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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/402
z dnia 11 marca 2015 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywno$ci inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w
sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci (1), w szczegdlnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(I)  Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie o$wiadczen zdrowotnych
dotyczacych zywnosci, chyba ze Komisja udzielita zezwolenia na takie o$wiadczenia zgodnie z tym rozporza-
dzeniem i zostaly one wlaczone do wykazu dopuszczonych o§wiadczen.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczen zdrowotnych mogg by¢ skladane przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym do wiasciwego
organu krajowego danego pafistwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”, z prosba o dokonanie
oceny naukowej oraz Komisji i pafistwom czlonkowskim do wiadomosci.

(3)  Urzad wydaje opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowotnego.

(4)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o§wiadczen zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

(5) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwo ICP Ltd zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem wyciagu z Padina pavonica w Dictyolone® na zwigkszenie gestoSci mineralnej kosci
(pytanie nr EFSA-Q-2013-00249) (3. O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce byto sformutowane w
nastepujacy sposob: ,zwigksza gesto$¢ koSci poprzez dziatanie kalcytropowe oraz poprzez fizjologiczng odnowe
biatka kosci, w szczeg6lnosci w przypadku utraty masy kostnej spowodowanej starzeniem u 0séb zdrowych”.

(6) W dniu 10 stycznia 2014 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa w ktdrej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego pomigdzy
spozywaniem ekstraktu z Padina pavonica w Dictyolone® a deklarowanym efektem. W zwigzku z powyzszym,
poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy udzielaé
zezwolenia na jego stosowanie.

(7) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwo Omikron Italia S.rl. zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego zwigzanego z wplywem cytydyny 5'-difosfocholiny (CDP-choliny lub cytykoliny) na utrzymanie
prawidlowego widzenia (pytanie nr EFSA-Q-2013-00757) (°). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
bylo sformulowane w nastgpujacy sposéb: ,,CDP-cholina w postaci roztworu doustnego, bedaca Zrédtem choliny,
przyczynia si¢ do utrzymania prawidlowego funkcjonowania struktur nerwu wzrokowego”.

() Dz.U.L 4047 30.12.2006,s. 9.
() Dziennik EFSA 2014;12(1):3518.
() Dziennik EFSA 2014;12(2):3575.
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(8)  Dnia 21 lutego 2014 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowsy, w ktdrej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem cytydyny 5’-difosfocholiny a deklarowanym efektem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego
stosowanie.

(9) W nastgpstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwo Hassia Mineralquellen GmbH & Co KG zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej
o$wiadczenia zdrowotnego zwiazanego z wplywem produktu Rosbacher drive® na zwigkszenie koncentracji
(pytanie nr EFSA-Q-2013-00444) (). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo m.in.
nastepujgco: ,pomaga utrzymad/wspiera/podtrzymuje koncentracje”.

(10) Dnia 24 lutego 2014 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem produktu Rosbacher drive® a deklarowanym efektem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego
stosowanie.

(11)  Przy ustanawianiu Srodkéw przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu uwzgledniono uwagi wnioskodawcéw
oraz przedstawicieli opinii publicznej zgloszone Komisji na podstawie art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Os$wiadczenn wymienionych w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wiacza si¢ do unijnego wykazu dopusz-
czonych o§wiadczen, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

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 11 marca 2015 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Dziennik EFSA 2014;12(2):3576.
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ZAELACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

Whiosek — odpowiednie przepisy
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006

Sktadnik odzywczy,
substancja, Zywno$¢ lub
kategoria zywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do opinii
EFSA

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo
uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrong zastrzezonych
danych

Wyciag z Padina pavo-
nica w Dictyolone®

Zwigksza gestos¢ koSci poprzez
dzialanie kalcytropowe oraz po-
przez fizjologiczng  odnowe
biatka kosci, w szczegblnodci w
przypadku utraty masy kostnej
spowodowanej ~ starzeniem u
0s6b zdrowych

Q-2013-00249

Artykul 13 ust. 5 — o§wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo
uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrong zastrzezonych
danych

Cytydyna 5’-difosfocho-
lina (CDP-cholina lub
cytykolina)

CDP-cholina w postaci roztworu
doustnego, bedaca zrédlem cho-
liny, przyczynia si¢ do utrzyma-
nia prawidlowego funkcjonowa-
nia struktur nerwu wzrokowego

Q-2013-00757

Artykul 13 ust. 5 — o§wiadczenie
zdrowotne w oparciu o nowo
uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrong zastrzezonych
danych

Rosbacher drive®

Pomaga utrzymad/wspiera/pod-
trzymuje koncentracje

Q-2013-00444
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/403
z dnia 11 marca 2015 r.
zmieniajace zalacznik III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do przesli i johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w
sprawie dodawania do zywno$ci witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (), w
szczegblnosci jego art. 8 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

()
)

—_

—_
-

Zgodnie z art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 panstwo czlonkowskie moze wnioskowad o
wszczecie przez Komisje procedury umieszczenia substancji lub skladnika zawierajacego substancje inna niz
witamina lub sktadnik mineralny w zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 zawierajagcym wykaz
substancji, ktérych stosowanie w zZywnosci podlega zakazowi, ograniczeniu lub kontroli Unii, jezeli z substancja
ta wiaze si¢ potencjalne zagrozenie dla konsumentéw zdefiniowane w art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1925/2006.

Dnia 7 wrzesnia 2009 r. Niemcy przestaly Komisji wniosek dotyczacy mozliwosci szkodliwego wplywu na
zdrowie zwigzanego ze spozyciem johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) i przesli
oraz preparatow z johimby lekarskiej i przesli. We wniosku tym Niemcy wystapily do Komisji o wszczecie
procedury na podstawie art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 w odniesieniu do tych dwdch substancji.

Whiosek Niemiec spelnia niezbedne warunki i wymogi okre$lone w art. 3 i 4 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 307/2012 (3.

Dnia 9 wrzesnia 2011 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (dalej
,Urzad”) o sporzadzenie oceny bezpieczenstwa stosowania w zywnoSci przesli i johimby lekarskiej (Pausinystalia
yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille).

Dnia 3 lipca 2013 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa w sprawie bezpieczenstwa stosowania johimby lekarskiej
(Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) (). W opinii stwierdzono, ze charakterystyka chemiczna i
toksykologiczna kory johimby lekarskiej i preparatéw z niej, stosowanych w zZywnosci i otrzymanych z johimby
lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille), nie jest adekwatna do celéw sformulowania
wnioskéw o bezpieczefistwie tych substangji jako skladnikow zywnosci. Urzad nie mégl wigc wydal opinii w
sprawie poziomu dziennego spozycia kory johimby lekarskiej i preparatéw z niej, ktéry nie stwarza zagroZenia
dla zdrowia ludzi.

Dnia 6 listopada 2013 r. Urzad przyjal opini¢ naukowag w sprawie oceny bezpieczenstwa stosowania przesli w
zywnosci (*). W opinii tej stwierdzono, ze pomimo iz nie udokumentowano wprowadzania w Europie do obrotu
zywnoSci zawierajacej ziele przesli lub preparatéw z tego ziela, bez trudu mozna kupi¢ w internecie suplementy
diety zawierajace ziele prz¢sli lub preparaty z niego. Suplementy te sg zwykle stosowane do odchudzania lub do
poprawy wynikow sportowych. Urzad stwierdzil, Ze nie mozna wykluczy¢, iz konsumenci moga zakupi¢ w
internecie herbat¢ ziotowa z ziela prz¢sli. Ze wzgledu na to, Ze ziele prz¢sli i preparaty z niego sa wprowadzane
do obrotu niemal wylacznie jako suplementy diety, Urzad obliczyt potencjalne poziomy narazenia na ziele
zawarte w suplementach diety. Stwierdzono, ze ziele przgsli i preparaty z niego zawarte w suplementach diety
mogg prowadzi¢ do narazenia na sume¢ alkaloidéw przesli lub na efedryng, ktére miesci si¢ w zakresach dawki
terapeutycznej w produktach leczniczych dla poszczegélnych alkaloidow przesli lub dla efedryny badZ tez moze
poza te zakresy wykraczal.

Dz.U.L 404 z 30.12.2006, s. 26.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 307/2012 z dnia 11 kwietnia 2012 r. ustanawiajace przepisy wykonawcze dotyczace
stosowania art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie dodawania do zywno$ci witamin i
sktadnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (Dz.U. L 102 z 12.4.2012, s. 2).

Panel ds. dodatkéw do zywnosci i sktadnikéw pokarmowych dodawanych do zywnosci (ANS); Scientific Opinion on the evaluation of
the safety in use of Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K.Schum.)Pierre ex Beille) (Opinia naukowa w sprawie oceny bezpieczenstwa
stosowania johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille)). Dziennik EFSA 2013;11(7):3302.

