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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/ 1720
z dnia 14 wrze$nia 2015 r.

rejestrujgce w rejestrze chronionych nazw pochodzenia i chronionych oznaczefi geograficznych
nazwe [Calavo Metayyrroiov Xakkidikiig (Galano Metaggitsiou Chalkidikis) (ChNP)]

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 z dnia 21 listopada 2012 r. w
sprawie systeméw jakosci produktéw rolnych i srodkéw spozywezych (1), w szczegdlnoscei jego art. 52 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 50 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012 wniosek Grecji o rejestracje nazwy ,Takavo
Metayyrtoiou Xahkidikne (Galano Metaggitsiou Chalkidikis)” zostal opublikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej (%).

(2)  Poniewaz zaden sprzeciw nie zostal zgloszony Komisji zgodnie z art. 51 rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012,
nazwa ,[ahavo Metayyrtotov Xahkidikiig (Galano Metaggitsiou Chalkidikis)” powinna zostaé zarejestrowana,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nazwa ,[ahavo Metayyrtoiov Xahkidikrig (Galano Metaggitsiou Chalkidikis)” (ChNP) zostaje zarejestrowana.

Nazwa, o ktorej mowa w akapicie pierwszym, okresla produkt nalezacy do klasy 1.5. Oleje i tluszcze (masto, margaryna,
oleje itd.) z zalgcznika XI do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 668/2014 (%).

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

() Dz.U.L343714.12.2012,s. 1.

() Dz.U.C143230.4.2015,s.23.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 668/2014 z dnia 13 czerwca 2014 r. ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 w sprawie systeméw jako$ci produktéw rolnych i $rodkéw spozywezych
(Dz.U.L179219.6.2014,s. 36).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 wrze$nia 2015 r.
W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Phil HOGAN
Czlonek Komisji
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1 721
z dnia 22 wrzeénia 2015 r.

dotyczace klasyfikacji niektorych towar6w wedlug Nomenklatury scalonej

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2658/87 z dnia 23 lipca 1987 r. w sprawie nomenklatury taryfowej i
statystycznej oraz w sprawie Wspolnej Taryfy Celnej ('), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W celu zapewnienia jednolitego stosowania Nomenklatury scalonej, stanowigcej zalgcznik do rozporzadzenia
(EWG) nr 2658/87, konieczne jest przyjecie Srodkéw dotyczacych klasyfikacji towaru okreslonego w zalaczniku
do niniejszego rozporzadzenia.

(2)  Rozporzadzeniem (EWG) nr 265887 ustanowiono Ogdlne reguly interpretacji Nomenklatury scalonej. Reguly te
stosuje si¢ takze do kazdej innej nomenklatury, ktéra jest w caloici lub w czesci oparta na Nomenklaturze
scalonej badz ktéra dodaje do niej jakikolwiek dodatkowy podpodziat i ktéra zostata ustanowiona szczegdlnymi
przepisami unijnymi, w celu stosowania $rodkéw taryfowych i innych $rodkéw odnoszacych si¢ do obrotu
towarowego.

(3)  Stosownie do wymienionych wyzej ogdlnych regul towar opisany w kolumnie 1 tabeli zamieszczonej w
zalgczniku nalezy klasyfikowaé do kodu CN wskazanego w kolumnie 2, na mocy uzasadnien okreslonych w
kolumnie 3 tej tabeli.

(4)  Nalezy zagwarantowal, aby wiazaca informacja taryfowa wydana odnosnie do towaru, o ktéorym mowa w
niniejszym rozporzadzeniu, ktéra nie jest zgodna z niniejszym rozporzadzeniem, mogla by¢ nadal przywolywana

przez osobg, ktérej udzielono tej informacji, przez pewien okres, zgodnie z art. 12 ust. 6 rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 2913/92 (3. Okres ten powinien wynosi¢ trzy miesigce.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Komitetu Kodeksu Celnego,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Towar opisany w kolumnie 1 tabeli zamieszczonej w zalaczniku klasyfikuje si¢ w Nomenklaturze scalonej do kodu CN
wskazanego w kolumnie 2 tej tabeli.

Artykut 2

Wiazgca informacja taryfowa, ktéra nie jest zgodna z niniejszym rozporzadzeniem, moze by¢ nadal przywolywana
przez okres trzech miesigcy od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z art. 12 ust. 6 rozporzadzenia
(EWG) nr 2913/92.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

() Dz.U.L25627.9.1987,s.1.
(*) Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2913/92 z dnia 12 paZdziernika 1992 r. ustanawiajace Wspdlnotowy Kodeks Celny (Dz.U. L 302 z
19.10.1992, 5. 1).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 wrze$nia 2015 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Heinz ZOUREK

Dyrektor Generalny ds. Podatkéw i Unii Celnej

ZALACZNIK
Opis towardw K%ﬁz}éﬁg\ga Uzasadnienie
1) 2 3)
Cale malze (Meretrix meretrix, Meretrix lyrata) w mu- | 1605 56 00 | Klasyfikacja wyznaczona jest przez reguly 1 i 6

szli, poddane obrébce cieplnej, nastepnie zamro-
zone, w szczelnie zapakowanych siatkach, przed-
stawiane w 10 kg opakowaniach.

Podczas obrébki cieplnej malze zanurzane sa w
wodzie o temperaturze miedzy 98 °C a 100 °C
przez co najmniej 7 minut. Podczas tego zanurze-
nia temperatura wewngtrz malzy osiaga co naj-
mniej 90 °C przez 90 sekund.

Produkt nie nadaje si¢ do bezposredniego spozycia.

Ogdlnych regul interpretacji Nomenklatury scalo-
nej oraz brzmienie kodéw CN 1605 i
1605 56 00.

Proste sparzanie (blanszowanie), polegajace na lek-
kiej obrébee cieplnej, ktéra nie powoduje gotowa-
nia jako takiego, nie wyklucza klasyfikacji z
dzialu 3 (zob. réwniez Noty wyjasniajace do No-
menklatury scalonej do dzialu 3, Uwagi ogdlne,
pkt 2). Jednakze malzy, ktére zostaly poddane ob-
rébce cieplnej prowadzacej do osiggnigcia wew-
natrz malzy temperatury co najmniej 90 °C przez
90 sekund, nie mozna uzna¢ za malze blanszo-
wane, lecz za malze gotowane.

Produkt nalezy zatem klasyfikowaé do kodu CN
1605 56 00 jako malze przetworzone.

29.9.2015
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1 722
z dnia 22 wrzeénia 2015 r.

dotyczace klasyfikacji niektorych towar6w wedlug Nomenklatury scalonej
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2658/87 z dnia 23 lipca 1987 r. w sprawie nomenklatury taryfowej i
statystycznej oraz w sprawie Wspolnej Taryfy Celnej ('), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W celu zapewnienia jednolitego stosowania Nomenklatury scalonej, stanowigcej zalgcznik do rozporzadzenia
(EWG) nr 2658/87, konieczne jest przyjecie Srodkéw dotyczacych klasyfikacji towaru okreslonego w zalgczniku
do niniejszego rozporzadzenia.

(2)  Rozporzadzeniem (EWG) nr 2658/87 ustanowiono Ogdlne reguly interpretacji Nomenklatury scalonej. Reguly te
stosuje si¢ takze do kazdej innej nomenklatury, ktéra jest w caloici lub w czesci oparta na Nomenklaturze
scalonej badz ktéra dodaje do niej jakikolwiek dodatkowy podpodziat i ktéra zostata ustanowiona szczeg6lnymi
przepisami unijnymi, w celu stosowania $rodkéw taryfowych i innych $rodkéw odnoszacych si¢ do obrotu
towarowego.

(3)  Stosownie do wymienionych wyzej ogdlnych regul towar opisany w kolumnie 1 tabeli zamieszczonej w
zalaczniku nalezy klasyfikowaé do kodu CN wskazanego w kolumnie 2, na mocy uzasadnieni okreslonych w
kolumnie 3 tej tabeli.

(4)  Nalezy zagwarantowal, aby wiazaca informacja taryfowa wydana odnosnie do towaru, o ktérym mowa w
niniejszym rozporzadzeniu, ktéra nie jest zgodna z niniejszym rozporzadzeniem, mogla by¢ nadal przywolywana
przez osobg, ktérej udzielono tej informacji, przez pewien okres, zgodnie z art. 12 ust. 6 rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 2913/92 (3). Okres ten powinien wynosi¢ trzy miesigce.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Komitetu Kodeksu Celnego,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Towar opisany w kolumnie 1 tabeli zamieszczonej w zalgczniku klasyfikuje si¢ w Nomenklaturze scalonej do kodu CN
wskazanego w kolumnie 2 tej tabeli.

Artykut 2

Wigzaca informacja taryfowa, ktéra nie jest zgodna z niniejszym rozporzadzeniem, moze by¢ nadal przywolywana
przez okres trzech miesiecy od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z art. 12 ust. 6 rozporzadzenia
(EWG) nr 2913/92.

() Dz.U.L25627.9.1987,s.1.
(*) Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2913/92 z dnia 12 paZdziernika 1992 r. ustanawiajace Wspdlnotowy Kodeks Celny (Dz.U. L 302 z
19.10.1992, 5. 1).
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Artykut 3

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 22 wrze$nia 2015 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Heinz ZOUREK

Dyrektor Generalny ds. Podatkéw i Unii Celnej

ZALACZNIK

Opis towaréw Klasyfikacja (kod CN) Uzasadnienie
) ) G)
Produkt w postaci kremu pakowany do sprze- 3307 90 00 Klasyfikacja wyznaczona jest przez reguly 1

dazy detalicznej w stoiki z tworzywa sztucz-
nego o zawartosci 227 g.

Produkt sklada si¢ z wody, estrow kwaséw
tluszczowych, dimetykonu, oleju roslinnego,
emulgatora, gliceryny, substancji zapachowych,
konserwantdw, zageszczacza i barwnikéw.

Opakowanie produktu nie kwalifikuje si¢ jako
opakowanie w rodzaju do sprzedazy detalicz-
nej produktéw do pielegnacji skéry, poniewaz
produkt przeznaczony jest gléwnie do masazu
zmystowego oraz stymulacji.

i 6 Og6lnych regul interpretacji Nomenklatury
scalonej, uwage 3 do dzialu 33 oraz brzmie-
nie kodéw CN 3307 1 3307 90 00.

Produktu nie mozna uznaé za preparat do
pielegnacji skory objety kodem CN 3304, po-
niewaz nie jest pakowany w opakowania w
rodzaju stosowanych do sprzedazy detalicznej
produktéw do pielegnacji skory (zob. réwniez
Noty wyjasniajace do Systemu Zharmonizo-
wanego do pozycji 3304, cze$ A, pkt 3).

Produkt nadaje si¢ do stosowania jako inny
preparat kosmetyczny i jest pakowany w opa-
kowania w rodzaju stosowanych do sprzedazy
detalicznej produktéw do takiego stosowania
(zob. uwaga 3 do dzialu 33 oraz Noty wyjas-
niajgce do Systemu Zharmonizowanego do
dzialu 33, Uwagi ogdlne, akapit czwarty,
lit. a)).

Produkt nalezy zatem klasyfikowaé do kodu
CN 3307 90 00 jako pozostale preparaty kos-
metyczne.

29.9.2015
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1 723
z dnia 22 wrzeénia 2015 r.

dotyczace klasyfikacji niektorych towar6w wedlug Nomenklatury scalonej
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2658/87 z dnia 23 lipca 1987 r. w sprawie nomenklatury taryfowej i
statystycznej oraz w sprawie Wspolnej Taryfy Celnej ('), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W celu zapewnienia jednolitego stosowania Nomenklatury scalonej, stanowigcej zalgcznik do rozporzadzenia
(EWG) nr 2658/87, konieczne jest przyjecie Srodkéw dotyczacych klasyfikacji towaru okreslonego w zalgczniku
do niniejszego rozporzadzenia.

(2)  Rozporzadzeniem (EWG) nr 2658/87 ustanowiono Ogdlne reguly interpretacji Nomenklatury scalonej. Reguly te
stosuje si¢ takze do kazdej innej nomenklatury, ktéra jest w caloici lub w czesci oparta na Nomenklaturze
scalonej badz ktéra dodaje do niej jakikolwiek dodatkowy podpodziat i ktéra zostata ustanowiona szczeg6lnymi
przepisami unijnymi, w celu stosowania $rodkéw taryfowych i innych $rodkéw odnoszacych si¢ do obrotu
towarowego.

(3)  Stosownie do wymienionych wyzej ogdlnych regul towar opisany w kolumnie 1 tabeli zamieszczonej w
zalaczniku nalezy klasyfikowaé do kodéw CN wskazanych w kolumnie 2, na mocy uzasadnieni okreslonych w
kolumnie 3 tej tabeli.

