1,2,6,6a,12,12a- PL 201-501-9 83-79-4 X
heksahydro-2-izopropenylo-8,9-
dimetoksychromeno[3,4-b]fu-
ro[2,3-h]chromen-6-on (rotenon)
85 Symklosen DE 201-782-8 87-90-1 X X
92 Bifenyl-2-ol ES 201-993-5 90-43-7 X
113 3-fenylo-propen-2-al (aldehyd PL 203-213-9 104-55-2
cynamonowy)
117 Geraniol FR 203-377-1 106-24-1 X X
122 Glioksal FR 203-474-9 107-22-2
133 Kwas heksa-2,4-dienowy (kwas DE 203-768-7 110-44-1
sorbinowy)
154 Chlorofen NO 204-385-8 120-32-1
171 2-fenoksyetanol IT 204-589-7 122-99-6 X
1072 Ditlenek wegla FR 204-696-9 124-38-9 X
179 Ditlenek wegla otrzymywany FR X

z propanu, butanu lub miesza-
niny obu tych zwigzkéw poprzez
spalanie

6107°€0°0€ — Td — 290141020

100°€00
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Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
pozycji pelniace
rolg spra-
wozdawcy
180 Dimetyloarsenian sodu (kako- PT 204-708-2 124-65-2 X
dylan sodu)
185 Tosylochloramid sodu (chlor- ES 204-854-7 127-65-1
amina T)
187 Dimetyloditiokarbaminian potasu SE 204-875-1 128-03-0 X X
188 Dimetyloditiokarbaminian sodu SE 204-876-7 128-04-1 X X
195 2-bifenylan sodu ES 205-055-6 132-27-4 X X
206 Tiuram BE 205-286-2 137-26-8
210 Metam sodowy BE 205-293-0 137-42-8 X
227 2-tiazol-4-ilo-1H-benzimidazol ES 205-725-8 148-79-8 X
(tiabendazol)
235 Diuron DK 206-354-4 330-54-1 X
239 Cyjanoamid DE 206-992-3 420-04-2 X
253 Tetrahydro-3,5-dimetylo-1,3,5- BE 208-576-7 533-74-4 X
tiadiazyno-2-tion (dazomet)
283 Terbutryna SK 212-950-5 886-50-0 X
292 (1R-trans)-2,2-dimetylo-3-(2- DE 214-619-0 1166-46-7 X

metyloprop-1-enylo)cyklopropa-
nokarboksylan (1,3,4,5,6,7-

heksahydro-1,3-diokso-2H-izoin-
dol-2-ilo)metylu (d-tetrametryna)

6107°€0°0€ — Td — 290141020

100°€00
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Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
pozycji pelniace
rolg spra-
wozdawcy
321 Monolinuron HU 217-129-5 1746-81-2
330 N-(3-aminopropylo)-N-dodecy- PT 219-145-8 2372-82-9 X X X
lopropano-1,3-diamina (diamina)
336 2,2'-ditiobis[N-metylobenzamid] PL 219-768-5 2527-58-4
(DTBMA)
339 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on (BIT) ES 220-120-9 2634-33-5 X X X
341 2-metylo-2H-izotiazol-3-on SI 220-239-6 2682-20-4
(MIT)
346 Dihydrat dichloroizocyjanuranu DE 220-767-7 51580-86-0 X X
sodu
345 Troklozen sodu DE 220-767-7 2893-78-9 X X
348 Etylosiarczan mecetroniowy PL 221-106-5 3006-10-8
(MES)
359 Formaldehyd uwolniony z (etyle- PL 222-720-6 3586-55-8 X X X
nodioksy)dimetanolu (produktéw
reakcji glikolu etylenowego
z paraformaldehydem (EGForm))
365 S6l sodowa 1-tlenku pirydyno-2- SE 223-296-5 3811-73-2 X X
tiolu (pirytion sodu)
368 Chlorek 3-chloroallilometena- PL 223-805-0 4080-31-3 X X

miny (CTAC)