Panel ds. dodatkéw do zywnosci i sktadnikéw pokarmowych dodawanych do zywnosci (ANS); Scientific Opinion on safety evaluation of
Ephedra species for use in food (Opinia naukowa w sprawie oceny bezpieczenistwa stosowania roélin z rodzaju Ephedra w zywno$ci).
Dziennik EFSA 2013;11(11):3467.
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)

(10)

Urzad stwierdzil, Ze wobec braku adekwatnych danych dotyczacych toksycznosci nie moze wydaé opinii w
sprawie poziomu dziennego spozycia ziela przedli i preparatéw z niego, ktéry nie stwarza zagrozenia dla zdrowia
ludzi. Urzad uznal jednak, ze narazenie na sume alkaloidow przesli lub na efedryne w zywnosci, gléwnie w
suplementach diety, moze prowadzi¢ do powaznych negatywnych skutkéw dla ukladu krazenia i dla
oSrodkowego ukladu nerwowego (takich jak nadcisnienie i udar), ktére moga nasila¢ si¢ w polaczeniu z kofeina.
Stosowanie w zZywnosci ziela przesli i preparatow z niego zawierajacych alkaloidy przesli stanowi zatem istotne
zagrozenie dla zdrowia ludzi.

Po publikacji opinii Urzedu w sprawie przesli i johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex
Beille) Komisja nie otrzymala zadnych uwag od zainteresowanych stron.

Ze wzgledu na to, ze istnieje mozliwo$¢ szkodliwego wplywu na zdrowie zwigzanego ze stosowaniem w
zywnoSci johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) i preparatéw z niej, lecz pozostajg
watpliwosci natury naukowej, nalezy poddaé te substancje kontroli Unii, a zatem nalezy umiesci¢ ja w czesci C
zalgcznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006. W zwiazku z tym w okresie kontroli Unii, do czasu
wydania z koncem tego okresu decyzji w sprawie zezwolenia na stosowanie substancji lub w sprawie
umieszczenia jej w czeSci A lub w czesci B zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, nalezy nadal
stosowac przepisy krajowe dotyczace stosowania johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex
Beille) w zywnosci.

Zwazywszy na istotne zagrozenie dla bezpieczefistwa zwigzane ze stosowaniem w Zywnosci ziela przesli i
preparatdw z niego, w szczegdlnosci w odniesieniu do narazenia na alkaloidy przesli obecne w suplementach
diety, a takze zwazywszy, ze nie mozna bylo ustali¢ zadnego poziomu dziennego spozycia ziela przeli i
preparatow z niego, ktory nie stwarza zagrozenia dla zdrowia ludzi, nalezy zakazaé stosowania tej substancji w
zywnosci. Ziele prze¢sli i preparaty z niego nalezy wigc umiesci¢ w czesci A zalgcznika III do rozporzadzenia
(WE) nr 1925/2006.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Paszy,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w czgSci A dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,ziele przgsli i preparaty z niego uzyskane z przgsli”;

2) w czgsci C dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Jkora johimby lekarskiej i preparaty z niej uzyskane z johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre
ex Beille)”.

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 11 marca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 5/404
z dnia 11 marca 2015 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia

okresow zatwierdzenia substancji czynnych: beflubutamid, kaptan, dimetoat, dimetomorf,

etoprofos, fipronil, folpet, formetanat, glufosynat, metiokarb, metrybuzyna, fosmet, pirymifos
metylu i propamokarb

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony rodlin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i
91/414/EWG (), w szczegblnosci jego art. 17 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W czedci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (%) okre$lono substancje
czynne uznane za zatwierdzone rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009.

(2)  Zatwierdzenia substancji czynnych: kaptan, dimetoat, dimetomorf, etoprofos, fipronil, folpet, formetanat,
glufosynat, metiokarb, metrybuzyna, fosmet, pirymifos metylu i propamokarb wygasng dnia 30 wrzesnia 2017 r.,
a zatwierdzenie substancji czynnej beflubutamid wygasnie dnia 30 listopada 2017 r. Przedlozono wnioski majace
na celu odnowienie zatwierdzenia tych substancji czynnych. Ze wzgledu na to, ze do tych substancji czynnych
zastosowanie majg wymogi okre$lone w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 844/2012 (*), konieczne
jest zapewnienie wystarczajacej ilosci czasu na zakonczenie procedury odnowienia zgodnie z tym rozporzg-
dzeniem. W zwigzku z powyzszym zatwierdzenia tych substancji czynnych prawdopodobnie wygasng, zanim
zostanie podjeta decyzja w sprawie ich odnowienia. Nalezy zatem przedluzyé okresy zatwierdzenia tych
substancji.

(3)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(4)  Majac na uwadze cel art. 17 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w odniesieniu do przypadkéw
nieprzedlozenia dodatkowej dokumentacji zgodnej z przepisami rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012 nie pdzniej niz 30 miesi¢ecy przed odnosnag data wygasniecia okre$long w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia Komisja wyznaczy takq samg date wygasniecia jak data obowigzujaca przed niniejszym rozporza-
dzeniem lub najwcze$niejszg nastepng date.

(5)  Majac na uwadze cel art. 17 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w przypadkach przyjecia przez
Komisj¢ rozporzadzenia stanowigcego o nieodnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej wymienionej w
zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia ze wzgledu na niespelnienie kryteriéw zatwierdzenia Komisja
wyznaczy takg samg date wygasniecia jak data obowigzujgca przed niniejszym rozporzadzeniem lub ustali j3 na
dzien wejScia w zycie rozporzadzenia stanowigcego o nieodnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej, w
zaleznosci od tego, ktéra z dat jest pozniejsza.

(6) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z
zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

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

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).

Q) Roz)porzqdzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajgce przepisy niezbedne do
wprowadzenia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).
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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 11 marca 2015 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W czgsci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w wierszu 145 dotyczagcym kaptanu, w kolumnie széstej ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, date 30 wrzesnia
2017 r. zastgpuje si¢ data 31 lipca 2018 r.;

2) w wierszu 146 dotyczacym folpetu, w kolumnie szdstej ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, date 30 wrzesnia 2017 r.
zastepuje si¢ data 31 lipca 2018 r.;

3) w wierszu 147 dotyczacym formetanatu, w kolumnie szdstej ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, date 30 wrzesnia
2017 r. zastepuje si¢ data 31 lipca 2018 r.;

4) w wierszu 148 dotyczacym metiokarbu, w kolumnie széstej ,Data wygasnigcia zatwierdzenia”, date 30 wrzesnia
2017 r. zastepuje si¢ datg 31 lipca 2018 r;

5) w wierszu 149 dotyczacym dimetoatu, w kolumnie szostej ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, date 30 wrzesnia
2017 r. zastepuje si¢ data 31 lipca 2018 r.;

6) w wierszu 150 dotyczacym dimetomorfu, w kolumnie szdstej ,Data wygasnigcia zatwierdzenia”, datg¢ 30 wrzesnia
2017 r. zastepuje si¢ data 31 lipca 2018 r;

7) w wierszu 151 dotyczacym glufosynatu, w kolumnie szdstej ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, date 30 wrzesnia
2017 r. zastepuje si¢ datg 31 lipca 2018 r;

8) w wierszu 152 dotyczacym metrybuzyny, w kolumnie szdstej ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, date 30 wrzesnia
2017 r. zastepuje si¢ datg 31 lipca 2018 r;

9) w wierszu 153 dotyczacym fosmetu, w kolumnie széstej ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, date 30 wrze$nia
2017 r. zastepuje si¢ datg 31 lipca 2018 r;

10) w wierszu 154 dotyczgcym propamokarbu, w kolumnie szdstej ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, date 30 wrze$nia
2017 r. zastepuje si¢ datg 31 lipca 2018 r;

11) w wierszu 155 dotyczacym etoprofosu, w kolumnie széstej ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, date 30 wrze$nia
2017 r. zastepuje si¢ datg 31 lipca 2018 r;

12) w wierszu 156 dotyczacym pirymifosu metylu, w kolumnie széstej ,Data wygasnigcia zatwierdzenia”, date
30 wrzesnia 2017 r. zastgpuje sie datg 31 lipca 2018 r;

13) w wierszu 157 dotyczacym fipronilu, w kolumnie széstej ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, date 30 wrze$nia
2017 r. zastepuje si¢ datg 31 lipca 2018 r;

14) w wierszu 158 dotyczacym beflubutamidu, w kolumnie szdstej ,Data wygasnigcia zatwierdzenia”, datg¢ 30 listopada
2017 r. zastepuje si¢ data 31 lipca 2018 r.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 5/405
z dnia 11 marca 2015 r.

zatwierdzajace alfa-cypermetryne jako substancje czynna do stosowania w produktach
biobéjczych z grupy produktowej 18

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (3 ustanowiono wykaz substancji czynnych, ktére
majg zostaé poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach biobdjczych
lub wlaczenia ich do zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wykaz ten obejmuje alfa-cypermetryne.

(2)  Alfa-cypermetryna zostala oceniona zgodnie z art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do
jej stosowania w produktach biobdjczych z grupy produktowej 18, ,insektycydy, akarycydy i produkty stosowane
do zwalczania innych stawonogéw”, zgodnie z definicja w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Belgia zostala wyznaczona jako wlasciwy organ oceniajacy i w dniu 17 listopada 2011 r. przedlozyla Komisji
sprawozdanie z oceny wraz z zaleceniami zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1451/2007 ().