(4)  Nalezy zagwarantowal, aby wiazaca informacja taryfowa wydana odnosnie do towaru, o ktéorym mowa w
niniejszym rozporzadzeniu, ktéra nie jest zgodna z niniejszym rozporzadzeniem, mogla by¢ nadal przywolywana
przez osobg, ktérej udzielono tej informacji, przez pewien okres, zgodnie z art. 12 ust. 6 rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 2913/92 (3). Okres ten powinien wynosi¢ trzy miesigce.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Komitetu Kodeksu Celnego,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Towar opisany w kolumnie 1 tabeli zamieszczonej w zalaczniku klasyfikuje si¢ w Nomenklaturze scalonej do kodéw CN
wskazanych w kolumnie 2 tej tabeli.

Artykut 2

Wigzaca informacja taryfowa, ktéra nie jest zgodna z niniejszym rozporzadzeniem, moze by¢ nadal przywolywana
przez okres trzech miesiecy od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z art. 12 ust. 6 rozporzadzenia
(EWG) nr 2913/92.

() Dz.U.L25627.9.1987,s.1.
(*) Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2913/92 z dnia 12 paZdziernika 1992 r. ustanawiajace Wspdlnotowy Kodeks Celny (Dz.U. L 302 z
19.10.1992, 5. 1).
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Artykut 3

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 22 wrze$nia 2015 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Heinz ZOUREK
Dyrektor Generalny ds. Podatkéw i Unii Celnej
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ZALACZNIK
Opis towarow Khi?:iﬁgﬁ)ja Uzasadnienie
1 @ G)

1. Produkt o skladzie stechiometrycz- | 2841 90 85 | Klasyfikacja wyznaczona jest przez reguly 1 i 6 Ogélnych re-
nym obejmujgcym glinian magnezu gul interpretacji Nomenklatury scalonej, uwage 1 do
tlenek glinu magnezu) o krystalicz- dzialu 28 oraz brzmienie kodéw CN 2841, 2841 90 i

g g Y
nej strukturze spinelu, produkt che- 2841 90 85.
micznie zdefiniowany, w postaci o . S
niereoularnvch oranulek. brvlek lub Produkt otrzymuje si¢ w drodze reakcji chemicznej przez sta-
proszgku Iglrodl%kt ma, Za};vartoéc’ pianie surowcOéw w piecu obrotowym. Jest to zwigzek ste-
magnez{J w przeliczeniu na tlenek chiometryczny (chemicznie zdefiniowany), w ktérym liczba
magnezu’ w przyblizeniu 28 % atoméw obecnych pierwiastkéw moze byé wyrazona jako
mas ora’z zawartosC glinu, w prze- stosunek malych liczb calkowitych. Nie jest to surowiec mi-
licze};liu na tlenek glir%u w przybli- neralny ani ruda, zatem nie moze by¢ klasyfikowany do dzia-
zeniu 72 % masy. tow 25 lub 26.
Produkt jest stosowany do wytwa- Produkty w postaci nieregularnych granulek, brylek lub
rzania cegiel i plyt ogniotrwalych proszku stanowig surowiec do produkgji produktéw objetych
stosowanych w przemysle stalo- pozycja 6815. Wyklucza si¢ klasyfikacje do pozycji 6815,
wym poniewaz produkt nie jest ani wyrobem gotowym, ani pél-
’ produktem.
Produkt otrzymuje si¢ w wyniku . . .
reakeji chemicznej migdzy tlenkiem Ze wzgledu na swoj sklad stechiometryczny produkt spelnia
magnezu i tlenkiem glinu przez sta- wymogi uwagi 1 lit. a) do dzialu 28, ktéra stanowi, ze pozy-
pianie w piecu obrotowym ¢je tego dzialu obejmuja jedynie chemicznie zdefiniowane
Wy zwigzki (tj. zwigzki o skladzie stechiometrycznym).
Jako produkt chemicznie zdefiniowany, spinel nalezy klasyfi-
kowaé jako chemikalia nieorganiczne objete dzialem 28 ze
wzgledu na jego sktad chemiczny.
Produkt nalezy zatem klasyfikowa¢ do kodu CN 2841 90 85
jako pozostate sole tlenowych lub nadtlenowych kwaséw me-
talicznych.

. Produkt o skladzie niestechiome- | 3824 90 96 | Klasyfikacja wyznaczona jest przez reguly 1 i 6 Ogélnych re-
trycznym o zawarto$ci magnezu, w gul interpretacji Nomenklatury scalonej oraz brzmienie ko-
przeliczeniu na tlenek magnezu, w déw CN 3824, 3824 90 i 3824 90 96.
przyblizeniu 20-35 % masy oraz o . .. L
zawartosci glinu, w przeliczeniu na Produkt otrzymuje si¢ w wyniku reakcji chemicznej przez
tlenek glinu, w przyblizeniu 58- stapianie surowcéw w piecu obrotowym. Nie jest to surowiec
78 % masy. Produkt posiada krysta- mineralny ani ruda, zatem nie moze by¢ klasyfikowany do
liczng strukture spinelu, w postaci dziatéw 25 lub 26.
nieregularnych granulek, brylek lub Ze wzgledu na swéj sklad niestechiometryczny produkt nie
proszku. spelnia wymogéw uwagi 1 lit. a) do dziatu 28, ktéra stanowi,
Produkt jest stosowany do wytwa- ze pozycje tego dzialu obejmujg jedynie chemicznie zdefinio-
rzania cegiel i plyt ogniotrwalych wane zwigzki (tj. zwigzki o skladzie stechiometrycznym), za-
stosowanych w przemysle stalo- tem jest wykluczony z dziatu 28.
wym. Produkty w postaci nieregularnych granulek, brylek lub
Produkt otrzymuje si¢ w wyniku proszku stanowig surowiec do produkeji produktéw objetych
reakeji chemicznej migdzy tlenkiem pozycja 6815. Nie sg one klasyfikowane do pozycji 6815,
magnezu i tlenkiem glinu przez sta- poniewaz nie s3 ani gotowymi artykulami, ani pélproduk-
pianie w piecu obrotowym. tam.

Produkt nalezy zatem klasyfikowa¢ do kodu CN 3824 90 96
jako pozostale produkty chemiczne i preparaty przemyshu
chemicznego lub przemystéw pokrewnych, gdzie indziej nie-
wymienione ani niewlgczone.

L 252/9
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Opis towaréw Khi?éﬁ?ﬁ)ja Uzasadnienie
1 2 G)
3. Produkt nazywany ,topionym tlen- | 3824 90 96 | Klasyfikacja wyznaczona jest przez reguly 1 i 6 Ogélnych re-

kiem chromu magnezu” w postaci
nieregularnych szarych granulek,
fragmentéw lub proszku o ziarnach
réznej wielkosci, o skladzie nieste-
chiometrycznym obejmujgcym tle-
nek magnezu i tlenek chromu. Pro-
dukt posiada krystaliczng strukture
spinelu i jest stosowany do wytwa-
rzania cegiel i plyt ogniotrwalych
stosowanych w przemysle stalo-
wym.

Produkt otrzymuje si¢ przez stapia-
nie tlenku magnezu i rudy chromu
w piecu tukowym.

gul interpretacji Nomenklatury scalonej oraz brzmienie ko-
déw CN 3824, 3824 90 i 3824 90 96.

Produkt otrzymuje si¢ w wyniku reakcji chemicznej przez
stapianie surowcéw w piecu tukowym. Nie jest to surowiec
mineralny ani ruda, zatem nie moze by¢ klasyfikowany do
dzialéw 25 lub 26.

Ze wzgledu na swoj sklad niestechiometryczny produkt nie
spelnia wymogdéw uwagi 1 lit. a) do dzialu 28, ktéra stanowi,
ze pozycje tego dziatlu obejmujg jedynie chemicznie zdefinio-
wane zwigzki (tj. zwigzki o skladzie stechiometrycznym), za-
tem jest wykluczony z dzialu 28.

Produkty w postaci nieregularnych granulek, brylek lub
proszku stanowia surowiec do produkeji produktéw objetych
pozycja 6815. Nie sg one klasyfikowane do pozycji 6815,
poniewaz nie s3 ani artykulami gotowymi, ani pélproduk-
tami.

Produkt nalezy zatem klasyfikowa¢ do kodu CN 3824 90 96
jako pozostale produkty chemiczne i preparaty przemyshu
chemicznego lub przemystow pokrewnych, gdzie indziej nie-
wymienione ani niewlgczone.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1 724
z dnia 23 wrzes$nia 2015 r.

rejestrujace w rejestrze chronionych nazw pochodzenia i chronionych oznaczefi geograficznych
nazwe [Silter (ChNP)]

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 z dnia 21 listopada 2012 r. w
sprawie systeméw jakosci produktéw rolnych i srodkéw spozywezych (1), w szczegdlnoscei jego art. 52 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 50 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012 wniosek Wloch o rejestracj¢ nazwy ,Silter”
zostal opublikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej (%).

(2)  Poniewaz do Komisji nie wplynelo zadne o$wiadczenie o sprzeciwie zgodnie z art. 51 rozporzadzenia (UE)
nr 1151/2012, nazwa ,Silter” powinna zostaé zarejestrowana,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nazwa ,Silter” (ChNP) zostaje zarejestrowana.

Nazwa, o ktérej mowa w akapicie pierwszym, okresla produkt nalezacy do klasy 1.3. Sery, wymienionej w zalgczniku
XI do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 668/2014 ().

Artyku} 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 23 wrze$nia 2015 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Phil HOGAN

Czhonek Komisji

() Dz.U.L343714.12.2012,s. 1.

() Dz.U.C142229.4.2015,s.29.

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 668/2014 z dnia 13 czerwca 2014 r. ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 w sprawie systeméw jako$ci produktéw rolnych i $rodkéw spozywezych
(Dz.U.L179219.6.2014,s. 36).
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/1 725
z dnia 28 wrzes$nia 2015 r.

zmieniajgce zalacznik do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 ustanawiajacego specyfikacje dla

dodatkéw do zywno$ci wymienionych w zalacznikach II i IIl do rozporzadzenia (WE)

nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do specyfikacji dla arginianu
etylowo-lauroilowego (E 243)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie dodatkéw do zywnosci ('), w szczegdlnosci jego art. 14,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustana-
wiajace jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych i
$rodkéw aromatyzujacych (3, w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 () ustanowiono specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci
wymienionych w zalgcznikach I i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(2)  Specyfikacje te moga zosta¢ uaktualnione zgodnie z jednolitg procedurg, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 rozporzg-
dzenia (WE) nr 13312008, z inicjatywy Komisji albo na podstawie wniosku.

(3) W dniu 17 listopada 2014 r. zlozono wniosek o zmiane specyfikacji dotyczacych dodatku do Zywnosci arginian
etylowo-lauroilowy (E 243). Wniosek ten udostepniono panstwom czlonkowskim zgodnie z art. 4 rozporza-
dzenia (WE) nr 1331/2008.

(4)  Obecna specyfikacja definiuje arginian etylowo-lauroilowy jako syntetyzowany w drodze estryfikacji argininy
etanolem 1 nastgpujacej po niej reakcji estru z chlorkiem lauroilu. Powstaly arginian etylowo-lauroilowy
pozyskuje si¢ w postaci soli chlorowodorkowej, ktorg poddaje sig¢ filtrowaniu i suszeniu.

(5)  Wnioskodawca wykazal, ze obecna definicja jest zbyt szeroka i powinna odzwierciedlaé szczegblowe informacje
dotyczace temperatury i pH, ktdre zostaly zawarte w pierwotnym wniosku i ktére s3 wazne, aby uzyskaé taki
sam profil, jaki zostal poddany ocenie przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci w opinii na temat
bezpieczenstwa stosowania arginianu etylowo-lauroilowego jako substancji konserwujacej ().

(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 231/2012.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

() Dz.U.L 3547 31.12.2008, s. 16.

() Dz.U.L 3547 31.12.2008,s. 1.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienionych
w zalgcznikach 111 Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012,s. 1).