6107°€0°0€ — Td — 290141020

100°€00
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Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
pozycji pelniace
rolg spra-
wozdawcy
377 2,2'2"-(heksahydro-1,3,5-tria- PL 225-208-0 4719-04-4 X X X
zyno-1,3,5-triylo)trietanol (HHT)
382 Tetrahydro-1,3,4,6-tetrakis(hy- ES 226-408-0 5395-50-6 X X X
droksymetylo)imidazo[4,5-d]imi-
dazolo-2,5(1H,3H)-dion (TMAD)
392 Ditiocyjanian metylenu FR 228-652-3 6317-18-6 X
393 1,3-bis(hydroksymetylo)-5,5- PL 229-222-8 6440-58-0 X
dimetyloimidazolidino-2,4-dion
(DMDMH)
397 Chlorek didecylodimetyloamonu 1T 230-525-2 7173-51-5 X X X
(DDAC)
401 Srebro SE 231-131-3 7440-22-4 X
1023 Srebro, jako nanomateriat SE 231-131-3 7440-22-4
405 Ditlenek siarki otrzymywany DE
z siarki poprzez spalanie
424 Aktywny brom otrzymywany NL X X
z bromku sodu i podchlorynu
sodu
1030 Aktywny brom otrzymywany NL X X
z bromku sodu i podchlorynu
wapnia
1031 Aktywny brom otrzymywany NL X X

z bromku sodu i chloru

6107°€0°0€ — Td — 290141020

100°€00
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Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
pozycji pelniace
rolg spra-
wozdawcy
1032 Aktywny brom otrzymywany NL X X
z bromku sodu w drodze elek-
trolizy
1033 Aktywny brom otrzymywany NL X X
z kwasu podbromowego i mocz-
nika oraz bromomocznika
1034 Aktywny brom otrzymywany NL X
z podbrominu sodu i N-bromo-
sulfamidu oraz kwasu amidosul-
fonowego
1035 Aktywny brom otrzymywany NL
z ozonu i bromkow w wodzie
naturalnej i bromku sodu
434 Tetrametryna DE 231-711-6 7696-12-0 X
439 Nadtlenek wodoru FI 231-765-0 7722-84-1 X X
1036 Nadtlenek wodoru uwalniany FI
z nadweglanu sodu
444 7a-etylodihydro-1H,3H,5H-oksa- PL 231-810-4 7747-35-5 X
zolo[3,4-c]oksazol (EDHO)
450 Azotan srebra SE 231-853-9 7761-88-8
453 Peroksydisiarczan disodu PT 231-892-1 7775-27-1
432 Aktywny chlor uwalniany 1T X X

z podchlorynu sodu

6107°€0°0€ — Td — 290141020
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Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
pozycji pelniace
rolg spra-
wozdawcy
455 Aktywny chlor uwalniany IT X
z podchlorynu wapnia
457 Aktywny chlor uwalniany 1T X
z chloru
458 Monochloramina uzyskana z siar- FR X X
czanu amonu i zrdodia chloru
1016 Chlorek srebra SE 232-033-3 7783-90-6
473 Pyretryny i pyretroidy ES 232-319-8 8003-34-7 X X
491 Ditlenek chloru DE 233-162-8 10049-04-4 X X
1037 Ditlenek chloru otrzymywany PT X X
z chlorynu sodu w drodze elek-
trolizy
1038 Ditlenek chloru otrzymywany PT X X
z chlorynu sodu poprzez zakwa-
szanie
1039 Ditlenek chloru otrzymywany PT X X
z chlorynu sodu poprzez utle-
nianie
1040 Ditlenek chloru otrzymywany PT X X

z chloranu sodu i nadtlenku
wodoru w obecnosci silnego
kwasu

6107°€0°0€ — Td — 290141020
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Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
pozycji pelniace
rolg spra-
wozdawcy
1041 Ditlenek chloru otrzymywany DE X X
z chlorku sodu w drodze elek-
trolizy
1042 Ditlenek chloru otrzymywany DE
z chlorynu sodu, disiarczanu
sodu i kwasu chlorowodorowego
1043 Ditlenek chloru otrzymywany DE X X
z chlorynu sodu i disiarczanu
sodu
1044 Ditlenek chloru otrzymywany DE X X
z chlorynu sodu i nadsiarczanu
sodu
494 2,2-dibromo-2-cyjanoacetamid DK 233-539-7 10222-01-2 X X X
(DBNPA)
501 Karbendazym DE 234-232-0 10605-21-7 X
1022 Chlorek pentahydroksodiglinu NL 234-933-1 12042-91-0
515 Chloramina aktywowana brom- SE X X
kiem (BAC) uzyskana z prekur-
sorow bromku amonu i podchlo-
rynu sodu
522 Pirytionian cynku SE 236-671-3 13463-41-7 X X
524 Monochlorowodorek dodecyl- ES 237-030-0 13590-97-1 X