(4) W dniu 17 czerwca 2014 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydat opini¢ Europejskiej Agencji Chemikaliow,
uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajgcego.

(5)  Na podstawie tej opinii mozna oczekiwaé, ze produkty biobdjcze z grupy produktowej 18 zawierajace alfa-
cypermetryne spelniajg wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%), o
ile spelnione zostang pewne wymogi i warunki zwigzane z ich stosowaniem.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ alfa-cypermetryne do stosowania w produktach biobdjczych z grupy produktowej 18, z
zastrzezeniem przestrzegania okre$lonych wymogéw i warunkow.

(7)  Poniewaz nie poddano ocenie nanomaterialéw, zatwierdzenie nie powinno obejmowac tych materialéw zgodnie
z art. 4 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(8)  Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwié
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 528/2012 (Dz.U.L 2942 10.10.2014, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy okreslonego
w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobéjczych
(Dz.U.L 325211.12.2007,s. 3).

(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U.L 123 2 24.4.1998,s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ alfa-cypermetryne jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych z
grupy produktowej 18, 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 wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 marca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Nazwa Nazwa [UPAC Minimalny stopieri Data zatwier- Data asniecia Grupa
X . S czystoci substancji . Wygasnie produk- Warunki szczegdtowe (2)
Zwyczajowa Numery identyfikacyjne czynnej () dzenia zatwierdzenia towa
Alfa-cyperme- | Nazwa IUPAC: 930 g/kg 1 lipca 30 czerwca 18 W ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na naraze-
2016 1. 2026 1. nie, ryzyko i skuteczno$¢ zwiazane z ktérymkolwiek z zasto-

tryna

Masa reakgji (S)-a-cyjano-3-fenoksy-
benzylo-(1R,3R)-3-(2,2-dichlorowi-
nylo)-2,2-dimetylocyklopropanokar-
boksylanu i (R)-a-cyjano-3-fenoksy-
benzylo-(1S,3S)-3-(2,2-dichlorowi-
nylo)-2,2-dimetylocyklopropanokar-
boksylanu (1:1)

Nr WE: Brak danych
Nr CAS: 67375-30-8

Suma izomerow w
proporgji 1:1

sowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz
nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na
poziomie unijnym.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega naste-
pujacym warunkom:

1)

w przypadku uzytkownikow profesjonalnych nalezy usta-
nowi¢ bezpieczne procedury postepowania i odpowiednie
rodki organizacyjne. W przypadku gdy narazenie nie
moze zostaé ograniczone do dopuszczalnego poziomu
za pomocg innych $rodkéw, produkty stosuje si¢ przy
uzyciu odpowiednich §rodkéw ochrony indywidualnej;

w celu zapobiezenia ryzyku dla wod w przypadku stoso-
wania na powierzchniach poddawanych czestemu czy-
szczeniu na mokro produkty s stosowane wylacznie w
peknigciach badz szczelinach, chyba ze mozna wykazaé
we wniosku o pozwolenie na stosowanie produktu, ze ry-
zyko dla wod mozna ograniczy¢ do dopuszczalnego po-
ziomu.

(1) Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznaczata minimalny stopien czystosci substancji czynnej stosowany do dokonywania oceny zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Substancja czynna w pro-
dukcie wprowadzanym do obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopien czystoci, jesli udowodniono, ze jest on réwnowazny technicznie z oceniong substancja czynna.

() Do celéw wdrozenia wspdlnych zasad zalacznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 tre$¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich sg dostepne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.eu/
environment/chemicals/biocides/index_en.htm.

sroceel

[1d ]

forysfodomy nun Amopdzin yuudzg

11/49 1


http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/index_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/index_en.htm
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 5/406
z dnia 11 marca 2015 r.

zatwierdzajace Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp H14, szczep SA3 A jako substancje
czynng do stosowania w produktach biobéjczych w grupie 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 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 substancji czynnych, ktére
majg zosta poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach biobdjczych
lub wlaczenia ich do zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wykaz ten obejmuje Bacillus thuringiensis
subsp. israelensis serotyp H14.

(2)  Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp H14 zostal oceniony zgodnie z art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 w odniesieniu do stosowania w produktach biobdjczych w grupie produktowej 18 ,Insektycydy,
akarycydy i produkty stosowane do zwalczania innych stawonogéw”, zgodnie z definicja okreslong w zalaczniku
V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Dane przedlozone do celéw oceny pozwalajg na sformutowanie wnioskéw jedynie w odniesieniu do okreslonej
postaci Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp H14, tj. Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp H14,
szczep SA3 A. Ocena nie pozwolila na sformulowanie wnioskéw w odniesieniu do zadnej innej substancji
zgodnej z definicja Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp H14 w wyzej wymienionym wykazie substancji
czynnych zamieszczonym w rozporzadzeniu delegowanym (UE) nr 1062/2014. W zwigzku z tym niniejsze
zatwierdzenie powinno obejmowa¢ jedynie Bacillus thuringiensis subsp. istaelensis serotyp H14, szczep SA3 A.

(4)  Wlochy zostaly wyznaczone jako wlasciwy organ oceniajacy i w dniu 12 czerwca 2009 r. przedlozyly Komisji
sprawozdanie z oceny wraz z zaleceniami zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1451/2007 ().

(5) W dniu 19 czerwca 2014 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opinie Europejskiej Agencji Chemikaliow,
uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajacego.

(6)  Na podstawie tej opinii mozna oczekiwaé, ze produkty biobdjcze stosowane w grupie produktowej 18 i
zawierajace Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp H14, szczep SA3 A spelniaja wymogi ustanowione w
art. 5 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (), o ile spelnione zostang pewne wymogi i warunki
zwigzane z ich stosowaniem.

(7)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp H14, szczep SA3 A do stosowania w
produktach biobdjczych w grupie produktowej 18, z zastrzezeniem przestrzegania pewnych wymogéw i
warunkow.

(8)  Poniewaz oceny nie dotycza nanomaterialéw, zatwierdzenie nie powinno obejmowaé tych materialéw zgodnie z
art. 4 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(') Dz.U.L167227.6.2012,s. 1.

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (WE) 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 2942 10.10.2014, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy okreslonego
w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobéjczych
(Dz.U.L 325211.12.2007,s. 3).

(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U.L 123 2 24.4.1998,s. 1).
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(9)  Nalezy przewidzie¢ rozsagdny termin, ktory powinien uplynaé, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona,
aby umozliwi¢ 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¢ Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp H14, szczep SA3 A jako substancj¢ czynng do stosowania w
produktach biobdjczych w grupie produktowej 18, z zastrzezeniem spelnienia wymogdw i warunkéw okreslonych w
zalgczniku.

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 11 marca 2015 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Data wygas- Grupa

Minimalny stopiefi
nigcia zatwier- | produk- Warunki szczegélowe (?)

Nazwa IUPAC Data zatwier-

Nazwa zwyczajowa Numery identyfikacyjne czystcozsyclil;;b(s]t)ancji dzenia dzenia towa
Bacillus thuringiensis Nie dotyczy Brak istotnych zanie- 1 lipca 30 czerwca 18 W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie,
subsp. israelensis serotyp czyszczen 2016 . 2026 1. ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan
H14, szczep SA3 A objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzgled-

nionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie
unijnym.

W przypadku produktéw biobdjczych udzielanie pozwoler
podlega nastgpujacym warunkom:

1) W przypadku uzytkownikéw profesjonalnych nalezy usta-
nowi¢ bezpieczne procedury postepowania i odpowiednie
srodki organizacyjne. W przypadku gdy narazenie nie
moze zostaé ograniczone do dopuszczalnego poziomu za
pomocg innych $rodkéw, produkty stosuje si¢ przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw ochrony indywidualnej.

2) W przypadku produktéw, ktére moga powodowaé pozo-
stalosci w zywnosci lub paszy, nalezy sprawdzi¢, czy za-
chodzi potrzeba ustalenia nowych lub zmiany obowiazuja-
cych maksymalnych limitéw pozostatosci zgodnie z rozpo-
rzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (}) (WE)
nr 470/2009 lub rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Par-
lamentu Europejskiego i Rady (%) oraz przyja¢ wszelkie sto-
sowne $rodki ograniczajace ryzyko, aby zapewni¢ nieprze-
kraczanie maksymalnych limitéw pozostatosci.

Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czystosci substancji czynnej stosowany do dokonania oceny zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Substancja czynna w produkcie
wprowadzanym do obrotu moze mie¢ taki sam lub inny stopiefi czystosci, jesli udowodniono, ze jest on réwnowazny technicznie z oceniong substancja czynna.

Do celéw wdrozenia wspélnych zasad zalacznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 5282012 tre§¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich sa dostepne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.eu/
environment/chemicals/biocides/index_en.htm.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspélnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji farmakologicznie
czynnych w §rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego 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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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 5/407
z dnia 11 marca 2015 r.

w sprawie zatwierdzenia propan-2-olu jako substancji czynnej do stosowania w produktach
biobéjczych grup produktowych 1, 2 i 4

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 szczegblnosci 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 substancji czynnych, ktdre
majg zostaé poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach biobojczych
lub wlaczenia ich do zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wykaz ten obejmuje propan-2-ol.