() Dziennik EFSA (2007) 511, 1-27.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 wrze$nia 2015 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 w pozycji dotyczacej E 243 arginianu etylowo-lauroilowego
definicja otrzymuje brzmienie:

,Definicja Arginian etylowo-lauroilowy jest syntetyzowany w drodze estryfikacji argininy etano-
lem i nastgpujacej po niej reakeji estru z chlorkiem lauroilu w $rodowisku wodnym o
kontrolowanej temperaturze miedzy 10 a 15 °C i pH pomiedzy 6,7 a 6,9. Powstaly
arginian etylowo-lauroilowy pozyskuje sie¢ w postaci soli chlorowodorkowej, ktéra
poddaje sig filtrowaniu i suszeniu.”
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1 726
z dnia 28 wrzeénia 2015 r.

zatwierdzajace 2-metylo-2H-izotiazol-3-on jako istniejaca substancje czynng do stosowania w
produktach biobdjczych typu 13

(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 majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (} ustanowiono wykaz istniejacych substancji
czynnych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych lub wlaczenia ich do zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(2)  Wykaz ten obejmuje 2-metylo-2H-izotiazol-3-on

(3)  2-metylo-2H-izotiazol-3-on zostal oceniony zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady () pod katem stosowania w produktach typu 13 (Srodkach ochronnych stuzgcych do ochrony
plynéw stosowanych przy obrébce metali), zgodnie z definicja w zalaczniku V do tej dyrektywy, co odpowiada
grupie produktowej 13, zdefiniowanej w zalagczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(4)  Slowenia zostala wyznaczona jako wlasciwy organ oceniajacy i w dniu 11 kwietnia 2012 r. przedlozyla Komisji
sprawozdanie z oceny wraz z zaleceniami, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1451/2007 (4.

(5)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 2 pazdziernika 2014 r.
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opini¢ Europejskiej Agencji Chemikaliéw, uwzgledniajac wnioski
wla$ciwego organu oceniajgcego.

(6)  Na podstawie tej opinii mozna oczekiwal, ze produkty biobdjcze zawierajace 2-metylo-2H-izotiazol-3-on,
stosowane jako produkty nalezace do grupy produktowej 13, spelniajag wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy
98/8/WE, o ile spelnione zostang okreslone warunki dotyczace ich stosowania.

(7)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ 2-metylo-2H-izotiazol-3-on do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do
grupy produktowej 13, z zastrzezeniem przestrzegania szczegétowych warunkéw okreslonych w zalaczniku.

(8)  Poniewaz 2-metylo-2H-izotiazol-3-on spelnia kryteria pozwalajace sklasyfikowal go jako substancje dzialajaca
uczulajgco na skére podkategorii 1A zgodnie z definicja w zalaczniku 1 do rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (*), wprowadzane do obrotu wyroby poddane dzialaniu 2-metylo-2H-izotiazol-
3-onu lub zawierajgce t¢ substancje powinny by¢ odpowiednio oznakowane.

() 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 biobéjczych, o ktérych mowa w rozporzg-
dzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U.L 294 2 10.10.2014, s. 1).

(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzenia do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U. L 123 2 24.4.1998, 5. 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 biobdjczych
(Dz.U.L325211.12.2007, s. 3).

() 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).
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(9)  Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, 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¢ 2-metylo-2H-izotiazol-3-on jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach
biobdjczych nalezgcych do grupy produktowej 13, z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji 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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 wrze$nia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalny Data wygas- Grupa
Nazwa zwycza- Nazwa [UPAC stopien czys- Data zatwier- o s p . .
; . S e . . niecia zatwier- | produk- Warunki szczegdtowe
jowa Numery identyfikacyjne | tosci substancji dzenia dzenia towa

czynnej ()

2-metylo-2H- | Nazwa IUPAC:
izotiazol-3-on 2-metylo-2H-izotiazol-
3-on

Nr WE: 220-239-6

Nr CAS: 2682-20-4

95 % (w|w)

1 pazdzier-
nika 2016 r.

30 wrzesnia
2026 r.

13

W ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skutecznosé
zwigzane z wszelkimi zastosowaniami objetymi wnioskiem o udzielenie pozwolenia,
lecz nieuwzglednionymi w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastgpujacym warunkom:

1. W przypadku uzytkownikéw profesjonalnych nalezy ustanowi¢ bezpieczne pro-
cedury postepowania i odpowiednie $rodki organizacyjne. Produkty stosuje si¢
przy uzyciu odpowiednich $rodkéw ochrony indywidualnej w przypadku gdy na-
razenie nie moze zostal ograniczone do dopuszczalnego poziomu za pomocy
innych $rodkéw.

2. Ze wzgledu na ryzyko dla uzytkownikéw profesjonalnych wprowadzanie produk-
téw do plynéw uzywanych przy obrébce metali odbywa si¢ pélautomatycznie
lub automatycznie, chyba ze mozna wykazac, ze ryzyko mozna ograniczy¢ do
dopuszczalnego poziomu za pomocg innych $rodkéw.

3. Ze wzgledu na ryzyko dla uzytkownikéw profesjonalnych produktéw na etykie-
tach oraz, jesli zostaly dolaczone, w kartach charakterystyki dopuszczonych pro-
duktéw nalezy zawrzeé informacje, ze produkty stosowane do konserwacji ply-
néw uzywanych przy obrébce metali nalezy stosowal wylacznie w maszynach
potautomatycznych lub automatycznych, chyba ze mozna wykazal, ze ryzyko
mozna ograniczy¢ do dopuszczalnego poziomu za pomoca innych $rodkéow.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu produktéw biobdjczych
podlega nast¢pujacemu warunkowi:

Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu poddanego dziataniu 2-
metylo-2H-izotiazol-3-onu lub zawierajacego te substancje zapewnia, aby etykieta
tego wyrobu zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozpo-
rzadzenia (UE) nr 528/2012.

(") Czystos¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopien czysto$ci substancji czynnej zastosowany do dokonania oceny zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE. Substancja czynna w produkcie
wprowadzanym do obrotu moze mie¢ taki sam lub inny stopien czystosci, jezeli udowodniono, ze jest ona technicznie rownowazna z oceniong substancja czynna.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1 727
z dnia 28 wrzeénia 2015 r.

zatwierdzajace 5-chloro-2-(4-chlorfenoksy) fenol jako istniejaca substancje czynng do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 1, 2 i 4

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), 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 (} ustanowiono wykaz istniejacych substancji
czynnych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje 5-chloro-2-(4-chlorfenoksy) fenol.

(2)  5-chloro-2-(4-chlorfenoksy) fenol zostal oceniony zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady () pod katem stosowania w produktach typu 1 (produkty biobdjcze stosowane do celéw
utrzymywania higieny przez czlowieka), produktach typu 2 (Srodki odkazajace do uzytku prywatnego i
stosowane w sektorze zdrowia publicznego oraz inne produkty biobdjcze) i produktach typu 4 (Srodki
odkazajgce powierzchnie majace kontakt z Zywnoscig i paszami) zgodnie z definicja w zalgczniku V do tej
dyrektywy, co odpowiada odpowiednio grupom produktowym 1, 2 i 4 zdefiniowanym w zalgczniku V do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Austria zostala wyznaczona jako wlaiciwy organ oceniajacy i w dniu 13 lutego 2013 r. przedlozyla Komisji
sprawozdania z oceny wraz z zaleceniami, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1451/2007 (4.

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

(5)  Na podstawie tych opinii mozna oczekiwa¢, ze produkty biobdjcze zawierajace 5-chloro-2-(4-chlorfenoksy) fenol,
stosowane jako produkty nalezace do grup produktowych 1, 2 i 4, spelniajg wymogi ustanowione w art. 5
dyrektywy 98/8/WE, o ile spelnione zostang okreslone warunki dotyczace ich stosowania.

6 Nalezy zatem zatwierdzi¢ 5-chloro-2-(4-chlorfenoksy) fenol do stosowania w produktach biobdjczych gru
y ¥ p jczych grup
produktowych 1, 2 i 4 z zastrzezeniem spelnienia okreslonych specyfikacji i warunkéw.

(7) W opiniach stwierdzono, ze 5-chloro-2-(4-chlorfenoksy) fenol spelnia kryteria pozwalajace na zaklasyfikowanie
go jako substancji wykazujacej bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji (vB) i toksycznej (T) zgodnie z
zalgcznikiem XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (°).

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

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktdrego celem jest
systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobéjczych, o ktérych mowa w rozporza-
dzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U.L 294 2 10.10.2014, s. 1).

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjezych (Dz.U. L 123 2 24.4.1998,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 biobdjczych
(Dz.U.L325211.12.2007, s. 3).

() 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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(8)  Poniewaz w my$l art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 substancje, w przypadku ktérych panstwa
czlonkowskie zakonczyly oceng do dnia 1 wrzesnia 2013 r., powinny by¢ zatwierdzane zgodnie z dyrektywa
98/8/WE, okres waznoSci zatwierdzenia powinien wynosi¢ 10 lat zgodnie z praktyka ustalong na mocy
dyrektywy 98/8/WE.

(9)  Jednakze do celéw art. 23 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 5-chloro-2-(4-chlorfenoksy) fenol spetnia warunki
okreslone w art. 10 ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia, a zatem nalezy go uzna¢ za substancje kwalifikujaca si¢ do
zastgpienia.

(10) W przypadku zastosowania w produktach grupy produktowej 4 nie poddano ocenie stosowania produktoéw
biobdjczych zawierajacych 5-chloro-2-(4-chlorfenoksy) fenol jako skladnikéw materialéw i wyrobéw przezna-
czonych do bezposredniego lub posredniego kontaktu z Zywnoscig w rozumieniu rozporzgdzenia (WE)
nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (!). Takie materialy moga wymagaé ustanowienia szczegélowych
limitéw migracji do zywnosci, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 lit. €) rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.
Zatwierdzenie nie powinno zatem obejmowaé takiego zastosowania, chyba ze Komisja ustanowila wspomniane
limity lub stwierdzono zgodnie z odnoénym rozporzadzeniem, ze limity takie nie sa konieczne.

(11) Poniewaz 5-chloro-2-(4-chlorfenoksy) fenol spelnia kryteria pozwalajace zaklasyfikowaé go jako substancje
wykazujacg bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulagji (vB), wyroby poddane dzialaniu 5-chloro-2-(4-chlorfenoksy)
fenolu lub zawierajace go powinny by¢ odpowiednio oznakowane przy wprowadzaniu do obrotu.

(12) Nalezy przewidzie¢ odpowiedni termin, ktéry powinien uptyna¢, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona,
aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymagan.

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

Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ 5-chloro-2-(4-chlorfenoksy) fenol jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grup produktowych 1, 2 i 4, z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw
okreslonych w zataczniku.

Artyku} 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 28 wrze$nia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zZywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4).



ZALACZNIK
Minimalny Dat $ T
Nazwa zwycza- Nazwa [UPAC stopien czys- Data zatwier- oaa Zv;;ga_ ) o}c,lpk Warunki szczeodlo
jowa Numery identyfikacyjne | tosci substancji dzenia nl?c? atwier- | produk arunki szezegolowe
CZynnej (1) zenia tu
5-chloro-2-(4- | Nazwa IUPAC: 995 glkg 1 grudnia 30 listopada 1 5-chloro-2-(4-chlorfenoksy) fenol uznaje si¢ za substancje kwalifikujaca si¢ do zasta-
chlorfenoksy) 5-chloro-2-(4-chlorfe- 2016 1. 2026 1. pienia zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
fenol (DCPP) noksy) fenol
W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skuteczno$é
Nr WE: 429-290-0 zwigzane z ktorymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwole-
Nr CAS: 3380-30-1 nia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unij-
nym.
Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu substancji podlega naste-
pujacemu warunkowi:
Osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu wyrobu poddanego dziataniu 5-
chloro-2-(4-chlorfenoksy) fenolu lub zawierajacego go dba o to, by etykieta wyrobu
poddanego dzialaniu substancji zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3
akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
2 5-chloro-2-(4-chlorfenoksy) fenol uznaje si¢ za substancje kwalifikujaca si¢ do zasta-

pienia zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

W ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skutecznosé
zwigzane z ktorymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwole-
nia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unij-
nym.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastgpujacym warunkom:

W przypadku uzytkownikéw profesjonalnych nalezy ustanowi¢ bezpieczne proce-
dury postepowania i odpowiednie $rodki organizacyjne. W przypadku gdy narazenie
nie moze zosta¢ ograniczone do dopuszczalnego poziomu za pomocg innych $rod-
kéw, produkty stosuje si¢ przy uzyciu odpowiednich Srodkéw ochrony indywidual-
nej.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu substancji podlega naste-
pujacemu warunkowi:

Osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu wyrobu poddanego dziataniu 5-
chloro-2-(4-chlorfenoksy) fenolu lub zawierajacego go dba o to, by etykieta wyrobu
poddanego dzialaniu substancji zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3
akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
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Minimalny Data wyeas- T
Nazwa zwycza- Nazwa [UPAC stopien czys- Data zatwier- Jata wyga P . .
; ; S it . A nigcia zatwier- | produk- Warunki szczegétowe
jowa Numery identyfikacyjne | tosci substancji dzenia dzenia u
czynnej ()
4 5-chloro-2-(4-chlorfenoksy) fenol uznaje si¢ za substancje kwalifikujaca si¢ do zasta-

pienia zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skuteczno$é
zwigzane z ktorymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwole-
nia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unij-
nym.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastgpujacym warunkom:

1. W przypadku produktéw, ktére mogg powodowaé pozostalosci w zywnosci lub
paszy, nalezy sprawdzié, czy zachodzi potrzeba ustalenia nowych lub zmiany
obowigzujacych maksymalnych limitéw pozostaloci zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 () lub rozporzadzeniem
(WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady () oraz przyjaé wszelkie sto-
sowne Srodki ograniczajace ryzyko, aby zapewni¢ nieprzekraczanie maksymal-
nych limitéw pozostatosci.