guanidiny

6107°€0°0€ — Td — 290141020

100°€00
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Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
pozycji pelniace
rolg spra-
wozdawcy
529 Aktywny brom otrzymywany NL X
z chlorku bromu
531 (Benzyloksy)metanol AT 238-588-8 14548-60-8 X
550 Kwas d-glukonowy, zwigzek PT 242-354-0 18472-51-0
z N,N"- bis(4-chlorofenylo)-
3,12-diimino-2,4,11,13-tetraaza-
tetradekanodiamidyna (2:1)
(CHDG)
554 p-[(dijodometylo)sulfonylo]to- CH 243-468-3 20018-09-1 X
luen
559 Tiocyjanian (benzotiazol-2- NO 244-445-0 21564-17-0 X
ilosulfanylo)metylu (TCMTB)
562 2,2-dimetylo-3-(2-metyloprop-1- EL 245-387-9 23031-36-9 X
enylo)cyklopropanokarboksylan
2-metylo-4-okso-3-(prop-2-
ynylo)cyklopent-2-en-1-ylu (pra-
letryna)
563 (E,E)-heksa-2,4-dienonian potasu DE 246-376-1 24634-61-5
(sorbinian potasu)
566 Produkty reakcji paraformalde- AT X X
hydu i 2-hydroksypropyloaminy
(w stosunku 1:1) (HPT)
571 2-oktylo-2H-izotiazol-3-on (OIT) FR 247-761-7 26530-20-1 X X X
577 Chlorek dimetylooktadecylo[3- ES 248-595-8 27668-52-6

(trimetoksysilylo)propylo]amonu

6107°€0°0€ — Td — 290141020
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Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
pozycji pelniace
rolg spra-
wozdawcy
588 Bromochloro-5,5-dimetyloimida- NL 251-171-5 32718-18-6 X X
zolidyno-2,4-dion (BCDMH)
590 3-(4-izopropylofenylo)-1,1-dime- DE 251-835-4 34123-59-6 X
tylomocznik (izoproturon)
597 1-[2-(alliloksy)-2-(2,4-dichlorofe- DE 252-615-0 35554-44-0
nylo)etylo]-1H-imidazol (imaza-
1il)
599 S-[(6-chloro-2-oksooksazolo[4,5- 1T 252-626-0 35575-96-3 X
b]pirydyno-3(2H)-yl)metylo]
0,0-dimetylo tiofosforan (aza-
metifos)
608 Chlorek dimetylotetradecylo[3- PL 255-451-8 41591-87-1
(trimetoksysilylo)propyloJamonu
1045 Olejek z eukaliptusa cytryno- (674 1245629-80-4 X
wego, uwodniony, cyklizowany
1046 Olejek cytronelowy z palczatki Ccz Brak danych | Brak danych X
Cymbopogon winterianus, frak-
cjonowany, uwodniony, cyklizo-
wany
1047 Olejek z eukaliptusa cytryno- (074 Brak danych | Brak danych X
wego oraz cytronelal, uwod-
niony, cyklizowany
609 2-hydroksy-a,a,4-trimetylocyklo- CzZ 255-953-7 42822-86-6 X
heksanometanol
619 3-jodo-2-propynylo butylokarba- DK 259-627-5 55406-53-6 X

minian (IPBC)