(2)  Propan-2-ol zostal oceniony zgodnie z art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do
stosowania w produktach biobdjczych grupy produktowej 1: $rodki dezynfekujace przeznaczone do
utrzymywania higieny ludzi, grupy produktowej 2: $rodki dezynfekcyjne lub glonobdjcze nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat oraz grupy produktowej 4: Srodki dezynfekujace zwigzane z
dziedzing Zywnosci i pasz, jak okre$lono w zalagczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Niemcy zostaly wyznaczone jako wiasciwy organ oceniajacy i w dniu 5 listopada 2012 r. przedlozyly Komisji
sprawozdania z oceny wraz z zaleceniami, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1451/2007 ().

(4) W dniu 18 czerwca 2014 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opinie Europejskiej Agencji Chemikaliw,
uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajgcego.

(5)  Na podstawie tych opinii mozna oczekiwaé, ze produkty biobéjcze stosowane w grupach produktowych 1, 2 i 4
zawierajace propan-2-ol spelniaja wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady (%), o ile spelnione zostang pewne wymogi i warunki zwigzane z ich stosowaniem.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ propan-2-ol do stosowania w produktach biobéjczych grup produktowych 1, 211 4 z
zastrzezeniem spelnienia okreslonych specyfikacji i warunkéw.

(7)  Poniewaz oceny nie obejmujg nanomaterialéw, zatwierdzenia nie powinny obejmowaé tych materialéw zgodnie z
art. 4 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(8) W przypadku zastosowania w produktach grupy produktowej 4 nie poddano ocenie stosowania produktéw
biobdjczych zawierajgcych propan-2-ol jako skladnikéw materialow i wyrobéw przeznaczonych do
bezposredniego lub posredniego kontaktu z zZywnoScia w rozumieniu art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (°). Takie materialy moga wymagad ustanowienia szczegélowych
limitéw migracji do zywnosci, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 lit. ) rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.
Zatwierdzenie nie powinno zatem obejmowa¢ takiego zastosowania, chyba Ze Komisja ustanowila wspomniane
limity lub stwierdzono zgodnie z odnoénym rozporzadzeniem, ze limity takie nie sa konieczne.

() DzU.L167727.6.2012,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).

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy okreslonego
w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobéjczych
(Dz.U.L 3252 11.12.2007, 5. 3).

(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjeczych (Dz.U. L 123 2 24.4.1998, 5. 1).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4).
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(9)  Nalezy przewidzie¢ rozsagdny termin, ktory powinien uplynaé, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona,
aby umozliwi¢ 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¢ propan-2-ol jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych grup
produktowych 1, 2 i 4, 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 11 marca 2015 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalny Grupa
Nazwa Nazwa IUPAC stopief czys- Data zatwier- | Data wygas$niecia P . .
. : S i . : - ‘ produk- Warunki szczegétowe (2)
zwyczajowa | Numery identyfikacyjne | tosci substancji dzenia zatwierdzenia towa
czynnej (')
Propan-2-ol | Nazwa IUPAC: 99 % (wfw) 1 lipca 30 czerwca 1 W ocenie produktu szczegblna uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skutecznosé
2016 r. 2026 r. zwigzane z ktdrymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia,

2-propanol
Nr WE: 200-661-7
Nr CAS: 67-63-0

lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

2 W ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skutecznosé
zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowar objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia,
lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

4 W ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skutecznosé

zwigzane z ktorymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia,
lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

Udzielanie pozwolen w odniesieniu do produktéw biobdjczych podlega nastepujacym
warunkom:

1) w odniesieniu do produktéw, ktére moga powodowaé pozostatosci w zywnosci lub
paszy, nalezy zweryfikowal, czy zachodzi potrzeba ustalenia nowych lub zmiany
obowigzujacych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 () lub roz-
porzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (%) oraz przyjaé
wszelkie stosowne $rodki ograniczajgce ryzyko, aby zapewni¢ nieprzekraczanie naj-
wyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci;

N
~

produktéw biobdjczych zawierajacych propan-2-ol nie nalezy stosowaé jako sklad-
nikéw materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia w rozu-
mieniu art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004, chyba ze Komisja ustano-
wila szczegdlowe limity migracji propan-2-olu do zZywnosci lub stwierdzono zgod-
nie z odno$nym rozporzadzeniem, ze limity takie nie sa konieczne.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznaczata minimalny stopien czystosci substancji czynnej stosowany do dokonywania oceny zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Substancja czynna w pro-
dukcie wprowadzanym do obrotu moze posiadaé taki sam lub inny stopiefi czystosci, jesli udowodniono, Ze jest on réwnowazny technicznie z oceniong substancjg czynna.

() Do celéw wdrozenia wspdlnych zasad zalacznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 tre$¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich sa dostgpne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.eu/
environment/chemicals/biocides/index_en.htm.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wsp6lnotowe procedury okrelania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie
czynnych w §rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajgce 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 pozostatosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia
rodlinnego 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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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 5/408
z dnia 11 marca 2015 r.

w sprawie wykonania art. 80 ust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 dotyczacego wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin oraz w sprawie
ustalenia wykazu substancji kwalifikujacych si¢ do zastgpienia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Substancje czynne okresla si¢ jako substancje kwalifikujgce sie do zastapienia, jezeli spelniajg jedno lub wiecej
kryteriéw okreslonych w zalaczniku II pkt 4 do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(2)  Na podstawie art. 80 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Komisja musi ustali¢ wykaz substancji
wlaczonych do zalgcznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG (), ktére spelniajg kryteria okreslone w zalaczniku 1I
pkt 4 do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, zwany dalej ,wykazem substancji kwalifikujacych sie do
zastgpienia”.

(3)  Aby zapewni¢ spéjno$¢ polityki Unii w odniesieniu do substancji czynnych posiadajacych wiasciwosci
pozwalajace okresli¢ je jako substancje kwalifikujgce si¢ do zastgpienia, a takze by traktowaé te substancje w taki
sam sposob, Komisja powinna réwniez wlaczy¢ do tego wykazu substancje czynne zatwierdzone zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 na podstawie przepiséw przejsciowych ustanowionych w art. 80 ust. 1.

(4)  Na podstawie informacji zawartych w sprawozdaniu z przegladu, wnioskach Europejskiego Urzedu ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci () lub projekcie sprawozdania z oceny wraz z powiazanymi uzupelnieniami i sprawoz-
daniami z wzajemnej weryfikacji, badz w oparciu o klasyfikacje zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (%), mozliwe bylo okreslenie substancji spelniajacych kryteria okreslone w
zalgczniku 11 pkt 4 do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Dokumenty te zawierajg informacje, w stosownych
przypadkach, dotyczace dopuszczalnego dziennego spozycia (ADI), ostrej dawki referencyjnej (AR{D) lub dopusz-
czalnego poziomu narazenia operatora (AOEL), informacje dotyczace wihasciwosci substancji w zakresie ich
trwalosci, zdolnosci do bioakumulagji i toksycznosci (PBT) oraz informacje dotyczace najcigzszych skutkéw, o
ktérych mowa w zalaczniku II pkt 4 tiret trzecie do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, ilosci izomeréw
nieaktywnych, klasyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 jako substancji rakotwérczych
kategorii 1A lub 1B i jako substancji dzialajacych toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B i wlasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego. W oparciu o te informacje substancje wymienione w
zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia zostaly okreSlone jako spelniajace jedno lub wiecej kryteriéw
okreslonych w zalgczniku II pkt 4 do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Wspomniane informacje, w skonsoli-
dowanej formie, mozna znaleZ¢ przy pomocy narzedzia pomocniczego stuzgcego do ustalania wykazu substancji
kwalifikujgcych sie do zastgpienia, ktére jest dostepne na stronie internetowej Komisji (°).

(5)  Dopuszczalne dzienne spozycie (ADI) substancji czynnych 1-metylocyklopropen, amitrol, diklofop, dimetoat,
etoprofos, fenamifos, fipronil, fluometuron, haloksyfop-P, metam, oksamyl, sulkotrion i triazoksyd jest znacznie
nizsze niz ADI wigkszosci zatwierdzonych substancji czynnych w ramach odpowiednich grup substancji/kategorii
zastosowania. Ostra dawka referencyjna (ARfD) substancji czynnych dimoksystrobina, fenamifos, metomyl i
oksamyl jest znacznie nizsza niz ARfD wigkszosci zatwierdzonych substancji czynnych w ramach odpowiednich
grup substancji/kategorii zastosowania. Dopuszczalny poziom narazenia operatora (AOEL) substancji czynnych
amitrol, bromadiolon, difenakum, dikwat, dimetoat, etoprofos, fenamifos, fluchinkonazol, metam, sulkotrion,
triazoksyd i warfaryna jest znacznie nizszy niz AOEL wigkszosci zatwierdzonych substancji czynnych w ramach
odpowiednich grup substancji/kategorii zastosowania. Nalezy zatem wiaczy¢ te substancje czynne do wykazu
substancji kwalifikujacych si¢ do zastapienia.

(') Dz.U.L 309z 24.11.2009,s. 1.

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230 z
19.8.1991,s. 1).