2. Produktéw nie nalezy stosowac jako skladnikéw materiatéw i wyrobéw przezna-
czonych do kontaktu z zywnoscia w rozumieniu art. 1 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1935/2004, o ile Komisja nie ustanowita szczegbtowych limitéw migra-
¢ji 5-chloro-2-(4-chlorfenoksy) fenolu do zywnosci lub o ile nie stwierdzono
zgodnie ze wspomnianym rozporzadzeniem, zZe limity takie nie sa konieczne.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu substancji podlega naste-
pujacemu warunkowi:

Osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu wyrobu poddanego dziataniu 5-
chloro-2-(4-chlorfenoksy) fenolu lub zawierajacego go dba o to, by etykieta wyrobu
poddanego dzialaniu substancji zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3
akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspSlnotowe procedury okre$lania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji farmakologicznie
czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajgce dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporza-
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
roélinnego i zwierzgcego 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) 2015/1 728
z dnia 28 wrzeénia 2015 r.

zatwierdzajace IPBC jako istniejaca substancje czynng do stosowania w produktach biobdjczych
typu 13

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 (}) ustanowiono wykaz istniejacych substancji
czynnych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje IPBC.

(2)  IPBC zostal oceniony zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°) pod
katem stosowania w produktach typu 13 (Srodki ochronne stuzgce do ochrony plynéw stosowanych przy
obrébce metali) zgodnie z definicja w zalaczniku V do tej dyrektywy, co odpowiada grupie produktowej 13
zdefiniowanej w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Dania zostala wyznaczona jako wlasciwy organ oceniajacy i w dniu 23 sierpnia 2013 r. przedlozyla Komisji
sprawozdanie z oceny wraz z zaleceniami zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1451/2007 (4.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 w dniu 3 grudnia
2014 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opinie Europejskiej Agencji Chemikaliéw, uwzgledniajac
wnioski wla$ciwego organu oceniajgcego.

(5)  Na podstawie tej opinii mozna oczekiwa¢, ze produkty biobdjcze stosowane w produktach typu 13 i zawierajace
IPBC spelniajg wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE, o ile spelnione sg pewne warunki zwigzane z
ich stosowaniem.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ IPBC do stosowania w produktach biobdjczych typu 13, z zastrzezeniem spelnienia
okreslonych wymogéw i warunkdw.

(7)  Poniewaz IPBC speia kryteria pozwalajace zaklasyfikowal go jako substancje dzialajaca uczulajaco na skére
(kategoria 1), jak okreslono w zalaczniku I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 (), wyroby poddane dzialaniu IPBC lub zawierajace go powinny by¢ odpowiednio oznakowane
przy wprowadzaniu do obrotu.

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

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktow
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 biobéjczych, o ktérych mowa w rozporzg-
dzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U.L 294 2 10.10.2014, s. 1).

(*) 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, 5. 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 biobdjczych
(Dz.U.L325211.12.2007, s. 3).

() 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).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ IPBC jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych typu 13, z zastrze-
zeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw okreslonych w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 wrze$nia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalny

Nazwa Nazwa IUPAC sEoPieﬁ rys Data zatwierdzenia Data wygasniecia yp Warunki szczegdtowe
ZWyczajowa Numery identyfikacyjne toci substancji zatwierdzenia produktu
czynnej ()
IPBC Nazwa IUPAC: 980 glkg 1 grudnia 2016 r. | 30 listopada 2026 r. 13 W ocenie produktu szczeg6lng uwage zwraca si¢ na narazenie, ry-

karbaminian 3-jodo-2-
propynylo butylu

Nr WE: 259-627-5
Nr CAS: 55406-53-6

zyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan obje-
tych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w
ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

Pozwolenia na produkty biobdjcze podlegaja nast¢pujacym warun-
kom:

1. W przypadku uzytkownikéw profesjonalnych nalezy ustanowié
bezpieczne procedury postepowania i odpowiednie Srodki orga-
nizacyjne. Produkty nalezy stosowal przy uzyciu odpowiednich
srodkéw ochrony indywidualnej w przypadku, gdy narazenie nie
moze zostal ograniczone do dopuszczalnego poziomu za po-
mocg innych $rodkow.

2. Majac na wzgledzie ryzyko dla uzytkownikéw profesjonalnych,
wprowadzanie produktéw do plyndéw uzywanych przy obrébce
metali odbywa si¢ pétautomatycznie lub automatycznie, chyba ze
mozna wykaza¢, ze ryzyko moze zosta¢ ograniczone do dopusz-
czalnego poziomu za pomocg innych Srodkow.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu substancji
podlega nastepujacemu warunkowi:

Osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu wyrobu podda-
nego dzialaniu IPBC lub zawierajacego go dba o to, by etykieta wy-
robu poddanego dzialaniu substancji zawierala informacje wymie-
nione w art. 58 wust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

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

S10T6'6¢
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1 729
z dnia 28 wrzeénia 2015 r.

w sprawie zatwierdzenia sorbinianu potasu jako istniejacej substancji czynnej do stosowania w
produktach biobdjczych typu 8

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczeg6lnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuije:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (3 ustanowiono wykaz istniejacych substancji
czynnych, ktére majg zostaé poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje sorbinian potasu.

(2)  Sorbinian potasu zostal oceniony zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady (®) pod katem stosowania w produktach typu 8 (Srodki konserwacji drewna) zdefiniowanych w
zalgczniku V do tej dyrektywy, co odpowiada grupie produktowej 8 zdefiniowanej w zalgczniku V do rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Niemcy zostaly wyznaczone jako wilasciwy organ oceniajgcy i w dniu 10 pazdziernika 2010 r. przedlozyly
Komisji sprawozdanie z oceny wraz z zaleceniami zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 i rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1451/2007 (4.

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

(5)  Na podstawie tej opinii mozna oczekiwa¢, ze produkty biobdjcze stosowane w produktach typu 8 i zawierajgce
sorbinian potasu spelniajg wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE, o ile spelnione s3 pewne warunki
zwigzane z ich stosowaniem.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ sorbinian potasu do stosowania w produktach biobdjczych typu 8, z zastrzezeniem
przestrzegania okreslonych wymogéw i warunkéw.

(7)  Nalezy przewidzie¢ odpowiedni termin, ktéry powinien uplyna¢, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona,
aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spetnienia nowych wymagan.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ sorbinian potasu jako substancj¢ czynng przeznaczona do stosowania w produktach biobdjczych typu 8,
z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw okre$lonych w zalgczniku.

(') 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).

(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjezych (Dz.U. L 123 2 24.4.1998,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).
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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 28 wrze$nia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalny Data wyoas- T
Nazwa zwycza- Nazwa [UPAC stopien czys- Data zatwier- Jara wyga P . .
; . S e . . niecia zatwier- | produk- Warunki szczegdtowe
jowa Numery identyfikacyjne | tosci substancji dzenia dzenia u
czynnej ()
Sorbinian po- | Nazwa IUPAC: 990 g/kg 1 grudnia 30 listopada 8 W ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skutecznosé
2016 1. 2026 r. zwigzane z ktorymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwole-

tasu (2E,4E)-heksa-2,4-die-
nan potasu (1:1)

Nr WE: 246-376-1
Nr CAS: 24634-61-5

nia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unij-
nym.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastgpujacym warunkom:

1. W przypadku uzytkownikéw przemystowych lub profesjonalnych nalezy ustano-
wi¢ bezpieczne procedury postgpowania i odpowiednie Srodki organizacyjne.
Produkty nalezy stosowal przy uzyciu odpowiednich $rodkéw ochrony indywi-
dualnej w przypadku, gdy narazenia nie mozna ograniczy¢ do dopuszczalnego
poziomu za pomocg innych $rodkow.

2. Nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki zmniejszajace ryzyko w celu ochrony
wod podziemnych. W szczeg6lnosci etykiety lub — w odpowiednich przypadkach
— karty charakterystyki produktéw musza zawieral informacje, ze:

a) przemyslowe zastosowanie powinno mieé¢ miejsce na zamknigtym obszarze
lub na nieprzepuszczalnym twardym podlozu z zabezpieczeniem;

b) drewno bezposrednio po impregnacji nalezy przechowywaé pod zadaszeniem
i/lub na nieprzepuszczalnym twardym podlozu w celu zapobiezenia bezpo-
Sredniemu przedostawaniu si¢ substancji do gleby lub wody;

¢) wszelkie pozostalosci po stosowaniu produktu nalezy zbiera¢ celem ponow-
nego wykorzystania lub usuniecia.

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

97/TsT 1
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1 730
z dnia 28 wrzeénia 2015 r.

w sprawie zatwierdzenia nadtlenku wodoru jako istniejacej substancji czynnej do stosowania w
produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 1,2,3,4,5i6

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

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (} ustanowiono wykaz istniejacych substancji
czynnych, ktére majg zostaé poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje nadtlenek wodoru.

(2)  Nadtlenek wodoru zostal oceniony zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady (*) pod katem stosowania w produktach typu 1 (produktach biobdjczych przeznaczonych do utrzymywania
higieny przez czlowieka), produktach typu 2 (Srodkach odkazajacych do uzytku prywatnego i stosowanych w
sektorze zdrowia publicznego oraz innych produktach biobdjczych), produktach typu 3 (produktach biobdjczych
przeznaczonych do utrzymywania higieny weterynaryjnej), produktach typu 4 (Srodkach odkazajacych
powierzchnie majace kontakt z Zywnoscig i paszami), produktach typu 5 (Srodkach odkazajacych wode pitng) i
produktach typu 6 (puszkowanych $rodkach konserwujacych), zdefiniowanych w zalaczniku V do tej dyrektywy,
co odpowiada stosownym grupom produktowym 1, 2, 3, 4, 5 i 6, zdefiniowanym w zalaczniku V do rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Finlandia zostala wyznaczona jako wlasciwy organ oceniajacy i w dniu 2 sierpnia 2013 r. przedlozyta Komisji
sprawozdania z oceny wraz z zaleceniami, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1451/2007 (¥).

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 2 lutego 2015 r. Komitet
ds. Produktéw Biobojczych wydal opinie Europejskiej Agencji Chemikaliéw, uwzgledniajac wnioski wlasciwego
organu oceniajgcego.

(5)  Wedlug tych opinii mozna oczekiwaé, ze produkty biobdjcze zawierajace nadtlenek wodoru stosowane jako
produkty nalezace do grup produktowych 1, 2, 3, 4, 5 i 6 spelniaja wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy
98/8/WE, o ile spelnione zostang okreslone warunki dotyczace ich stosowania.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ nadtlenek wodoru do stosowania w produktach biobéjczych grup produktowych 1, 2,
3, 4, 51 6 z zastrzezeniem przestrzegania okreslonych specyfikacji i warunkéw.

(7) W przypadku zastosowania w produktach grupy produktowej 4 nie poddano ocenie stosowania produktoéw
biobdjczych zawierajacych nadtlenek wodoru jako skladnikéw materialéw i wyrobéw przeznaczonych do
bezpo$redniego lub posredniego kontaktu z zZywnoScia w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (°). Takie materialy moga wymaga¢ ustanowienia szczegétowych limitéw
migracji do zywnosci, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004. Zatwierdzenie
nie powinno zatem obejmowaé takiego zastosowania, chyba Ze Komisja ustanowila wspomniane limity lub
stwierdzono zgodnie z odno$nym rozporzadzeniem, ze limity takie nie s 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).

() 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).

(*) 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).

() 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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(8)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 98/2013 (') w sprawie wprowadzania do obrotu i
uzywania prekursoréw materialéw wybuchowych stosuje si¢ do nadtlenku wodoru.

(9)  Nalezy przewidzie¢ odpowiednia ilo$¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwic
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¢ nadtlenek wodoru jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych
nalezacych do grup produktowych 1, 2, 3, 4, 51 6 z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji 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 28 wrzesnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 98/2013 z dnia 15 stycznia 2013 r. w sprawie wprowadzania do obrotu i
uzywania prekursoréw materiatéw wybuchowych (Dz.U.L 392 9.2.2013,s. 1).