6107°€0°0€ — Td — 290141020
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Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
pozycji pelniace
rolg spra-
wozdawcy
620 Siarczan tetrakis(hydroksymety- MT 259-709-0 55566-30-8 X X
lo)fosfoniowy (2:1) (THPS)
648 4,5-dichloro-2-oktyloizotiazol- NO 264-843-8 64359-81-5 X X
3(2H)-on (4,5-dichloro-2-oktylo-
2H-izotiazol-3-on (DCOIT))
656 Produkty reakcji paraformalde- AT X X X
hydu i 2-hydroksypropyloaminy
(w stosunku 3:2) (MBO)
667 Alkil (Cy;.18) chlorku dimetylo- 1T 269-919-4 68391-01-5 X X X X
benzyloamonu (ADBAC (Cy,.
18))
671 Alkil (Cy5.16) chlorku dimetylo- IT 270-325-2 68424-85-1 X X X X
benzyloamonu (ADBAC/BKC
(C12.Ci6))
673 Chlorek didecylodimetyloamonu 1T 270-331-5 68424-95-3 X X X
(DDAC (Cs-10))
690 Czwartorzgdowe zwigzki MT 273-545-7 68989-01-5
amoniowe, benzylo-C,,_jg-alkilo-
dimetylowe, sole z 1,1-ditlen-
kiem 1,2-benzizotiazol-3(2H)-
onu (1:1) (ADBAS)
691 N-(hydroksymetylo)glicynian AT 274-357-8 70161-44-3
sodu
692 Aminy, C¢_j¢-alkilodimetylowe, PT 274-687-2 70592-80-2

N-tlenki

6107°€0°0€ — Td — 290141020
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Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
pozycji pelniace
rolg spra-
wozdawcy
693 Bis(peroksymonosiarczano) SI 274-778-7 70693-62-8
bis(siarczan) pentapotasu
(KPMS)
939 Aktywny chlor otrzymywany SK X X
z chlorku sodu w drodze elek-
trolizy
1048 Aktywny chlor uwalniany SK
z kwasu podchlorawego
1049 Aktywny chlor otrzymywany SI
z chlorku sodu i bis(peroksymo-
nosiarczano)bis(siarczanu) penta-
potasu
1050 Aktywny chlor otrzymywany FR X
z wody morskiej (chlorku sodu)
w drodze elektrolizy
1051 Aktywny chlor otrzymywany FR
z sze$ciowodnego chlorku
magnezu i chlorku potasu
w drodze elektrolizy
1052 Aktywny chlor otrzymywany FR
z szeSciowodnego chlorku
magnezu w drodze elektrolizy
1053 Aktywny chlor otrzymywany DK
z chlorku potasu w drodze elek-
trolizy
1054 Aktywny chlor otrzymywany SI X X

z N-chlorosulfaminianu sodu

6107°€0°0€ — Td — 290141020
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Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
pozycji pelniace
rolg spra-
wozdawcy
1055 Aktywny chlor otrzymywany SI
z chlorku sodu, bis(peroksymo-
nosiarczano) bis(siarczanu)
pentapotasu i kwasu sulfamino-
wego
1056 Aktywny chlor otrzymywany SI
z kwasu chlorowodorowego
w drodze elektrolizy
701 Bis[monoperoksyftalano(2- PL 279-013-0 84665-66-7
)-01,001]magnezian(2-) diwo-
doru (MMPP)
1024 Ekstrakt z margosy z tloczonego DE X
na zimno oleju z nasion Azadi-
rachta Indica, ekstrahowany
ditlenkiem wegla w stanie
nadkrytycznym
724 Alkil (C,-Cq4) chlorku dimety- 1T 287-089-1 85409-22-9 X X X X
lobenzyloamonu (ADBAC
(C12-Cra)
725 Alkil (C,-Cq4) dimetylo(etylo- 1T 287-090-7 85409-23-0 X X X X
benzylo)amonu (ADEBAC
(C12-Cs))
731 Wyciag z wrotyczu dalmatyn- ES 289-699-3 89997-63-7 X

skiego (Chrysanthemum cinera-
riaefolium)