Q) http://www.efsa)t.europa.eu/en/publications/efsajournal.htm.

(*) 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, 5. 1).

() http://ec.europa.euffood/plant/pesticides/index_en.htm.
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(6)  Substancje czynne chinoksyfen, lufenuron i oksyfluorofen spelniajg kryteria pozwalajace uzna¢ je za substancje
trwale i wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji. Substancje czynne amitrol, bifentryna, bromukonazol,
chinoksyfen, chlorotoluron (nie podano wzoru stereochemicznego), cyprodynil, cyprokonazol, difenokonazol,
diflufenikan, dikwat, dimoksystrobina, epoksykonazol, tlenek fenbutacyny, fluchinkonazol, fludioksonil,
flufenacet, fluopikolid, haloksyfop-P, imazamoks, imazosulfuron, izoproturon, izopyrazam, lenacyl, lufenuron,
metkonazol, metrybuzyna, metsulfuron metylowy, zwigzki miedzi (odmiany: wodorotlenek miedzi, tlenochlorek
miedzi, tlenek miedzi, ciecz bordoska i tréjzasadowy siarczan miedzi), myklobutanil, nikosulfuron, oksadiazon,
oksyfluorofen, paklobutrazol, pirymikarb, prochloraz, propikonazol, propoksykarbazon, prosulfuron,
tebufenpirad, tebukonazol, tepraloksydym, trialat, triasulfuron i ziram spelniajg kryteria pozwalajace uznac je za
substancje trwale i toksyczne. Substancje czynne aklonifen, chinoksyfen, difenakum, esfenwalerat, etofenproks,
etoksazol, famoksadon, lambda-cyhalotryna, lufenuron, oksyfluorofen i pendimetalina spelniaja kryteria
pozwalajace uznac je za substancje wykazujace zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczne. Nalezy zatem wlaczy¢ te
substancje czynne do wykazu substancji kwalifikujacych sie do zastapienia.

(7)  Substancje czynne mekoprop i metalaksyl zawieraja znaczng ilo$¢ izomeréw nieaktywnych. Nalezy zatem
wiaczy(¢ te substancje czynne do wykazu substancji kwalifikujacych si¢ do zastapienia.

(8)  Substancje czynne chizalofop-P (odmiana chizalofop-P-tefurylowy), epoksykonazol, flumioksazyna, glufosynat,
karbendazym, linuron, oksadiargil i warfaryna sg lub maja by¢ sklasyfikowane zgodnie z przepisami rozporza-
dzenia (WE) nr 1272/2008 jako substancje dzialajace toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B. Nalezy
zatem wlaczy¢ te substancje czynne do wykazu substancji kwalifikujacych si¢ do zastapienia.

(9)  Poniewaz $rodki dotyczace szczegdlowych kryteriéw naukowych stuzacych ustaleniu wiasciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego, o ktérych to srodkach mowa w zalaczniku II pkt 3.6.5 akapit pierwszy
do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, nie zostaly jeszcze przyjete, konieczne bylo ustalenie zgodnie z akapitem
trzecim wspomnianego punktu, czy dang substancj¢ nalezy uznaé za posiadajaca takie wilasciwosci. Zgodnie z
tym przepisem substancje czynne chlorotoluron (nie podano wzoru stereochemicznego), dimoksystrobina,
epoksykonazol, molinat, profoksydim, tepraloksydym i tiaklopryd nalezy uznal za substancje zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego, ktére moga mie¢ niekorzystny wplyw na ludzi. Nalezy zatem wigczy¢ te
substancje czynne do wykazu substancji kwalifikujacych si¢ do zastgpienia.

(10)  Panstwom czlonkowskim i zainteresowanym stronom nalezy zapewni¢ rozsadnie dlugi termin na dostosowanie
si¢ do przepisOw niniejszego rozporzadzenia.

(11) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Substancje kwalifikujace si¢ do zastapienia

Substancjami czynnymi wiaczonymi do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG, ktére spelniajg kryteria okreslone w
zalgczniku 1 pkt 4 do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, sa substancje okreslone w wykazie znajdujacym sie w
zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Akapit pierwszy stosuje si¢ réwniez do substancji czynnych zatwierdzonych zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1107/2009 na podstawie przepisow przejsciowych ustanowionych w art. 80 ust. 1.
Artykut 2
Srodki przejsciowe

Artykutu 1 i zalacznika nie stosuje si¢ do wnioskéw o zezwolenia na Srodki ochrony roslin ztozonych przed dniem 1
sierpnia 2015 r.
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Artykut 3
Wejicie w Zycie

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 11 marca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

1-metylocyklopropen

aklonifen

amitrol

bifentryna

bromadiolon

bromukonazol

karbendazym

chlorotoluron (nie podano wzoru stereochemicznego)

zwigzki miedzi (odmiany: wodorotlenek miedzi, tlenochlorek miedzi, tlenek miedzi, ciecz bordoska i tréjzasadowy
siarczan miedzi)

cyprokonazol
cyprodynil
diklofop
difenakum
difenokonazol
diflufenikan
dimetoat
dimoksystrobina
dikwat
epoksykonazol
esfenwalerat
etoprofos
etofenproks
etoksazol
famoksadon
fenamifos
tlenek fenbutacyny
fipronil
fludioksonil
flufenacet
flumioksazyna
fluometuron
fluopikolid
fluchinkonazol
glufosynat
haloksyfop-P
imazamoks
imazosulfuron
izoproturon
izopyrazam
lambda-cyhalotryna

lenacyl
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linuron
lufenuron
mekoprop
metalaksyl
metam
metkonazol
metomyl
metrybuzyna
metsulfuron metylowy
molinat
myklobutanil
nikosulfuron
oksadiargil
oksadiazon
oksamyl
oksyfluorofen
paklobutrazol
pendimetalina
pirymikarb
prochloraz
profoksydim
propikonazol
propoksykarbazon
prosulfuron
chinoksyfen
chizalofop-P (odmiana chizalofop-P tefurylowy)
sulkotrion
tebukonazol
tebufenpirad
tepraloksydym
tiaklopryd
trialat
triasulfuron
triazoksyd
warfaryna

ziram
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 5/409
z dnia 11 marca 2015 r.

zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze Rady (UE) nr 9172011 nakladajace ostateczne clo
antydumpingowe i stanowigce o ostatecznym pobraniu tymczasowego cla nalozonego na
przywoéz plytek ceramicznych pochodzacych z Chinskiej Republiki Ludowej

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1225/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie ochrony przed
przywozem produktéw po cenach dumpingowych z krajéw niebedacych czltonkami Wspdlnoty Europejskiej (')
(,;rozporzadzenie podstawowe”), w szczeglnodci jego art. 11 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1. PROCEDURA
1.1. Obowiazujace $rodki

(1) W dniu 15 wrzesnia 2011 r. rozporzadzeniem wykonawczym (UE) nr 9172011 (,rozporzadzenie pierwotne”) (3)
Rada nalozyla clo antydumpingowe na przywoéz plytek ceramicznych pochodzacych z Chinskiej Republiki
Ludowe;j.

(2)  Jednolita stawka celng w wysokosci 26,3 % objeto przywdz produktu objetego postepowaniem wytwarzanego
przez nastepujaca grupe producentéw eksportujacych:

— Dongguan City Wonderful Ceramics Industrial Park Co. Ltd i Guangdong Jiamei Ceramics Co. Ltd (zwanych
dalej ,grupa Wonderful”) i

— Qingyuan Gani Ceramics Co. Ltd i Foshan Gani Ceramics Co. Ltd (zwanych dalej ,grupg Gani”).

(3)  Jak wskazano w motywach 96-98 rozporzadzenia pierwotnego, po ujawnieniu tymczasowych ustaleti Komisje
Europejska (,Komisja”) powiadomiono, ze zwigzek miedzy spétkami zostal zerwany i w zwigzku z tym nalezalo
zastosowad indywidualne stawki celne dla grupy Gani i grupy Wonderful. Przyjecie wniosku na tamtym etapie nie
bylo mozliwe, gdyz nalezalo odpowiednio zbada¢ jego zasadnosé.

1.2. Wniosek o dokonanie czg¢$ciowego przegladu okresowego

(4) W dniu 2 pazdziernika 2012 r. Komisja otrzymala od grupy Gani wniosek o dokonanie czgSciowego przegladu
okresowego.

(5)  Grupa Gani stwierdzila, Ze nie jest juz powigzana z pozostalymi dwoma spétkami (grupg Wonderful), gdyz
powigzania kapitalowe miedzy grupami ustaly w marcu 2011 r. Grupa Gani wystapita w zwigzku z tym z
wnioskiem o dokonanie czeSciowego przegladu okresowego obowigzujacych Srodkéw, gdyz obowiazujaca
jednolita stawka celna nie jest juz zasadna.

1.3. Wszczecie czeSciowego przegladu okresowego

(6)  Po konsultacji z Komitetem Doradczym Komisja ustalita, ze nalezy wszczaé wyzej wspomniany przeglad.