ZALACZNIK

Nazwa zwycza-
jowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny stopiefi czysto$ci substancji
czynnej (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Typ
produktu

Warunki szczegdtowe

Nadtlenek wo-
doru

Nazwa IUPAC:
Nadtlenek wodoru
Nr WE: 231-765-0
Nr CAS: 7722-84-1

Substancja czynna jest wytwarzana w
postaci roztworu wodnego zawieraja-
cego 350 — < 700 g/kg (masowo 35
— < 70 %) nadtlenku wodoru.

Teoretyczna (obliczona) specyfikacja
suchej masy: minimalna czystos§¢
nadtlenku wodoru wynosi 995 g/kg
(99,5 % masowo).

1 lutego 2017 r.

31 stycznia
2027 r.

1

W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérym-
kolwiek z zastosowanl objetych wnioskiem o udziele-
nie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ry-
zyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

Zezwolen na produkty biobdjcze udziela si¢ pod na-
stepujacymi warunkami:

1. Zezwoleri na produkty biobdjcze udziela sig, nie
naruszajac rozporzadzenia (UE) nr 98/2013 w
sprawie wprowadzania do obrotu i uzywania pre-
kursoréw materialéw wybuchowych.

2. W przypadku uzytkownikéw zawodowych nalezy
ustanowi¢ bezpieczne procedury postgpowania i
odpowiednie $rodki organizacyjne dotyczace po-
stepowania z produktami skoncentrowanymi.

W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérym-
kolwiek z zastosowann objetych wnioskiem o udziele-
nie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ry-
zyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

Zezwolen na produkty biobdjcze udziela si¢ pod na-
stepujacymi warunkami:

1. Zezwoleri na produkty biobdjcze udziela sig, nie
naruszajac rozporzadzenia (UE) nr 98/2013 w
sprawie wprowadzania do obrotu i uzywania pre-
kursoréw materialéw wybuchowych.

2. W przypadku uzytkownikéw zawodowych nalezy
ustanowi¢ bezpieczne procedury postepowania i
odpowiednie $rodki organizacyjne. Produkty na-
lezy stosowaé przy uzyciu odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualnej, jezeli narazenia nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczalnego poziomu za po-
moca innych $rodkow.

S10T6'6¢
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Nazwa zwycza-
jowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny stopiefi czysto$ci substancji
czynnej (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Typ
produktu

Warunki szczegétowe

3

W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérym-
kolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udziele-
nie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ry-
zyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

Zezwolen na produkty biobdjcze udziela si¢ pod na-
stepujacymi warunkami:

1. Zezwolen na produkty biobdjcze udziela sig, nie
naruszajagc rozporzadzenia (UE) nr 98/2013 w
sprawie wprowadzania do obrotu i uzywania pre-
kursoréw materialéw wybuchowych.

2. W przypadku uzytkownikéw zawodowych nalezy
ustanowi¢ bezpieczne procedury postgpowania i
odpowiednie $rodki organizacyjne. Produkty na-
lezy stosowaé przy uzyciu odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualnej, jezeli narazenia nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczalnego poziomu za po-
mocg innych Srodkéw.

W ocenie produktu szczegélng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérym-
kolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udziele-
nie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ry-
zyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

Zezwolen na produkty biobdjcze udziela si¢ pod na-
stepujacymi warunkami:

1. Zezwolen na produkty biobdjcze udziela sig, nie
naruszajac rozporzadzenia (UE) nr 98/2013 w
sprawie wprowadzania do obrotu i uzywania pre-
kursoréw materialéw wybuchowych.

2. W przypadku uzytkownikéw zawodowych nalezy
ustanowi¢ bezpieczne procedury postgpowania i
odpowiednie $rodki organizacyjne. Produkty na-
lezy stosowa¢é przy uzyciu odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualnej, jezeli narazenia nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczalnego poziomu za po-
mocg innych Srodkéw.
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Nazwa zwycza-
jowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny stopiefi czysto$ci substancji
czynnej (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Typ
produktu

Warunki szczegétowe

3. Produktéw nie nalezy stosowal jako skladnikow
materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kon-
taktu z zywnos$cig w rozumieniu art. 1 ust. 1 roz-
porzadzenia (WE) nr 1935/2004, o ile Komisja nie
ustanowita szczegélowych limitéw migracji nad-
tlenku wodoru do zywnosci lub o ile nie stwier-
dzono zgodnie ze wspomnianym rozporzadze-
niem, ze limity takie nie sg konieczne.

W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérym-
kolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udziele-
nie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ry-
zyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

Zezwolen na produkty biobdjcze udziela si¢ pod na-
stepujacymi warunkami:

1. Zezwolen na produkty biobdjcze udziela sig, nie
naruszajgc rozporzadzenia (UE) nr 98/2013 w
sprawie wprowadzania do obrotu i uzywania pre-
kursoréw materialéw wybuchowych.

2. W przypadku uzytkownikéw zawodowych nalezy
ustanowi¢ bezpieczne procedury postgpowania i
odpowiednie $rodki organizacyjne. Produkty na-
lezy stosowaé przy uzyciu odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualnej, jezeli narazenia nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczalnego poziomu za po-
mocg innych Srodkow.

W ocenie produktu szczegélng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérym-
kolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udziele-
nie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ry-
zyka substancji czynnej na poziomie unijnym.
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Nazwa zwycza- Nazwa [UPAC Minimalny stopiefi czysto$ci substancji
jowa Numery identyfikacyjne czynnej ()

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Typ
produktu

Warunki szczegétowe

Zezwolen na produkty biobdjcze udziela si¢ pod na-
stepujacymi warunkami:

1. Zezwoleni na produkty biobdjcze udziela sig, nie
naruszajac rozporzadzenia (UE) nr 98/2013 w
sprawie wprowadzania do obrotu i uzywania pre-
kursoréw materialéw wybuchowych.

2. W przypadku uzytkownikéw zawodowych nalezy
ustanowi¢ bezpieczne procedury postgpowania i
odpowiednie $rodki organizacyjne. Produkty na-
lezy stosowaé przy uzyciu odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualnej, jezeli narazenia nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczalnego poziomu za po-
mocg innych $rodkéw.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiei czysto$ci substancji czynnej stosowany do dokonywania oceny zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE. Substancja czynna w produkcie
wprowadzanym do obrotu moze posiadac taki sam lub inny stopien czystosci, jesli udowodniono, ze jest on rownowazny technicznie z oceniong substancja czynna.
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29.9.2015 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 252/33

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1 731
z dnia 28 wrzeénia 2015 r.

zatwierdzajace medetomidyne jako substancje czynng do stosowania w produktach biobéjczych
typu 21

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych ('), w szczegélnosci jego art. 90 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 27 kwietnia 2009 r. Zjednoczone Krélestwo otrzymalo, zgodnie z art. 11 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (), wniosek w sprawie wlaczenia substancji czynnej medetomidyna do jej
zalgcznika I w celu stosowania w produktach typu 21 ,produkty przeciwporostowe” zgodnie z definicja w
zalgczniku V do tej dyrektywy, co odpowiada grupie produktowej 21, zdefiniowanej w zalaczniku V do rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012.

(2) W dniu 14 maja 2000 r. medetomidyna nie znajdowala si¢ w obrocie jako substancja czynna w produktach
biobdjczych.

(3)  Dnia 12 marca 2014 r. Zjednoczone Krélestwo przedlozylo Europejskiej Agencji Chemikaliéw sprawozdanie z
oceny oraz zalecenia, zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(4) W dniu 3 lutego 2015 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opini¢ Europejskiej Agencji Chemikaliow,
uwzgledniajgc wnioski wlasciwego organu oceniajgcego.

(5)  Zgodnie z ta opinia mozna oczekiwal, ze produkty biobdjcze zawierajace medetomidyne, stosowane jako
produkty nalezace do grupy produktowej 21, spelniaja wymogi ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b) rozporza-
dzenia 528/2012/WE, o ile spelnione zostang okreslone warunki dotyczace ich stosowania.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ medetomidyne do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy
produktowej 21, z zastrzezeniem przestrzegania okre$lonych wymogdéw i warunkdw.

(7)  Ze wspomnianej opinii wynika, ze wlasciwo$ci medetomidyny sprawiaja, ze jest ona bardzo trwala (vP) i
toksyczna (T) zgodnie z kryteriami okre$lonymi w zalgczniku XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady (*). W opinii stwierdza si¢ ponadto, ze przedmiotowa substancja czynna zawiera
znaczng ilo§¢ izomeréw nieaktywnych lub zanieczyszczen.

(8)  Medetomidyna spelnia warunki okreslone w art. 10 ust. 1 lit. d) i f) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, a zatem
nalezy ja uznac za substancje kwalifikujacg si¢ do zastapienia.

(9)  Na podstawie art. 10 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zatwierdzenie substancji czynnej, ktéra uznana jest
za substancje kwalifikujacg si¢ do zastapienia, powinno obowigzywac przez okres nieprzekraczajacy 7 lat.

(10) Jako ze medetomidyna spelnia kryteria pozwalajagce uzna¢ ja za substancje bardzo trwala (vP) zgodnie z
zalgcznikiem XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, wprowadzane do obrotu wyroby poddane dziataniu
medetomidyny lub jg zawierajace powinny zostaé odpowiednio oznakowane.

() DzU.L167727.6.2012,s. 1.

(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktow
biobdjczych (Dz.U.L 123 2 24.4.1998,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) i 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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(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktow
Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ medetomidyne jako substancje czynng przeznaczona do stosowania w produktach biobdjczych
nalezacych do grupy produktowej 21, z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw okreslonych w
zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzgdzenie 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 28 wrzesnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalny stopien Data Data wygas- Typ
Nazw_a;);\i:ycza— Numle\lazméyff’igc e czystoci substancji zatwier- nigcia produk- Warunki szczeg6towe
J Yy yHRACy) czynnej (') dzenia zatwierdzenia tu
Medetomidyna | Nazwa [UPAC: 99,5 % w/w. 1 stycznia | 31 grudnia 21 Medetomidyne uznaje si¢ za substancje kwalifikujacg si¢ do zastapienia zgodnie z
(RS)-4-[1-(2,3-dimety- | Medetomidyna wy- 2016 1. 2022 r. art. 10 ust. 1 lit. d) i f) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

lofenylo)etylo]-1H-imi-

dazol
Nr WE: Brak danych
Nr CAS: 86347-14-0

twarzana jest w po-
staci racemicznej
mieszaniny enancjo-
meréw R i S: dek-
smedetomidyny i le-
womedetomidyny.

W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skutecz-
no$¢ zwigzane z wszelkimi zastosowaniami objetymi wnioskiem o udzielenie po-
zwolenia, lecz nieuwzglednionymi w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie
unijnym.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastepujacym warunkom:

1. W przypadku uzytkownikéw przemystowych lub profesjonalnych nalezy ustano-
wi¢ bezpieczne procedury postepowania i odpowiednie Srodki organizacyjne.
Produkty nalezy stosowaé przy uzyciu odpowiednich $rodkéw ochrony indywi-
dualnej, w przypadku gdy narazenia nie mozna ograniczy¢ do dopuszczalnego
poziomu za pomocg innych $rodkéw.

2. Osoby udost¢pniajace na rynku produkty zawierajace medetomidyne przezna-
czone do stosowania przez uzytkownikéw niebedacych uzytkownikami profesjo-
nalnymi maja obowiazek dopilnowa¢, by do produktéw tych dolaczone byly od-
powiednie rekawice ochronne. Etykiety oraz, jesli zostala dolaczona, instrukcja
uzytkowania, muszg zawiera informacjg, czy konieczne sg inne $rodki ochrony
indywidualne;j.

3. Etykiety oraz, jedli zostala dolaczona, instrukcja uzytkowania, muszg zawieraé
informacjg, iz dzieciom nie wolno przebywaé w poblizu powierzchni poddane;j
dziataniu produktu do czasu jej wyschnigcia.

4. Na etykietach oraz, jedli zostaly dolaczone, w kartach charakterystyki dopusz-
czonych produktéw nalezy zawrze¢ informacje o tym, iz ich stosowanie oraz
wszelkie prace konserwacyjne i naprawcze przy ich uzyciu musza odbywacl si¢
na zamknigtym obszarze, na nieprzepuszczalnym, twardym podlozu z zabezpie-
czeniem lub na glebie pokrytej nieprzepuszczalnym materialem w celu zapobie-
zenia bezpo$redniemu przedostawaniu si¢ substancji oraz zminimalizowania
emisji do $rodowiska, a takze iz nalezy zebra¢ wszelkie pozostatosci lub odpady
zawierajace medetomidyne celem ponownego ich wykorzystania lub usunigcia.

