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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1444
z dnia 31 sierpnia 2022 r.

w sprawie niezatwierdzenia czarnego mydla E470a jako substancji podstawowej zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym
wprowadzania do obrotu §rodk6w ochrony roslin

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2 w zwiazku z art. 23 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 7 lutego 2020 r. Komisja otrzymata od Institut Technique de I'Agriculture Biologique (,wnioskodawca”)
wniosek o zatwierdzenie czarnego mydla E470a jako substancji podstawowej do stosowania w ochronie roélin jako
srodek owadobdjczy w odniesieniu do roslin uprawnych, rabat z kwiatami ozdobnymi, roslin domowych, drzew,
ozdobnych roslin drzewiastych, upraw ozdobnych, warzyw, owocéw jagodowych, owocéw ziarnkowych, owocoéw
pestkowych i drzew oliwnych; oraz jako fungicyd na warzywach i roélinach ozdobnych. We wrzesniu 2020 r.
i lutym 2021 r. Komisja otrzymala zmienione wnioski, do ktérych dofaczono informacje wymagane na podstawie
art. 23 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(2)  Dostgpne byly dwie odpowiednie oceny przeprowadzone zgodnie z innymi przepisami unijnymi, o ktérych mowa
w art. 23 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, a mianowicie ocena dokonana przez panel ds. dodatkéw do
zywnosci i $rodkéw aromatyzujacych Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) (2) oraz wnio-
sek Urzedu z wzajemnej oceny (*). Wyniki tych ocen zostaly uwzglednione zaréwno przez Urzad, jak i przez Komi-
sje.

(3)  Komisja zwrocila si¢ do Urzedu o pomoc naukowq. W dniu 12 sierpnia 2021 r. Urzad przedstawil Komisji sprawoz-
danie techniczne dotyczace czarnego mydta E470a (*). Urzad stwierdzil, Ze mimo braku zharmonizowanej unijnej
klasyfikacji w wykazie klasyfikacji i oznakowania (°) na stronie internetowej Europejskiej Agencji Chemikaliéw
(ECHA), gléwnym zagrozeniem zwigzanym z czarnym mydlem E470a jest jego wlasciwosci draznigce/zrace.

(4)  Urzad zauwazyl réwniez, ze wnioskodawca nie przedstawit dowoddw na to, ze substancja, ktdrej dotyczy wniosek
o zatwierdzenie, jest wprowadzana do obrotu w produktach spetniajacych specyfikacje dodatku do zywnosci E470a.

() Dz.U.L3092z24.11.2009,s. 1.

(%) Panel ANS EFSA (panel EFSA ds. dodatkéw do zywnosci i srodkdw aromatyzujacych), Younes M, Aggett P, Aguilar F, Crebelli R, Duse-
mund B, Filipic M, Frutos MJ, Galtier P, Gott D,Gundert-Remy U, Kuhnle GG, Leblanc J-C, Lillegaard IT, Moldeus P, Mortensen A,
Oskarsson A,Stankovic I, Waalkens-Berendsen I, Woutersen RA, Wright M, Boon P, Chrysafidis D, Giirtler R, Mosesso P, Parent-Massin
D, Tobback P, Cascio C, Rincon AM i Lambré C, 2018 r. ,Scientific Opinion on the re-evaluation of sodium, potassium and calcium
salts of fatty acids (E 470a) and magnesium salts of fatty acids (E 470b) as food additives” (Opinia naukowa dotyczaca ponownej
oceny soli sodowych, potasowych i wapniowych kwaséw tluszczowych (E 470a) i soli magnezowych kwaséw tluszczowych (E 470b)
jako dodatkéw do zywnosci). Dziennik EFSA 2018;16(3):5180, 34 s. doi: https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2018.5180.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2013 r. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance Fatty acids C7 to C18 (approved under Regulation (EC) No 1107/2009 as Fatty acids C7 to C20)” (Wniosek z wzajem-
nej oceny dotyczacej oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy w odniesieniu do substancji czynnej kwasy tluszczowe C7-C18
(zatwierdzonych rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 jako kwasy tluszczowe C7-C20)). Dziennik EFSA 2013;11(1):3023. [62 s.]
doi:10.2903/j.efsa.2013.3023.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci), 2021 r. ,Technical report on the outcome of the consultation with Member
States and EFSA on the basic substance application for approval of black soap E470a to be used in plant protection as an insecticide
on arable crops, ornamental flower beds, house plants, plant trees, ornamental woody plants, ornamental crops, vegetables crops,
berry fruit crops, pome fruit crops, stone fruit and olive tree crops; and as a fungicide on vegetables and ornamental plant crops” (Spra-
wozdanie techniczne na temat wyniku konsultacji z panstwami cztonkowskimi i EFSA w sprawie wniosku o zatwierdzenie czarnego
mydla E470a jako substancji podstawowej do stosowania w ochronie roslin jako $rodek owadobéjczy w odniesieniu do roslin upraw-
nych, rabat z kwiatami ozdobnymi, roélin domowych, drzew, ozdobnych roslin drzewiastych, upraw ozdobnych, warzyw, owocow
jagodowych, owocéw ziarnkowych, owocéw pestkowych i drzew oliwnych; oraz jako fungicyd na warzywach i roslinach ozdobnych).
Publikacja dodatkowa EFSA 2021:EN-6834. 87 s. doi: 10.2903sp.efsa.2021.EN-6834.

() Wykaz klasyfikacji i oznakowania (europa.eu).
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(5)  Ponadto ze wzgledu na brak danych Urzad nie mégt zakonczy¢ oceny ryzyka niezwiazanego z dietg dla operatoréw,
pracownikéw, os6b postronnych i mieszkancow. Nie udalo si¢ takze sfinalizowa¢ iloSciowej oceny ryzyka dla konsu-
mentéw zwigzanego z pobraniem z dietg i woda pitna.

(6) 30 marca 2022 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz sprawozdanie
z przegladu, w ktérym stwierdzilta, ze w przypadku czarnego mydla E470a nie sg spelnione kryteria zatwierdzenia
substancji podstawowych i ze w zwigzku z tym nie nalezy go zatwierdzal jako substancji podstawowej, a 18 maja
2022 r. przedstawita komitetowi projekt niniejszego rozporzadzenia wykonawczego.

(7)  Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do sprawozdania technicznego Urzedu i do projektu
sprawozdania z przegladu sporzadzonego przez Komisje. Wnioskodawca przedstawit uwagi, ktére zostaly doklad-
nie przeanalizowane.

(8)  Argumenty przedstawione przez wnioskodawce nie pozwolily jednak wyeliminowaé obaw zwiazanych z bezpie-
czenstwem stosowania przedmiotowej substancji w odniesieniu do ochrony zdrowia ludzkiego.

(9) W zwigzku z tym nie stwierdzono, ze warunki okre$lone w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spel-
nione. Nie nalezy zatem zatwierdzi¢ czarnego mydfa E470a jako substancji podstawowe;.

(10) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci zlozenia nowego wniosku o zatwierdzenie czarnego mydla
E470a jako substancji podstawowej zgodnie z art. 23 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Nie zatwierdza si¢ substancji czarne mydto E470a jako substancji podstawowe;.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 sierpnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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