(7) W dniu 31 stycznia 2014 r. Komisja wszczela na podstawie art. 11 ust. 3 rozporzadzenia podstawowego
czesciowy przeglad okresowy Srodkéw obowiazujacych w odniesieniu do przywozu do Unii plytek ceramicznych
pochodzacych z Chinskiej Republiki Ludowej. Komisja opublikowala zawiadomienie o wszczeciu przegladu w
Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej (°).

(8)  Zakres przegladu ograniczono do zbadania struktury wlasnosci grupy Gani oraz, jezeli jest to uzasadnione,
zbadania z urzedu marginesu dumpingu w odniesieniu do grupy Gani.

(9)  Przeglad objal réwniez z urzedu te same kwestie w odniesieniu do grupy Wonderful.

() Dz.U.L 3437 22.12.2009,s. 51.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Rady (UE) nr 917/2011 z dnia 12 wrzesnia 2011 r. nakladajace ostateczne clo antydumpingowe i
stanowigce o ostatecznym pobraniu tymczasowego cla nalozonego na przywoéz plytek ceramicznych pochodzacych z Chiniskiej
Republiki Ludowej (Dz.U.L 238 215.9.2011, 5. 1).

() Dz.U.C28731.1.2014,s. 11.
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1.4. Okres objety dochodzeniem przegladowym

(10) Dochodzenie dotyczace dumpingu obejmowato okres od dnia 1 stycznia 2013 r. do dnia 31 grudnia 2013 r.
(,okres objety dochodzeniem przegladowym”).

1.5. Strony zainteresowane dochodzeniem

(11) Komisja wezwala zaréwno grupe Gani, jak i grupe Wonderful do wspélpracy w ramach dochodzenia oraz do
udzielenia odpowiedzi na kwestionariusze Komisji. Ponadto Komisja dala spétkom mozliwos¢ wystapienia z
wnioskiem o traktowanie na zasadach rynkowych zgodnie z art. 2 ust. 7 rozporzadzenia podstawowego.

(12) W zawiadomieniu o wszczeciu Komisja wstepnie wybrala Stany Zjednoczone Ameryki jako panstwo trzecie o
gospodarce rynkowej (,panstwo analogiczne”) w rozumieniu art. 2 ust. 7 lit. a) rozporzadzenia podstawowego i
wezwala strony do wyrazenia swojej opinii na temat tego wyboru.

(13) Zainteresowane strony mialy mozliwo$¢ przedstawienia uwag na temat wszcz¢cia dochodzenia oraz mozliwosé
wnioskowania o przestuchanie przed Komisja lub rzecznikiem praw stron w postgpowaniach handlowych.

1.6. Odpowiedzi na pytania zawarte w kwestionariuszu i wizyty weryfikacyjne

(14) Komisja otrzymalta odpowiedzi na pytania zawarte w kwestionariuszu od obu grup oraz od dwéch producentéw
z panstwa analogicznego.

(15) Komisja zgromadzita i zweryfikowala wszelkie informacje uznane za niezbgdne do dokonania przegladu. Wizyty
weryfikacyjne na podstawie art. 16 rozporzadzenia podstawowego odbyly si¢ na terenie nastgpujacych przedsie-
biorstw:

— producentéw eksportujacych w panstwie, ktérego dotyczy postepowanie:
— Dongguan City Wonderful Ceramics Industrial Park Co. Ltd,
— Guangdong Jiamei Ceramics Co. Ltd,
— Qingyuan Gani Ceramics Co. Ltd oraz
— Foshan Gani Ceramics Co. Ltd,

— producentéw w panstwie analogicznym, ktorzy zlozyli wniosek o zachowanie poufnosci w zwiazku
zagrozeniem retorsjami handlowymi.

2. PRODUKT OBJETY POSTEPOWANIEM

(16) Produktem objetym przegladem jest produkt okreslony w rozporzadzeniu pierwotnym, a mianowicie szkliwione i
nieszkliwione plyty chodnikowe, kafle lub plytki Scienne; szkliwione i nieszkliwione ceramiczne kostki
mozaikowe i podobne, nawet na podlozu (,produkt objety postgpowaniem”), objete obecnie kodami CN
6907 10 00, 6907 90 20, 6907 90 80, 6908 10 00, 6908 90 11, 6908 90 20, 6908 90 31, 6908 90 51,
6908 90 91, 6908 90 931 6908 90 99.

3. DUMPING
3.1. Traktowanie na zasadach rynkowych

(17) Z wnioskiem o traktowanie na zasadach rynkowych na podstawie art. 2 ust. 7 lit. ¢) rozporzadzenia
podstawowego nie wystapila zadna z grup.

3.2. Pafistwo analogiczne

(18) Jak stwierdzono powyzej, Komisja zaproponowala wybér Stanéw Zjednoczonych Ameryki jako panstwa
analogicznego, podobnie jak w poprzednim dochodzeniu. Komisja kontaktowala si¢ réwniez z przedsigbior-
stwami w innych potencjalnych parnistwach analogicznych, ale zadne inne spéiki nie udzielily odpowiedzi ani nie
wyrazily gotowosci do wspélpracy. Wybér Stanéw Zjednoczonych Ameryki zostal zatem potwierdzony jako
odpowiedni.

3.3. Dochodzenie

(19) W ramach dochodzenia, ktére doprowadzilo do nalozenia obowigzujacych Srodkéw, ustalono, ze grupa Gani i
grupa Wonderful byly ze sobg powiazane, poniewaz jeden z udzialowcéw grupy Wonderful byt w posiadaniu
ponad 5 % udzialéw w spélce nalezacej do grupy Gani. Marginesy dumpingu obliczono odrebnie dla kazdej z
grup. Marginesy szkody dla obu grup byly wyzsze niz marginesy dumpingu.
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(20) Ze wzgledu na ryzyko, ze w wyniku swoich powigzan korporacyjnych spélki z wyzszym indywidualnym
marginesem dumpingu mogg wywozi¢ swoje produkty za posrednictwem spélek z nizszym marginesem
dumpingu, obliczono jeden $redni wazony margines dumpingu dla obu grup i nalozono jednolita stawke celna.

(21) Komisja przeanalizowala, czy w wyniku domniemanej zmiany stosunku pomiedzy przedsi¢biorstwami jednolita
stawka celna nadal jest uzasadniona. Nastgpnie Komisja zbadala konieczno$¢ dokonania przegladu indywi-
dualnych margineséw dumpingu.

(22) W ramach dochodzenia przegladowego wykazano, ze udzialy, o ktérych mowa w motywie 19, sprzedano wlasci-
cielowi grupy Gani i ze grupa Wonderful nie posiada juz udzialéw w grupie Gani. Nic nie wskazywalo, by
miedzy tymi dwiema grupami istnialy jakichkolwiek inne powigzania strukturalne lub korporacyjne. W zwigzku
z tym stwierdzono, ze doszlo do zgloszonej zmiany stosunkéw miedzy dwiema grupami, oraz uznano, ze grupa
Gani i grupa Wonderful nie sg juz powiazane do celéw okre$lenia cla.

(23) Nie ma juz zatem podstaw do stosowania jednolitej stawki celnej i nalezy okresli¢c odrgbne indywidualne stawki
celne dla grupy Gani i grupy Wonderful.

(24)  Co do potrzeby dokonania przegladu indywidualnych margineséw dumpingu obliczonych dla kazdej z grup w
dochodzeniu, ktére doprowadzilo do nalozenia obowiazujacych Srodkéw, Komisja ocenita, czy okolicznosci
zwigzane z obu zainteresowanymi grupami zmienily si¢ znacznie w sposéb, ktéry uzasadniatby przeglad indywi-
dualnych margineséw dumpingu.

(25) W ramach dochodzenia, ktére doprowadzito do nalozenia obowigzujacych Srodkéw, ustalono, co nastepuje:

1) grupy nie dzielg zaktadéw produkcyjnych;
2) grupy nie korzystaja z ustug wspdlnych przedsigbiorstw prowadzacych sprzedaz; oraz
3) grupy nie zlecaja sobie podwykonawstwa.

(26) W dochodzeniu przegladowym potwierdzono, ze pomimo zmiany stosunkéw sytuacja ta nie ulegla zmianie.

(27) W tych okolicznosciach Komisja uznala, ze ustanie powigzan nie zmienito funkcjonowania dwéch grup w
sposob, ktéry ma znaczenie przy obliczaniu margineséw dumpingu. W zwiazku z tym zmiana przedmiotowych
margineséw dumpingu w oparciu o nowe obliczenia nie jest uzasadniona na podstawie art. 11 ust. 3 rozporza-
dzenia podstawowego.

(28) W zwiazku z powyzszym odrgbne marginesy dumpingu obliczone w ramach pierwotnego dochodzenia nalezy
natozy¢ jako indywidualne stawki celne. Przedmiotowe marginesy dumpingu wynosza 13,9 % dla grupy Gani i
32,0 % dla grupy Wonderful.

(29) Zainteresowanym stronom przekazano powyzsze ustalenia i dano mozliwo$¢ przedstawienia uwag.