5. W odniesieniu do produktéw, ktére moga powodowaé pozostatosci w zywnosci
lub paszy, nalezy zweryfikowal, czy zachodzi potrzeba ustalenia nowych lub
zmiany obecnych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 (%) lub
rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) oraz
przyjaé wszelkie stosowne $rodki ograniczajace ryzyko, aby zapewnié nieprze-
kraczanie obowigzujacych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci.
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Nazwa zwycza-
jowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny stopien
czystoci substancji
czynnej (1)

Data
zatwier-
dzenia

Data wygas-
niecia
zatwierdzenia

produk-
tu

Warunki szczegdlowe

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu produktu biobdjczego
podlega nastepujgcemu warunkowi:

Osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu wyrobu poddanego dziataniu
medetomidyny lub ja zawierajgcego zapewnia, aby etykieta tego wyrobu zawierata
informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czysto$ci substancji czynnej zastosowany do dokonania oceny zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Substancja czynna w
produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopiefi czystosci, jesli udowodniono, ze jest on réwnowazny technicznie z oceniong substancjg czynna.

() 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 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 pozostatosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia
roélinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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29.9.2015 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 252/37

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1 732
z dnia 28 wrzeénia 2015 r.

ustanawiajgce standardowe wartoSci w przywozie dla ustalania ceny wejScia 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 28 wrze$nia 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 MA 196,8
MK 50,7
TR 81,7
XS 45,1
77 93,6
0707 00 05 MK 34,4
TR 137,2
77 85,8
0709 93 10 TR 138,3
77 138,3
0805 50 10 AG 150,3
AR 141,0
BO 143,0
CL 169,0
EG 55,4
Uy 77,1
ZA 120,5
77 122,3
0806 10 10 EG 172,8
MK 32,3
TR 135,4
77 113,5
0808 10 80 AR 264,2
CL 141,4
NZ 136,7
us 107,9
90 ¢ 48,0
ZA 144,4
77 140,4
0808 30 90 AR 132,1
CL 148,3
NZ 175,8
TR 127,4
ZA 220,9
77 160,9




29.9.2015 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 252/39

(EUR/100 kg)

Kod CN

Kod panstw trzecich ()

Standardowa warto$¢ w przywozie

0809 30 10, 0809 30 90

0809 40 05

MK
TR
77
BA
MK
XS
77

82,9
144,7
113,8

53,5

47,1

61,9

54,2

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

Kod ,ZZ” odpowiada ,innym pochodzeniom”.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1 733
z dnia 28 wrzeénia 2015 r.

ustalajagce wspolczynnik przydzialu, jaki nalezy stosowaé do iloSci objetych wnioskami o

pozwolenia na przywoéz zlozonymi w dniach od 8 do 14 wrze$nia 2015 r. w ramach

kontyngentéw taryfowych otwartych rozporzadzeniem (WE) nr 891/2009 w sektorze cukru, oraz
zawieszajace mozliwo$¢ skladania wnioskéw o takie pozwolenia

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustana-
wiajace wspolng organizacje rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 92272, (EWG)
nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 (*), w szczegdlnosci jego art. 188 ust. 11 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 891/2009 (?) otworzylo roczne kontyngenty taryfowe na przywéz produktéw
cukrowniczych.

(2)  Tosci objete wnioskami o pozwolenia na przywoéz ztozonymi w okresie w dniach od 8 do 14 wrze$nia 2015 r. w
odniesieniu do podokresu od dnia 1 do 31 pazdziernika 2015 r. dla numeréw porzadkowych 09.4320 i 09.4321
sa wicksze niz ilosci dostepne. Nalezy zatem okreslié, na jakie iloSci moga zostaé wydane pozwolenia na
przywoz, poprzez ustalenie wspolczynnika przydzialtu, jaki nalezy zastosowal do iloci, w odniesieniu do ktérych
ztozono wnioski, obliczonego zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1301/2006 (*). Sktadanie
kolejnych wnioskéw o pozwolenia w odniesieniu do tych numeréw porzadkowych nalezy zawiesi¢ do
zakoriczenia obecnego okresu obowigzywania kontyngentow.

(3)  Ilosci objete wnioskami o pozwolenia na przywéz zlozonymi w dniach od 8 do 14 wrze$nia 2015 r. w
odniesieniu do podokresu od dnia 1 do 31 pazdziernika 2015 r. dla numeréw porzadkowych 09.4317 1 09.4319
sa réwne iloSciom dostepnym. Skladanie kolejnych wnioskéw o pozwolenia w odniesieniu do tych numeréw
porzadkowych nalezy zawiesi¢ do zakonczenia obecnego okresu obowigzywania kontyngent6w.

(4) W celu zapewnienia skutecznego zarzadzania przedmiotowym $rodkiem niniejsze rozporzadzenie powinno wejsé
w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. W odniesieniu do ilodci, ktérych dotycza wnioski o pozwolenia na przywo6z zlozone na mocy rozporzgdzenia
(WE) nr 891/2009 w okresie od dnia 8 do 14 wrzesnia 2015 r., stosuje si¢ wspélczynnik przydziatlu wymieniony w
zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

2. Zawiesza si¢ mozliwos$¢ skladania nowych wnioskéw o pozwolenie na przywéz do zakonczenia okresu obowig-
zywania kontyngentéw 2015/2016 w odniesieniu do numeréw porzadkowych wymienionych w zalaczniku.

Artykut 2

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

() Dz.U.L347720.12.2013,s. 671.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 891/2009 z dnia 25 wrzesnia 2009 r. w sprawie otwierania niektérych wspélnotowych kontyngentéw
taryfowych w sektorze cukru i administrowania nimi (Dz.U. L 254 2 26.9.2009, s. 82).

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1301/2006 z dnia 31 sierpnia 2006 r. ustanawiajace wspolne zasady zarzadzania kontyngentami
taryfowymi na przywoz produktéw rolnych, podlegajacymi systemowi pozwolen na przywéz (Dz.U. L 238 2 1.9.2006, s. 13).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 wrze$nia 2015 r.
W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Jerzy PLEWA

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju Obszaréw
Wiejskich
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,Cukier wymieniony w koncesji CXL"
Okres obowiazywania kontyngentu 2015/2016
Whioski ztozone w dniach od 8 do 14 wrze$nia 2015 r.
, Wspdtezynnik przydziatu . 1
Nr porzadkowy Pafistwo (W %) Kolejne wnioski
09.4317 Australia — Zawieszone
09.4318 Brazylia — —
09.4319 Kuba — Zawieszone
09.4320 Kazdy kraj trzeci 6,204204 Zawieszone
09.4321 Indie 7,773027 Zawieszone
,Cukier z krajéw batkanskich”
Okres obowigzywania kontyngentu 2015/2016
Whioski ztozone w dniach od 8 do 14 wrze$nia 2015 r.
N , Wspdtezynnik przydziatu . 1
r porzagdkowy Panstwo (w %) Kolejne wnioski
09.4324 Albania — —
09.4325 Bosnia i Hercegowina — —
09.4326 Serbia — —
09.4327 Byla jugostowianska republika Macedonii — —
,Cukier pozakwotowy” i ,cukier przemystowy”
Okres obowigzywania kontyngentu 2015/2016
Whioski zlozone w dniach od 8 do 14 wrzesnia 2015 .
N . Wspdtezynnik przydziatu . 1
r porzadkowy Rodzaj (W %) Kolejne wnioski
09.4380 Pozakwotowy — —
09.4390 Przemystowy — —
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DECYZJE

DECYZJA RADY (UE) 2015/1734
z dnia 18 wrze$nia 2015 r.

okreSlajgca stanowisko, jakie ma zostaé przyjete w imieniu Unii Europejskiej podczas

12. Zgromadzenia Ogélnego Miedzyrzadowej Organizacji Miedzynarodowych Przewozéw

Kolejami (OTIF) w odniesieniu do pewnych zmian w Konwencji o miedzynarodowym przewozie
kolejami (COTIF) oraz w jej zalacznikach

RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 91 w zwigzku z art. 218 ust. 9,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

)

()

Unia przystapita do Konwencji o miedzynarodowym przewozie kolejami z dnia 9 maja 1980 r., zmienionej
protokotem wilefiskim z dnia 3 czerwca 1999 r. (zwanej dalej ,konwencja COTIF") na mocy decyzji Rady
2013/103/UE ().

Wszystkie panstwa czlonkowskie z wyjatkiem Cypru i Malty s3 umawiajagcymi si¢ stronami konwencji COTIF i
stosuja ja.

Zgromadzenie Ogolne, powolane zgodnie z art. 13 § 1 lit. a) konwencji COTIF (zwane dalej ,Zgromadzeniem
Ogdlnym”), na swojej 12. sesji zaplanowanej na 29-30 wrze$nia 2015 r., ma podja¢ decyzje odnosnie do
pewnych zmian w konwencji COTIF oraz w jej zalacznikach: D (Przepisy ujednolicone o umowach uzytkowania
pojazdéw w miedzynarodowej komunikacji kolejowej — CUV), F (Przepisy ujednolicone o zatwierdzaniu norm
technicznych oraz przyjeciu ujednoliconych przepiséw technicznych stosowanych do urzadzen kolejowych
przeznaczonych do migdzynarodowego przewozu — APTU) oraz G (Przepisy ujednolicone o dopuszczeniu
technicznym urzadzen kolejowych przeznaczonych do migdzynarodowego przewozu — ATMEF).

Stanowisko Unii w niektorych kwestiach powinno zosta¢ przyjete na podstawie art. 218 ust. 9 Traktatu,
poniewaz decyzje dotyczace tych zmian, ktére majg zostal podjete przez Zgromadzenie Ogélne, sg aktami
majgcymi skutki prawne, a ich zakres wchodzi w zakres kompetencji Unii.

Zmiany w konwencji COTIF maja na celu aktualizacje zadaii Komisji Ekspertéw Technicznych oraz
wprowadzenie odniesienia do definicji ,posiadacza” zgodnie z prawem unijnym, jak i modyfikacje niektérych
przepiséw dotyczacych finansowania, audytu i sprawozdawczo$ci Miedzyrzadowej Organizacji Migdzynaro-
dowych Przewozéw Kolejami (OTIF), a takze wprowadzenie niewielkich zmian administracyjnych.

Zmiany w zalgczniku D (CUV), przedstawione przez Sekretarza Generalnego OTIF, majg na celu doprecyzowanie
roli posiadacza oraz podmiotu odpowiedzialnego za utrzymanie w umowach uzytkowania pojazdéw w miedzy-
narodowym ruchu kolejowym.

Zmiany w zalgcznikach F (APTU) oraz G (ATMF) maja na celu wyjasnienie ich zakresu przez skreslenie
odniesienia do ,innych urzadzen kolejowych”.

Decyzja Rady 2013/103/UE z dnia 16 czerwca 2011 r. w sprawie podpisania i zawarcia Umowy migdzy Unia Europejska a Migdzy-

rzadowg Organizacja Migdzynarodowych Przewozéw Kolejami w sprawie przystgpienia Unii Europejskiej do Konwencji o migdzyna-
rodowym przewozie kolejami (COTIF) z dnia 9 maja 1980 r., zmienionej protokolem wilefiskim z dnia 3 czerwca 1999 r. (Dz.U.L 51 z
23.2.2013,s.1).
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(8)  Zmiany w zalgcznikach D (CUV), F (APTU) oraz G (ATMF) do konwencji COTIF, jak réwniez niektére zmiany do
samej konwencji COTIF wchodzg w zakres kompetencji Unii i sg zgodne z prawem oraz z celami strategicznymi
Unii i w zwigzku z tym powinny zostal poparte przez Unig.

(9) W zwiazku z powyiszym stanowisko Unii podczas 12. Zgromadzenia Ogélnego powinno opieral si¢ na

zalgczniku do niniejszej decyzji,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

1.  Stanowisko, ktére ma zosta¢ przyjete w imieniu Unii Europejskiej podczas 12. Zgromadzenia Ogdlnego w ramach
Konwencji COTIF, jest okre$lone w zalaczniku do niniejszej decyzji.

2. Nieznaczne zmiany w dokumentach, o ktérych mowa w zalaczniku do niniejszej decyzji, moga zostaé uzgodnione
przez przedstawicieli Unii na Zgromadzeniu Ogdlnym bez kolejnej decyzji Rady.

Artykut 2

Decyzje, ktore zostang przyjete przez Zgromadzenie Ogodlne, sa publikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej ze
wskazaniem daty ich wejscia w Zycie.

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 18 wrze$nia 2015 r.

W imieniu Rady
C. DIESCHBOURG

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

1. Dokumenty odniesienia

Dokumenty dotyczace przegladu konwencji COTIF i jej zalacznikow sa dostgpne na stronie internetowej OTIF:

http://www.otif.org/en/law/general-assembly/working-documents-concerning-revision-of-cotif. html.