6107°€0°0€ — Td — 290141020
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Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
pozycji pelniace
rolg spra-
wozdawcy
1057 Wyciag z otwartych i dojrzatych ES X X
kwiatow wrotyczu dalmatyn-
skiego (Chrysanthemum cinera-
riaefolium/Tanaceum cinerarii-
folium) otrzymywany przy
pomocy rozpuszczalnika weglo-
wodorowego
1058 Wyciag z otwartych i dojrzatych ES X X
kwiatéw wrotyczu dalmatyn-
skiego (Chrysanthemum cinera-
riaefolium/Tanaceum cinerarii-
folium) otrzymywany przy
pomocy ditlenku wegla w stanie
nadkrytycznym
744 Lawenda, Lavandula hybrida, PT 294-470-6 91722-69-9 X
wyciag/olejek lawendowy
779 Produkty reakcji: kwasu gluta- DE 403-950-8 164907-72-6
minowego i N-(C;,-C4-alki-
lo)propylenodiaminy (glukopro-
tamina)
785 Kwas 6-(ftalimido)peroksyheksa- 1T 410-850-8 128275-31-0
nowy (PAP)
791 2-butylo-benzo [d]izotiazol-3-on CZ 420-590-7 4299-07-4 X X
(BBIT)
792 Ditlenek chloru otrzymywany DE
z kompleksu tetrachlorodekat-
lenku (TCDO) poprzez zakwa-
szanie
811 Fosforan srebrowo-sodowo- SE 422-570-3 265647-11-8

wodorowo-cyrkonowy

6107°€0°0€ — Td — 290141020
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Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
pozycji pelniace
rolg spra-
wozdawcy
794 2-(2-hydroksyetylo)piperydyno- DK 423-210-8 119515-38-7 X
1-karboksylan sec-butylu (ikary-
dyna)
797 Chlorek cis-1-(3-chloroallilo)- PL 426-020-3 51229-78-8 X
3,5,7-triaza-1-azonioadamantanu
(cis CTAC)
813 Kwas peroksyoktanowy FR 33734-57-5
1014 Zeolit srebrowy SE Brak danych | Brak danych
152 Produkty reakcji 5,5-dimetylohy- NL Brak danych | Brak danych X
dantoiny, 5-etylo-5-metylohydan-
toiny z bromem i chlorem
(DCDMH)
459 Mieszanina reakcyjna ditlenku SE Brak danych | Brak danych X X
tytanu i chlorku srebra
777 Produkty reakcji 5,5-dimetylohy- NL Brak danych | Brak danych X
dantoiny, 5-etylo-5-metylohydan-
toiny z chlorem (DCEMH)
810 Szkto fosforanowe zawierajace SE Brak danych 308069-39-8
srebro
824 Zeolit zawierajacy srebro i cynk SE Brak danych 130328-20-0
1013 Zeolit srebrowo-miedziowy SE Brak danych 130328-19-7

6107°€0°0€ — Td — 290141020
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Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
pozycji pelniace
rolg spra-
wozdawcy
1017 Srebro osadzone na krzemionce SE Brak danych | Brak danych
(jako nanomaterial w postaci
stabilnego agregatu z czastkami
pierwotnymi w nanoskali)
854 (1R,3R;1R,3S)-2,2-dimetylo-3- DE Srodek 231937-89-6 X
(2-metyloprop-1-enylo)-cyklopro- ochrony
panokarboksylan (RS)-3-allilo-2- ro$lin
metylo-4-oksocyklopent-2-enylu
(mieszanina 4 izomerow 1R
trans, 1R: 1R trans, 1S: 1R cis,
IR: 1R cis, 1S 4:4:1:1) (d-alet-
ryna)
855 (1R,3R)-2,2-dimetylo-3-(2-mety- DE Srodek 260359-57-7 X
loprop-1-enylo)-cyklopropano- ochrony
karboksylan (RS)-3-allilo-2- ro$lin
metylo-4-oksocyklopent-2-enylu
(mieszanina 2 izomerow 1R
trans: 1R/S wyltacznie 1:3)
(esbiotryna)
843 4-bromo-2-(4-chlorofenylo)-1- PT Srodek 122453-73-0 X
etoksymetylo-5-trifluorometylopi- ochrony
rolo-3-karbonitryl (chlorfenapyr) roslin
859 Polimer N-metylmetanaminy HU Polimer 25988-97-0 X