(30)  Grupa Wonderful najpierw stwierdzila, ze informowala Komisj¢ podczas jej wizyty weryfikacyjnej w Chinskiej
Republice Ludowej, iz niektére dokumenty przedlozone przez grupe Gani wraz z wnioskiem o dokonanie
przegladu sg nieprawdziwe lub wprowadzajace w blad. Wskazala, ze Komisja moze w takiej sytuacji skorzystaé z
art. 18 rozporzadzania podstawowego. Zakwestionowala tez, czy w tym kontekScie przestrzegano przepiséw
art. 11 ust. 3 rozporzadzenia podstawowego.

(31) Komisja zweryfikowala wszelkie istotne i nalezycie udokumentowane dowody zgromadzone podczas
dochodzenia, wskazujace, Ze dwie grupy nie s3 juz ze sobg powigzane, oraz dowody dotyczace funkcjonowania
kazdej z dwdch przedmiotowych grup, zaréwno przed ustaniem powigzaf, jak i po nim. Dowody te
potwierdzaja, ze grupa nieodwolalnie podzielita si¢ na dwie czeci. Fakt ten nie jest przez grupe Wonderful
kwestionowany.

(32) W zwigzku z tym Komisja nie ma podstaw do zastosowania art. 18 rozporzgdzenia podstawowego. Ponadto
fakty te potwierdzaja przestrzeganie przepiséw art. 11 ust. 3 rozporzadzenia podstawowego.

(33) Nastepnie, powolujac si¢ na fakt, ze w ramach dochodzenia zweryfikowano nowe ceny eksportowe i wartosci
normalne kraju analogicznego, grupa Wonderful zakwestionowala, czy przestrzegano ustanowionej w art. 9
ust. 4 rozporzadzenia podstawowego zasady, zgodnie z ktérg ,kwota cla antydumpingowego nie moze
przekraczaé stwierdzonego marginesu dumpingu”.

(34) Jak wyja$niono w motywach 24-27 powyzej, w ramach dochodzenia wykazano, ze funkcjonowanie zadnej z
dwoch przedmiotowych grup nie zmienito si¢ w wyniku ustania powigzan. Jak wyjasniono w zawiadomieniu o
wszczeciu, w takim przypadku ustalanie nowych margineséw dumpingu nie jest konieczne. Artykutu 9 ust. 4
rozporzadzenia podstawowego przestrzegano, gdyz kwota cla antydumpingowego nie przekracza marginesu
dumpingu ustalonego w pierwotnym dochodzeniu. Fakt, iz w ramach niniejszego dochodzenia zweryfikowano
nowe ceny eksportowe i warto$ci normalne kraju analogicznego, nie ma wplywu na ten wniosek.
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(35) Grupa Wonderful zasugerowala wreszcie, ze ,przyznawanie indywidualnych margineséw spétkom, ktére kiedys
byly powiazane, ale zwigzek ten zakoriczono”, jest groZnym precedensem, umozliwiajgcym grupom spélek
manipulowanie $rodkami ochrony handlu.

(36) Komisja nie zgadza si¢ z ta sugestig. Kazdego przegladu dokonuje si¢ osobno w oparciu o fakty ustalone w
ramach dochodzenia, a nie na podstawie spekulacji. Jezeli spétki nie s3 ze sobg powigzane, maja prawo do
swoich wiasnych indywidualnych stawek celnych zgodnie z art. 9 ust. 5 rozporzadzenia podstawowego.

(37)  Unijne stowarzyszenie branzowe Cerame-Unie (CET) stwierdzilo, ze ustanie powiazan kapitalowych nie oznacza,
iz mozna wyeliminowa¢ mozliwo$¢ obejscia $rodkéw poprzez grupe z nizszym clem. CET podkreslito na
przyklad, ze moment podzialu na dwie grupy pokryt si¢ z nalozeniem Srodkéw tymczasowych w ramach
pierwotnej sprawy i ze przed wszczeciem pierwotnej sprawy dwie grupy nie prowadzily rozméw na temat
podziatu. Podczas pierwotnego dochodzenia grupy byly powigzane, CET zglosito zatem, ze grupa Gani i grupa
Wonderful mialy wzajemny dostep do swoich danych.

(38) CET nie przedstawilo jednak zadnych dowodéw potwierdzajacych powyzsze zalozenia. Komisja jest ponadto
zobowigzana do nalozenia indywidualnych stawek celnych na kazda z dwéch grup, gdyz ustalono, ze nie s3 one
juz ze sobg powiazane. Komisja nie moze uznaé dwoch prawnie niezaleznych grup spélek za powigzane do
celow nalozenia jednolitej stawki celnej tylko ze wzgledu na mozliwo$é, ze te dwie grupy moga ze sobg
wspolpracowad.

(39) CET twierdzilo, ze jezeli zgodnie z ujawnionymi informacjami dzialalno$¢ gospodarcza dwoéch grup pozostala
niezmieniona, to ryzyko obejicia $rodkéw pomigdzy dwoma grupami réwniez musialo pozostaé niezmienione.

(40) Komisja nie zgadza si¢ z tym argumentem. W pierwotnym dochodzeniu dwie grupy uznano za jedng wylacznie
ze wzgledu na powigzanie osobg wlasciciela — ktére to powigzanie obecnie nie istnieje.

(41) CET zauwazylo réwniez, ze zaklady produkcyjne dwéch spétek znajdujg sie stosunkowo blisko siebie, wigc
fizyczne obejscie Srodkéw jest stosunkowo mato skomplikowane.

(42) Komisja nie zgadza si¢ réwniez z tym argumentem. Nie ma podstawy prawnej, ktéra umozliwitaby nalozenie na
niepowigzane przedsigbiorstwa jednolitej stawki celnej tylko dlatego, Ze przedsigbiorstwa te znajdujg si¢
stosunkowo blisko siebie i dzigki temu obejscie Srodkéw jest mniej skomplikowane. W Chinskiej Republice
Ludowej bardzo czesto wielu producentéw danego produktu ma siedzibe w tym samym mieScie lub na tym
samym obszarze.

(43) Uwagi otrzymane po ujawnieniu nie doprowadzily zatem do zmiany rozstrzygniecia zawartego w motywie 28
powyzej. W zwigzku z powyzszym odrebne marginesy dumpingu obliczone w ramach pierwotnego dochodzenia
nalezy nalozy¢ jako indywidualne stawki celne. Przedmiotowe marginesy dumpingu wynosza 13,9 % dla grupy
Gani i 32,0 % dla grupy Wonderful.

(44)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 15
ust. 1 rozporzadzenia podstawowego,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W tabeli w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 917/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

— skresla sie wiersz:

o Dodatkowy kod
Przedsiebiorstwo Clo TARIC
,Dongguan City Wonderful Ceramics Industrial Park Co. Ltd; Guangdong Jiamei Ce- | 26,3 % BO11”
ramics Co. Ltd.; Qingyuan Gani Ceramics Co. Ltd.; Foshan Gani Ceramics Co. Ltd.

— dodaje si¢ wiersze w brzmieniu:

L Dodatkowy kod
Przedsiebiorstwo Clo TARIC
,Dongguan City Wonderful Ceramics Industrial Park Co. Ltd,; Guangdong Jiamei | 32,0 % B938

Ceramics Co. Ltd.

Qingyuan Gani Ceramics Co. Ltd.; Foshan Gani Ceramics Co. Ltd. 13,9 % B939”




12.3.2015 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 67/27

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie nastgpnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 marca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 5/410
z dnia 11 marca 2015 r.

ustanawiajgce standardowe wartoSci w przywozie dla ustalania ceny wejécia niektérych owocéw
i warzyw

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustana-
wiajgce wspdlng organizacje rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 92272, (EWG)
nr 234(79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 (1,

uwzgledniajgc rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 543/2011 z dnia 7 czerwca 2011 r. ustanawiajgce
szczegOlowe zasady stosowania rozporzadzenia Rady (WE) nr 1234/2007 w odniesieniu do sektoréw owocow i warzyw
oraz przetworzonych owocéw i warzyw (), w szczeg6lnosci jego art. 136 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 543/2011 przewiduje — zgodnie z wynikami wielostronnych negocjacji
handlowych Rundy Urugwajskiej — kryteria, na ktérych podstawie Komisja ustala standardowe wartosci dla
przywozu z panstw trzecich, w odniesieniu do produktéw i okreséw okreslonych w czesci A zalacznika XVI do
wspomnianego rozporzadzenia.

(2)  Standardowa warto$¢ w przywozie jest obliczana kazdego dnia roboczego, zgodnie z art. 136 ust. 1 rozporza-
dzenia wykonawczego (UE) nr 543/2011, przy uwzglednieniu podlegajagcych zmianom danych dziennych.
Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem wejs¢ w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Standardowe wartoSci celne w przywozie, o ktorych mowa w art. 136 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 543/2011, sa ustalone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 marca 2015 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Jerzy PLEWA

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju Obszaréw
Wiejskich

(') Dz.U.L347220.12.2013,s.671.
() Dz.U.L157215.6.2011,s. 1.
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ZAELACZNIK

Standardowe warto$ci w przywozie dla ustalania ceny wejscia niektérych owocéw i warzyw

(EUR/100 kg)

Kod CN Kod panistw trzecich () Standardowa warto$¢ w przywozie
0702 00 00 EG 65,8
MA 86,2
TR 87,5
77 79,8
0707 00 05 JO 229,9
MA 182,1
TR 183,7
77 198,6
0709 93 10 MA 121,0
TR 191,3
77 156,2
0805 10 20 EG 46,4
IL 72,4
MA 68,8
TN 53,2
TR 63,6
77 60,9
0805 50 10 TR 49,2
77 49,2
0808 10 80 BR 69,0
CA 81,0
CL 100,4
MK 27,7
uUs 197,6
77 95,1
0808 30 90 AR 113,6
CL 105,5
CN 90,9
ZA 95,6
77 101,4

() Nomenklatura krajéw ustalona w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 1106/2012 z dnia 27 listopada 2012 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 471/2009 w sprawie statystyk Wspdlnoty dotyczacych handlu zagranicz-
nego z pafistwami trzecimi, w odniesieniu do aktualizacji nazewnictwa pafistw i terytoriéw (Dz.U. L 328 z 28.11.2012, s. 7).