2. Uwagi i stanowiska dotyczace poszczegélnych punktéw porzadku obrad
Pkt 1. Wybér przewodniczacego i wiceprzewodniczacych

Dokument: brak.

Wykonywanie praw glosu: panistwa cztonkowskie.

Skoordynowane stanowisko: brak.

Pkt 2. Przyjecie porzadku obrad
Dokumenty: AG 12/2, AG 12/2 Add.1.
Wykonywanie praw glosu: pafistwa cztonkowskie.

Skoordynowane stanowisko: brak.

Pkt 3. Utworzenie Komisji Mandatowej
Dokument: brak.
Wykonywanie praw glosu: panstwa czlonkowskie.

Skoordynowane stanowisko: brak.

Pkt 4. Organizacja prac i wyznaczenie wszelkich komitetéw uznanych za niezbedne
Dokument: brak.
Wykonywanie praw glosu: pafistwa cztonkowskie.

Skoordynowane stanowisko: brak.

Pkt 5. Wybér Sekretarza Generalnego na okres od dnia 1 stycznia 2016 r. do dnia 31 grudnia 2018 r.
Dokumenty: AG 12/5, AG 12/5.1, AG 12/5.2.

Wykonywanie praw glosu: panstwa czlonkowskie.

Skoordynowane stanowisko: brak.

Obaj kandydaci na stanowisko pochodzg z panstw czltonkowskich UE (Austrii i Frangji).

Pkt 6. Czlonkowie OTIF — Sytuacja og6lna
Dokument: AG 12/6.
Wykonywanie praw glosu: nie dotyczy.

Skoordynowane stanowisko: brak.


http://www.otif.org/en/law/general-assembly/working-documents-concerning-revision-of-cotif.html
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Pkt 7. Ramy budzetowe
Dokumenty: AG 12/7.1, AG 12/7.2.
Wykonywanie praw glosu: panstwa cztonkowskie.

Skoordynowane stanowisko: brak.

Pkt 8. Czesciowa rewizja COTIF - podstawowa konwencja

Dokumenty: AG 12/8, AG 12/8 Add. 1, AG 12/8 Add. 2.
Wykonywanie praw glosu: panstwa czlonkowskie.
Skoordynowane stanowisko:

Nalezy poprze¢ zmiany w art. 3 (wspdlpraca miedzynarodowa) wprowadzajgce poprawki redakcyjne w celu zastgpienia
odniesienia do ,Wspdlnot Europejskich” odniesieniem do ,Unii Europejskiej”.

Nalezy poprze¢ zmiany w art. 12 (Wykonanie orzeczef. Dodatek), poniewaz dotyczg zmiany definicji ,posiadacza”
zgodnie z prawem UE.

Nalezy poprze¢ zmiany w art. 20 (Komisja Ekspertéw Technicznych), poniewaz s3 one niezbedne do aktualizacji
przepiséw ujednoliconych APTU i ATMF w celu zapewnienia ich zgodnosci z prawem UE.

Inne zmiany: brak stanowiska UE.

Pkt 9. Czeéciowa rewizja zalacznika B (PU CIM)
Dokument: AG 12/9.
Wykonywanie praw glosu: pafistwa cztonkowskie.

Skoordynowane stanowisko: zapoznanie si¢ ze sprawozdaniem Sekretarza Generalnego dotyczacym postepéw oraz
kontynuacji prac nad zmiang tego zalacznika.

Pkt 10. Cze¢$ciowa rewizja zalacznika D (PU CUV)

Dokumenty: AG 12/10, AG 12/10 Add. 1, AG 12/10 Add. 2, AG 12/10 Add. 3.
Wykonywanie praw glosu: UE.
Skoordynowane stanowisko:

Nalezy poprze¢ zmiany art. 9 oraz sprawozdania wyja$niajacego, zgodnie ze stanowiskiem UE reprezentowanym
na 25. sesji Komisji Rewizyjnej OTIF (!), poniewaz doprecyzowuja one rol¢ posiadacza oraz podmiotu odpowiedzialnego
za utrzymanie zgodnie z prawem UE.

Nowy art. 1a zaproponowany przez Niemcy w dokumencie AG 12/10 Add. 3 zostal oméwiony i zatwierdzony przez
grupe robocza UE skladajaca si¢ z przedstawicieli pafistw czlonkowskich oraz sektora kolejowego, ktérej spotkanie
odbylo si¢ w dniu 26 listopada 2014 r. Podobny przepis istnieje réwniez w CIM (art. 2 — Przepisy prawa publicznego).
Nalezy zatem poprzeé réwniez ten wniosek.

(") Decyzja Rady z dnia 24 czerwca 2014 r. okreslajaca stanowisko, jakie ma by¢ przyjete w imieniu Unii Europejskiej na 25. sesji Komisji
Rewizyjnej OTIF w odniesieniu do pewnych zmian w Konwencji o migdzynarodowym przewozie kolejami (COTIF) oraz w zalgcznikach
do tej konwencji (2014/699/UE), Dz.U.L 293 2 9.10.2014, s. 26.
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Pkt 11. Czg$ciowa rewizja zalacznika F (PU APTU)

Dokument: AG 12/11.

Wykonywanie praw glosu: UE.

Skoordynowane stanowisko: nalezy poprze¢ zmiang art. 3 majacg na celu sprecyzowanie zakresu poprzez skreslenie
Linnych urzadzefi kolejowych” oraz odpowiednig modyfikacje sprawozdania wyjasniajacego.

Pkt 12. Rewizja zalacznika G (PU ATMF)

Dokument: AG 12/12.

Wykonywanie praw glosu: UE.

Skoordynowane stanowisko: nalezy poprze¢ zmiany art. 1 i 3 majace na celu sprecyzowanie zakresu poprzez skreslenie
Linnych urzadzefi kolejowych” oraz odpowiednia modyfikacje sprawozdania wyjasniajacego.

Pkt 13. Zmienione i skonsolidowane sprawozdanie wyjasniajace

Dokumenty: AG 12/13, AG 12/13 Add.1-10.

Wykonywanie praw glosu: panstwa cztonkowskie.

Skoordynowane stanowisko: zapoznanie si¢ ze zmienionym i skonsolidowanym sprawozdaniem wyjasniajacym oraz
upowaznienie Sekretarza Generalnego do uwzglednienia wyjasnien przyjetych przez Zgromadzenie Ogoélne, dotyczacych
zmian COTIF i jej zalacznikéw przyjetych przez Zgromadzenie Ogdlne. W wyjasnieniach dotyczacych art. 3a, w pkt 10,
zdanie drugie nalezy jednak usung¢ fragment: ,... apply to the activities of the ECM, or ...". Ponadto w niemieckiej
wersji tekstu w wyja$nieniach dotyczacych art. 15, w pkt 1 w zdaniu drugim nalezy wprowadzi¢ nastgpujgce zmiany:

,In Ubereinstimmung mit den gingigen Verfahren verschiedener Vertragsstaaten und zur expliziteren Klarstellung der
Pflichten des Halters, obliegt dem Halter die Verpflichtung, den ihm zugeordneten Fahrzeugen eine ECM
zuzuweisen.”.

Pkt 14. Jednolite prawo kolejowe

Dokument: AG 12/14.

Wykonywanie praw glosu: panstwa cztonkowskie.

Skoordynowane stanowisko: brak.

Pkt 15. Sprawozdanie z dzialalno$ci Komitetu Administracyjnego w okresie od dnia 1 pazdziernika 2012 r. do
dnia 30 wrze$nia 2015 r.

Dokument: AG 12/15.

Wykonywanie praw glosu: pafistwa cztonkowskie.

Skoordynowane stanowisko: brak.

Pkt 16. Wybér Komitetu Administracyjnego na okres od dnia 1 paZdziernika 2015 r. do dnia 30 wrze$nia
2018 r. (sklad i przewodniczacy)

Dokument: AG 12/16.

Wykonywanie praw glosu: panstwa czlonkowskie.

Skoordynowane stanowisko: brak.
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Pkt 17. Wstepna data 13. Zgromadzenia Ogélnego
Dokument: brak.
Wykonywanie praw glosu: nie dotyczy.

Skoordynowane stanowisko: brak.

Pkt 18. Sprawy rézne
Brak dokumentu.
Wykonywanie praw glosu: do ustalenia na miejscu w razie potrzeby.

Skoordynowane stanowisko: do ustalenia na miejscu w razie potrzeby.

Pkt 19. Wszelkie mandaty Zgromadzenia Ogélnego
Brak dokumentu.
Wykonywanie praw glosu: do ustalenia na miejscu w razie potrzeby.

Skoordynowane stanowisko: do ustalenia na miejscu w razie potrzeby.

Pkt 20. Sprawozdania komitetéw, w razie potrzeby
Brak dokumentu.
Wykonywanie praw glosu: do ustalenia na miejscu w razie potrzeby.

Skoordynowane stanowisko: do ustalenia na miejscu w razie potrzeby.

Pkt 21. Przyjecie decyzji, mandatéw, zalecen i innych dokumentéw Zgromadzenia Ogélnego (dokument
koficowy)

Brak dokumentu.
Wykonywanie praw glosu: panstwa czlonkowskie.

Skoordynowane stanowisko: do ustalenia na miejscu w razie potrzeby.
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 201 5/ 1735
z dnia 24 wrzeénia 2015 r.

w sprawie dokladnego umiejscowienia ostrzezenia ogélnego i wiadomos$ci informacyjnej na
torebkach z tytoniem do samodzielnego skrecania papieroséw

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 6455)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i
sprzedazy wyrobéw tytoniowych i powigzanych wyrobéw oraz uchylajaca dyrektywe 2001/37/WE ('), w szczegdlnosci
jej art. 9 ust. 6,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dyrektywie 2014/40/UE ustanowiono nowe przepisy dotyczace ostrzezen zdrowotnych, ktére nalezy
umieszczaé na wyrobach tytoniowych do palenia, w tym ostrzezen og6lnych i wiadomosci informacyjnych, oraz
w szczegllnosci okreslono, ze wspomniane ostrzezenia i wiadomosci maja zajmowal 50 % plaszczyzny, na
ktérej sa wydrukowane. Nalezy okresli¢c dokladne umiejscowienie tych ostrzezen na torebkach z tytoniem do
samodzielnego skrecania papieroséw. Torebki moga mie¢ forme prostokatnej kieszeni z klapka przykrywajaca
zamkniecie (,torebka prostokatna”) lub stojacej torebki.

(2)  Torebki prostokatne moga mie¢ forme torebki z zawijang klapka otwieranej zwykle w dwoch etapach lub torebki
o plaskim dnie z zaginang klapka, otwieranej zwykle w jednym etapie. Wiele tego rodzaju torebek sklada si¢ z
przezroczystej ostony z tworzywa sztucznego i papierowej wkladki, na ktérej mozna nadrukowaé ostrzezenia
zdrowotne. W niektorych przypadkach torebki z zawijang klapka sg produkowane z polietylenu, polipropylenu
lub laminatu i w opinii przedstawicieli przemystu nalezaloby je ponownie zaprojektowaé, aby umozliwi¢ nadruk
po obu stronach klapki, w szczeg6lnosci jesli dana torebka nie jest wielowarstwowa.

3 Aby ostrzezenia zdrowotne znajdowaly si¢ w tym samym miejscu na wszystkich prostokatnych torebkach oraz
y ) ¢ Wty Y. ) ¥y p 3y
aby ostrzezenie ogélne i wiadomos¢ informacyjna byly dobrze widoczne, nalezy je nadrukowywal na
plaszczyznach, ktore stajg si¢ widoczne po catkowitym otwarciu opakowania jednostkowego.

(4) W odniesieniu do opakowan z polietylenu, polipropylenu lub laminatu, w przypadku gdy istnieje ryzyko migracji
tuszu z pokrytej drukiem wewnetrznej czeSci zawijanej klapki, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy w celu
zmiany umiejscowienia ostrzezenia ogdlnego i wiadomosci informacyjnej, aby uniknaé nadrukowywania na
plaszczyznach majacych bezposredni kontakt z tytoniem. Powinno to daé przemystowi czas na dostosowanie
procesu produkcji do nowych zasad. Kosztéw zwigzanych z tymi dostosowaniami nie uznaje si¢ za niepropor-
cjonalne ze wzgledu na korzysci wynikajace z lepszej widocznosci ostrzezenn po catkowitym otwarciu
opakowania.

(5) W przypadku stojacej torebki najodpowiedniejszym miejscem dla ostrzezenia ogdlnego i wiadomosci informa-
cyjnej jest spodnia plaszczyzna, w szczegélnosci dlatego, ze plaszczyzny wewngtrzne s3 zastonigte przez
zawarto$¢ torebki.