(EINECS 204-697-4 z (chloro-
metylo)-oksiranem (EINECS
203-439-8)/czwartorzgdowy poli-
meryczny chlorek amonu
(polimer PQ)
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Panstwo
czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
pozycji pelniace
rolg spra-
wozdawcy
868 Chlorowodorek poli(heksamety- FR Polimer 32289-58-0 X
lenobiguanidu) o $redniej licz- i 1802181-67-4
bowo masie czasteczkowej (Mn)
wynoszacej 1415 1 $redniej poli-
dyspersyjnosci (PDI) wynoszacej
4,7 (PHMB (1415; 4,7))
869 Poli(oksy-1,2-etanodilo),.alfa.-[2- 1T Polimer 94667-33-1 X
(didecylometyloamino)etylo]-
.omega.-hydroksy-, propanian
(s6l) (bardap 26)
872 Boran N-didecylu-N-dipolieto- EL Polimer 214710-34-6
ksyamonu/Boran didecylopolio-
ksoetyloamonu (polimer betaina)
1059 Oleozywica Capsicum BE Brak danych 8023-77-6 X
Ekstrakty i ich fizycznie mody-
fikowane pochodne. Produkt
moze zawiera¢ kwasy zywiczne
i ich estry, terpeny oraz produkty
utleniania i polimeryzacji tych
terpenéw. (Capsicum frutescens,
Solanaceae)
1060 Wyciag z papryki rocznej BE 283-403-6 84625-29-6 X

Capsicum annuum

Ekstrakty oraz ich fizycznie
zmodyfikowane pochodne, takie
jak tynktury, konkrety, absoluty,
olejki eteryczne, oleozywice,
terpeny, frakcje bezterpenowe,
destylaty, pozostatosci itd.,
otrzymane z Capsicum annuum,
Solanaceae.
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Panstwo
cztonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
pozycji pelniace
rolg spra-
wozdawcy
1061 Masa poreakcyjna: (6E)-N-(4- BE Brak danych | Brak danych X
hydroksy-3-metoksy-2-metylofe-
nylo)-8-metylonon-6-enoamidu
i N-(4-hydroksy-3-metoksy-2-
metylofenylo) -8-metylononanoa-
midu
1062 D-fruktoza AT 200-333-3 57-48-7 X
1063 Miéd AT 8028-66-8 X
1064 Wyciag ze stodu AT 232-310-9 8002-48-0 X
Ekstrakty oraz ich fizycznie
zmodyfikowane pochodne, takie
jak tynktury, konkrety, absoluty,
olejki eteryczne, oleozywice,
terpeny, frakcje bezterpenowe,
destylaty, pozostatosci otrzymane
z Hordeum, Gramineae.
1065 Ocet AT Brak danych 8028-52-2 X
(o zawartos$ci maksymalnie 10 %
kwasu octowego)
1066 Ser AT Brak danych | Brak danych X
1067 Sproszkowane jajo NL Brak danych | Brak danych X
1068 Saccharomyces cerevisiae NL Brak danych 68876-77-7 X
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czlonkow-
Numer Nazwa substancji skie Numer WE Numer CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
pozycji pelniace
rolg spra-
wozdawcy
1069 Zageszczony sok jabtkowy NL Brak danych | Brak danych X
1070 Wyciag ze stodkich pomaranczy CH 232-433-8 8028-48-6 X
Ekstrakty oraz ich fizycznie
zmodyfikowane pochodne, takie
jak tynktury, konkrety, absoluty,
olejki eteryczne, oleozywice,
terpeny, frakcje bezterpenowe,
destylaty, pozostatosci otrzymane
z Citrus sinensis, Rutaceae.
1071 Wyciag z czosnku pospolitego AT 232-371-1 8008-99-9 X

Ekstrakty oraz ich fizycznie
zmodyfikowane pochodne, takie
jak tynktury, konkrety, absoluty,
olejki eteryczne, oleozywice,
terpeny, frakcje bezterpenowe,
destylaty, pozostatosci otrzymane
z Allium sativum, Liliaceae.
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ZALACZNIK 11

Terminy

Grupa produktowa

Terminy przedktadania
sprawozdania z oceny
zgodnie z art. 6 ust. 3 lit. b)

Terminy rozpoczecia
przygotowywania opinii
zgodnie z art. 7 ust. 2 lit. b)

8, 14, 16, 18, 191 21 31.12.2015 31.3.2016
3,415 31.12.2016 31.3.2017
112 31.12.2018 31.3.2019
6113 31.12.2019 31.3.2020
7,91 10 31.12.2020 31.3.2021
11, 12, 15, 17, 20 1 22 31.12.2022 »C1 30.9.2023 «
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