Kod ,ZZ" odpowiada ,innym pochodzeniom”.
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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/411
z dnia 11 marca 2015 r.

zgodnie z art. 3 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 5282012
dotyczaca kationowych spoiw polimerowych zawierajacych czwartorzedowe zwigzki amoniowe
w farbach i powlokach

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajagc 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 szczegdlnosci jego art. 3 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
)

Zgodnie z art. 3 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w dniu 30 pazdziernika 2013 r. Niderlandy zlozyly
wniosek do Komisji o podjecie decyzji, czy produkty (kationowe spoiwa polimerowe zawierajace czwartorzedowe
zwigzki amoniowe) wprowadzone do obrotu w celu uzycia ich w farbach i powlokach (zwanych dalej ,farbami”) i
nadania tym farbom wlasciwosci umozliwiajacych zabijanie szkodliwych i chorobotwérczych mikroorganizméw
na suchej powierzchni farb, sg produktami biobdjczymi zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 ust. 1 lit. a) tiret
pierwsze tego rozporzadzenia, oraz czy same te farby powinny zosta¢ uznane za produkty biobdjcze.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez przedsigbiorstwo wprowadzajace przedmiotowe produkty do
obrotu (zwane dalej ,przedsigbiorstwem”), produkty te skladaja si¢ z polimeréw zmodyfikowanych w wyniku
reakgji z czwartorzedowymi zwigzkami amoniowymi. Wykorzystywany polimer rézni si¢ w réznych produktach,
w zaleznodci od potrzeb producentéw farby. Same produkty nie majg dzialania przeciwdrobnoustrojowego.
Wspomniane przedsi¢biorstwo sprzedaje te produkty producentom farb, ktérzy nastgpnie mieszajg je z innymi
polimerami wykorzystywanymi do produkcji farb i utwardzaczem, laczac w ten sposéb wszystkie polimery.
Powigzane polimery tworza kationowa powierzchni¢ wysuszonej farby, ktéra ma dzialanie przeciwdrobnou-
strojowe.

Po pierwszej rundzie rozméw z ekspertami z panstw cztonkowskich, w dniu 2 lutego 2014 r. Komisja wystapita
o opini¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliéw zgodnie z art. 75 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w
celu stwierdzenia, czy produkty tego przedsigbiorstwa przyczyniaja si¢ do nadania farbom, w sklad ktérych moga
wej$¢, whasciwosci przeciwbakteryjnych, czy wlasciwosci te sa wynikiem dziatania substancji czynnej, a jezeli tak,
to jaka jest tozsamo$¢ substancji czynne;j.

Opinia Europejskiej Agencji Chemikaliéw zostala wydana w dniu 9 kwietnia 2014 r. przez Komitet
ds. Produktéw Biobdjczych.

Zgodnie z tg opinia, rozwazany sposéb dzialania dotyczy substancji czynnej, poniewaz toczy si¢ w oparciu o
substancj¢ w rozumieniu art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (%), ktéra
dziala na organizmy szkodliwe.

Przedmiotowa substancja czynna powstaje w farbie, w sklad ktérej wchodzi, w wyniku reakcji chemicznej
zachodzacej pomiedzy trzema skladnikami: kationowym spoiwem polimerowym zawierajacym czwartorzedowe
zwigzki amoniowe o réznej dlugosci faficucha i obejmujace grupy funkcyjne, dyspersja polimerowa zawierajaca
te samg grupe¢ funkcyjng co kationowe spoiwo polimerowe oraz polimerowym utwardzaczem, taczacym wyzej
wymienione skladniki polimerowe.

Dz.U.L167227.6.2012,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, 5. 1).
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(7)  Ponadto zgodnie z tg opinia, sposéb dzialania substancji czynnej opiera si¢ na przyciaganiu elektrostatycznym
prowadzacym do zmiany mechanizméw fizjologicznych i biochemicznych (np. transdukeji sygnatu u bakterii) i
do $mierci organizméw docelowych. Sposobu dzialania nie mozna zatem uzna¢ za jedynie fizyczny lub
mechaniczny.

(8)  Zgodnie z art. 3 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 niszczenie, odstraszanie, unieszkodliwianie
organizméw szkodliwych, zapobieganie ich dziataniu lub zwalczanie ich jest dzialaniem biobojczym.

(9)  Kationowe spoiwa polimerowe nie majg pelni¢ funkcji biobdjczej w postaci, w jakiej sa one dostarczane przez
przedsiebiorstwo producentom farb, i w zwigzku z tym nie sg zgodne z definicjg produktu biobdjczego.

(10)  Farby zawierajace te produkty sa mieszaninami, ktére w postaci, w jakiej sa dostarczane przez producentéw farb
ich klientom, generuja substancje czynng i majg na celu dzialanie biobdjcze metodami innymi niz dzialanie
czysto fizyczne lub mechaniczne, a zatem s3 zgodne z definicjg produktu biobdjczego.

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

Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Kationowe spoiwa polimerowe, zawierajgce czwartorzedowe zwigzki amoniowe wprowadzone do obrotu w celu uzycia
ich w farbach i powlokach (zwanych dalej ,farbami”) przez producentéw farb, aby nada¢ tym farbom funkcje biobdjcza,

nie s3 uznawane za produkty biobdjcze.

Farby, w ktérych producenci farb wykorzystali kationowe spoiwa polimerowe zawierajace czwartorzedowe zwigzki
amoniowe aby nada¢ tym farbom funkcje biobdjczg, uznaje si¢ za produkty biobdjcze.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zzycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 11 marca 2015 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/34/UE z dnia 21 listopada
2012 r. w sprawie utworzenia jednolitego europejskiego obszaru kolejowego

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 343 z dnia 14 grudnia 2012 r.)

Strona 62, art. 65 akapit pierwszy:
zamiast: »(...) traca moc od dnia 15 grudnia 2012 r,, (...)",

”

powinno byé: (...) traca moc od dnia 17 czerwca 2015 r.,, (...)".

Sprostowanie do rozporzadzenia Rady (UE) 2015/104 z dnia 19 stycznia 2015 r. ustalajacego

uprawnienia do polowéw na 2015 rok dla niektérych stad ryb i grup stad ryb, stosowane w

wodach Unii oraz — w odniesieniu do statkéw unijnych — w niektérych wodach nienalezacych do

Unii, zmieniajagcego rozporzadzenie (UE) nr 432014 oraz uchylajacego rozporzadzenie (UE)
nr 779/2014

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 22 z dnia 28 stycznia 2015 r.)
Strona 24, art. 48 zdanie széste:

zamiast: ,Przepisy dotyczace uprawnient do polowéw okreslonych w art. 23, 24 oraz 251 (...)",

powinno by¢: ,Przepisy dotyczace uprawnien do potowéw okreslonych w art. 24, 25 oraz 261 (...)".
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Sprostowanie do dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzes$nia

2007 r. zmieniajacej dyrektywe Rady 90/385[EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw

czlonkowskich odnoszjcych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady

93/42[EWG dotyczaca wyrobow medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania
do obrotu produktéw biobéjczych

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 247 z dnia 21 wrzesnia 2007 r.)

Strona 25, art. 1 pkt 2, zastgpienie art. 2 dyrektywy 90/385/EWG:
zamiast: ,2) art. 2 otrzymuje brzmienie:

»Artyku% 2

Pafistwa czlonkowskie podejmujg wszelkie niezbedne kroki w celu zapewnienia, aby wyroby mogly
zostaé wprowadzone do obrotu lub do uzywania tylko woéwczas, gdy, nalezycie dostarczone,
odpowiednio implantowane lub odpowiednio zainstalowane, konserwowane i stosowane zgodnie z ich
przewidzianymi zastosowaniami, spelniaja wymagania okreslone w niniejszej dyrektywie.«;”,

powinno byé: ,2) art. 2 otrzymuje brzmienie:
»Artykut 2

Pafistwa czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne kroki w celu zapewnienia, aby wyroby mogly
zostaé wprowadzone do obrotu lub do uzywania tylko wéwczas, gdy spelniaja wymagania okreslone
w niniejszej dyrektywie, jezeli zostaly nalezycie dostarczone, odpowiednio implantowane lub
odpowiednio zainstalowane, konserwowane i sg stosowane zgodnie z ich przewidzianymi zastoso-
waniami.«;”.
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