(6)  Rozmiary ostrzezen nalezy obliczy¢ w stosunku do rozmiaru danej plaszczyzny przy opakowaniu zamknigtym,
zgodnie z art. 8 ust. 5 dyrektywy 2014/40/UE.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia komitetu, o ktérym mowa w art. 25 dyrektywy
2014/40/UE,

() Dz.U.L127229.4.2014,s. 1.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Przedmiot

W niniejszej decyzji ustanawia si¢ przepisy dotyczace dokladnego umiejscowienia ostrzezen ogdlnych i wiadomosci
informacyjnych na torebkach z tytoniem do samodzielnego skrecania papieroséw.

Artykut 2
Umiejscowienie ostrzeZzenia ogélnego i wiadomosci informacyjnej na torebkach prostokatnych

1. W przypadku tytoniu do samodzielnego skrecania w prostokatnych kieszeniach z klapka przykrywajaca
zamknigcie (,torebki prostokgtne”) ostrzezenie ogélne i wiadomo$¢ informacyjng nadrukowuje si¢ na dwdch
plaszczyznach, ktére stajg si¢ widoczne po catkowitym otwarciu opakowania, jak przedstawiono w sekcjach 1 i 2
zalgcznika.

Ostrzezenie ogdlne i wiadomos¢ informacyjna sg zamieszczone przy gornej krawedzi i zajmuja 50 % odpowiednich
plaszczyzn, na ktorych sa nadrukowane, jak przedstawiono w sekcjach 1 i 2 zalgcznika.

Ostrzezenie ogdlne nadrukowuje si¢ na powierzchni gérne;.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 do dnia 20 maja 2018 r. w odniesieniu do tytoniu do samodzielnego skrecania
w prostokatnych torebkach z zawijang klapka wykonanych z polietylenu, polipropylenu lub laminatu, jak przedstawiono
w sekeji 3 zalacznika, zastosowanie majg nastepujace przepisy:

a) wiadomo$¢ informacyjna moze by¢ umiejscowiona na plaszczyznie, ktéra staje sie widoczna po czeSciowym
odwinieciu opakowania jednostkowego;

b) ostrzezenie ogdlne moze by¢ umiejscowione na spodniej plaszczyZnie, ktéra staje si¢ widoczna po catkowitym
otwarciu opakowania jednostkowego;

c) wewnetrznej strony klapki, ktéra staje si¢ widoczna po calkowitym otwarciu opakowania jednostkowego, nie
zadrukowuje si¢ ani nie wykorzystuje w inny sposob;

d) ostrzezenie ogélne i wiadomo$¢ informacyjna umieszcza si¢ przy goérnej krawedzi odpowiednich plaszczyzn, na
ktérych sa nadrukowane.

Artykut 3
Umiejscowienie ostrzezenia og6lnego i wiadomosci informacyjnej na torebkach stojacych

1. W przypadku tytoniu do samodzielnego skrecania w torebkach stojacych ostrzezenie ogdlne i wiadomosé
informacyjna umieszcza si¢ na plaszczyznach na dnie torebki stojacej, ktére staja si¢ widoczne po polozeniu torebki
(,podstawa opakowania jednostkowego”), jak przedstawiono w sekcji 4 zalgcznika.

2. Ostrzezenie ogdlne nadrukowuje si¢ na plaszczyZnie nad zagieciem w podstawie opakowania jednostkowego, a
wiadomo$¢ informacyjna — na plaszczyZnie pod zagieciem. Ostrzezenie ogdlne i wiadomo$¢ informacyjna zajmuja 50 %
odpowiednich plaszczyzn, na ktérych s nadrukowane. Do obliczenia powierzchni plaszczyzn wykorzystuje sie ich
rozmiary po zaklejeniu krawedzi.

Artykut 4

Przepis przejSciowy

Tytont do samodzielnego skrecania w torebkach wyprodukowany lub dopuszczony do swobodnego obrotu do dnia
20 maja 2018 r. oraz opatrzony ostrzezeniem ogélnym i wiadomoscig informacyjna zgodnie z art. 2 ust. 2 moze by¢
wprowadzany do obrotu do dnia 20 maja 2019 r.



29.9.2015 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 252/51

Artykut 5
Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do panistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 wrze$nia 2015 .

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

Graficzne przedstawienie dokladnego umiejscowienia ostrzezenia ogélnego i wiadomosci informacyjnej, o
ktérym mowa w art. 2i 3

1. TOREBKA O PLASKIM DNIE (ART. 2 UST. 1)

/0

AN

Plaszczyzna do obliczen: powierzchnia klapki torebki
zamknigtej

Umiejscowienie ostrzezenia: wewnetrzna strona klapki
torebki otwartej

Plaszczyzna do obliczen: powierzchnia kieszeni torebki
zamknigtej

Umiejscowienie ostrzezenia: powierzchnia kieszeni torebki
otwartej

Ostrzezenie ogdlne

Wiadomos¢ informacyjna

o N B
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2. TOREBKA Z ZAWIJANA KLAPKA (ART. 2 UST. 1)

L
®

»= H 1§

Plaszczyzna do obliczen: powierzchnia klapki torebki
zamknigtej

Umiejscowienie ostrzezenia: wewnetrzna strona klapki
torebki catkowicie odwinigtej (na powierzchni obliczonej
przy torebce zamknigtej)

Plaszczyzna do obliczen: powierzchnia kieszeni torebki
zamknigtej

Umiejscowienie ostrzezenia: powierzchnia kieszeni torebki
catkowicie odwinigtej (na powierzchni obliczonej przy
torebee zamknigtej)

Ostrzezenie ogolne

Wiadomos¢ informacyjna



L 252/54 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 29.9.2015

3. TOREBKA Z ZAWIJANA KLAPKA (DRUGA MOZLIWOSC UMIEJSCOWIENIA, ART. 2 UST. 2)

Plaszczyzna do obliczen: powierzchnia klapki torebki

kieszeni torebki czgsciowo odwinigtej

Plaszczyzna do obliczen: powierzchnia kieszeni
torebki zamknigtej

Umiejscowienie ostrzezenia: powierzchnia kieszeni
torebki catkowicie odwinigtej (na powierzchni
obliczonej przy torebce zamknigtej)

Ostrzezenie ogdlne

@
@ Wiadomos¢ informacyjna

. zamknigtej
Umiejscowienie ostrzezenia: zewnetrzna plaszczyzna
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4. TOREBKA STOJACA (ART. 3)

Plaszczyzna do obliczen: podstawa torebki do
srodkowego zagigcia po rozprostowaniu (z
wylgczeniem sklejonych krawedzi)

Plaszczyzna do obliczen: podstawa torebki do
srodkowego zagigcia po rozprostowaniu (z
wylgczeniem sklejonych krawedzi)

Ostrzezenie ogdlne

Wiadomos¢ informacyjna
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 201 5/ 1736
z dnia 28 wrzes$nia 2015 r.

w sprawie niezatwierdzenia triflumuronu jako istniejacej substancji czynnej do stosowania w
produktach biobdjczych typu 18

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 biobéjczych ('), w szczeg6lnoici jej art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (} ustanowiono wykaz istniejacych substancji
czynnych, ktére majg zostaé poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje triflumuron.

(2)  Triflumuron zostal oceniony zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*)
pod katem stosowania w produktach typu 18 (insektycydy, akarycydy i produkty stosowane w celu zwalczania
innych stawonogéw), zgodnie z definicja w zalaczniku V do tej dyrektywy, co odpowiada grupie produktowej 18
zdefiniowanej w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Wlochy zostaly wyznaczone jako wlasciwy organ oceniajacy i w dniu 30 wrze$nia 2008 r. przedtozyly Komisji
sprawozdania z oceny wraz z zaleceniami, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1451/2007 (4.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 w dniu 3 lutego 2015 r.
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opini¢ Europejskiej Agencji Chemikaliow, uwzgledniajac wnioski
wlasciwego organu oceniajacego.

(5)  Na podstawie tego sprawozdania mozna oczekiwaé, ze produkty biobdjcze zawierajace triflumuron, stosowane
jako produkty typu 18, spelniaja wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE. Scenariusze przeanali-
zowane w ramach oceny ryzyka Srodowiskowego wykazaly niedopuszczalne ryzyko dla wéd i gleby.

(6)  Nie nalezy zatem zatwierdza¢ triflumuronu do stosowania w produktach biobdjczych typu 18.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opini Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Nie zatwierdza si¢ triflumuronu (nr WE 264-980-3; nr CAS 64628-44-0) jako substancji czynnej do stosowania w
produktach biobéjczych typu 18.

(') 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).

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

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 wrze$nia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 201 5/ 1737
z dnia 28 wrzes$nia 2015 r.

przedluzajagca wazno$¢ zatwierdzenia bromadiolonu, chlorofacynonu i kumatetralylu do
stosowania w produktach biobdjczych grupy produktowej 14

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych (1), w szczegblnosci jego art. 14 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Substancje czynne bromadiolon, chlorofacynon i kumatetralyl zostaly wlaczone do zalacznika I do dyrektywy
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady () w odniesieniu do stosowania w produktach biobdjczych grupy
produktowej 14 i, zgodnie z art. 86 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, uznaje si¢ je za zatwierdzone na mocy
tego rozporzadzenia, z zastrzezeniem spelnienia specyfikacji i warunkéw okreSlonych w zalgczniku I do
wspomnianej dyrektywy.

(2)  Ich zatwierdzenie utraci wazno$¢ w dniu 30 czerwca 2016 r. Zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 przedtozono wnioski majgce na celu odnowienie zatwierdzenia tych substancji czynnych.

(3)  Z uwagi na zidentyfikowane zagrozenia zwigzane ze stosowaniem substancji czynnych bromadiolon, chloro-
facynon i kumatetralyl, odnowienie zatwierdzenia tych substancji jest uzaleznione od przeprowadzenia oceny
alternatywnej substancji czynnej lub substancji czynnych. Ponadto ze wzgledu na charakterystyke przedmio-
towych substancji czynnych ich zatwierdzenie moze zostal odnowione jedynie wtedy, gdy mozliwe jest
wykazanie spelnienia co najmniej jednego z warunkéw okre$lonych w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012.

(4)  Komisja rozpoczeta badanie dotyczace $rodkéw ograniczania ryzyka, ktére mogg by¢ zastosowane do antykoagu-
lujacych rodentycydéw, w celu zaproponowania Srodkéw najbardziej odpowiednich dla zmniejszenia zagrozen
zwigzanych z wla$ciwosciami przedmiotowych substancji czynnych.

(5)  Wnioskodawcom wystgpujacym o odnowienie zatwierdzenia przedmiotowych substancji czynnych nalezy
umozliwi¢ uwzglednienie wynikéw badania w ich wnioskach. Ponadto wyniki badania powinny by¢ brane pod
uwage przy podejmowaniu decyzji o odnowieniu zatwierdzenia w odniesieniu do wszystkich antykoagulujacych
rodentycyddow.

(6) W celu ulatwienia przegladu i poréwnania zagrozent i korzysci wszystkich antykoagulujacych rodentycydéw, a
takze stosowanych do nich $rodkéw ograniczania ryzyka, ocen¢ bromadiolonu, chlorofacynonu i kumatetralylu
nalezy odroczy¢ do czasu zlozenia ostatniego wniosku o odnowienie zatwierdzenia ostatniego antykoagulujacego
rodentycydu. Wnioski o odnowienie zatwierdzenia ostatnich antykoagulujgcych rodentycydéw, a mianowicie
brodifakum, warfaryny i soli sodowej warfaryny, zostang przypuszczalnie zfozone do dnia 31 lipca 2015 r.

(7) W zwigzku z powyzszym, z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcéw, zatwierdzenia bromadiolonu, chlorofa-
cynonu i kumatetralylu prawdopodobnie utraca wazno$¢ zanim zostanie podjeta decyzja w sprawie ich
odnowienia. Nalezy zatem przedtuzy¢ wazno$¢ zatwierdzenia tych substancji czynnych na okres wystarczajacy do
umozliwienia rozpatrzenia wnioskow.

(8)  Z wyjatkiem daty utraty waznosci zatwierdzenia przedmiotowe substancje powinny by¢ zatwierdzone z zastrze-
zeniem spelnienia specyfikacji i warunkéw okreslonych w zalaczniku I do dyrektywy 98/8/WE.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

() Dz.U.L167227.6.2012,s.1.
(*) 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 NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Wazno$¢ zatwierdzenia bromadiolonu, chlorofacynonu i kumatetralylu do stosowania w produktach biobéjczych grupy
produktowej 14 zostaje przedtuzona do dnia 30 czerwca 2018 r.

Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 wrze$nia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgey
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