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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1990
z dnia 20 pazdziernika 2022 r.

uniewazniajgce zatwierdzenie tolilfluanidu jako substancji czynnej do stosowania w produktach
biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 7 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(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 udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegblnosci jego art. 15 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2016/1087 (3 zatwierdzono tolilfluanid jako substancje czynna
przeznaczong do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 7 (Srodki do konserwacji
blon), opisanej w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, z zastrzezeniem spelnienia okre$lonych
warunkow (,zatwierdzenie”).

(2) W dniu 2 marca 2020 r. Dania zwrocila si¢ do Komisji o wszczecie przegladu zatwierdzenia na podstawie art. 15
ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w oparciu o istotne wskazania, ze stosowanie substancji czynnej w produk-
tach biobdjczych lub wyrobach poddanych ich dziataniu budzi powazne obawy co do bezpieczenistwa takich pro-
duktéw biobdjczych lub wyrobéw poddanych ich dzialaniu. Bardziej szczegdélowo, w wielu dunskich zrédlach
wody pitnej wykryto metabolit tolilfluanidu, dimetylosulfamid, a zanieczyszczenia te moga by¢ zwigzane ze stoso-
waniem farb poddanych dzialaniu tolilfluanidu. W przypadku gdy wody podziemne s3 ozonowane w procesie
uzdatniania wody w celu produkcji wody pitnej, dimetylosulfamid moze przeksztalci¢ si¢ w dimetylonitrozamine,
ktora jest genotoksyczna, mutagenna i rakotworcza. W zwigzku z tym Dania zwrdcila si¢ o zmiang oceny ryzyka
dla wéd podziemnych ze strony tolilfluanidu w odniesieniu do grupy produktowej 7 w celu ograniczenia stosowania
tolilfluanidu w farbach zewnetrznych poddanych dzialaniu tolilfluanidu.

(3) W dniu 5 lipca 2021 r. Komisja powiadomita pierwotnego wnioskodawce ubiegajacego si¢ o zatwierdzenie tolilflua-
nidu o swoim zamiarze rozpoczecia procedury przegladu zatwierdzenia tej substancji czynnej pod katem grupy pro-
duktowej 7 zgodnie z art. 15 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i umozliwila pierwotnemu wnioskodawcy
przedstawienie uwag. Ponadto Komisja udostepnila publicznie informacje o prowadzonym przegladzie na stronie
internetowej Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia i Bezpieczefistwa Zywnoéci zgodnie z art. 15 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

(4) W dniu 7 pazdziernika 2021 r. pierwotny wnioskodawca ubiegajacy sie o zatwierdzenie tolilfluanidu wskazal, ze
zaprzestal produkeji substancji czynnej i wprowadzania do obrotu zawierajacych ja produktéw biobdjczych i nie
bedzie ubiegal si¢ 0 odnowienie zatwierdzenia tej substancji. Pierwotny wnioskodawca ubiegajacy si¢ o zatwierdzenie
tolilfluanidu jest jedynym dostawcg tej substancji w rozumieniu art. 95 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 uwzglednionym w wykazie, o ktérym mowa w tym akapicie, w odniesieniu do tej substancji czynnej
i grupy produktowej, opublikowanym na stronie internetowej Europejskiej Agencji Chemikaliéw. Ponadto zaden
produkt biobdjczy zawierajgcy tolilfluanid nie jest dopuszczony do obrotu w Unii w odniesieniu do grupy produk-
towej 7.

(5)  Biorac pod uwage, ze nie ma innych dostawcow tej substancji, ze zaden produkt biobdjczy zawierajacy tolilfluanid
nie jest dopuszczony do obrotu w Unii w odniesieniu do grupy produktowej 7 oraz ze pierwotny wnioskodawca
nie wystapi o odnowienie zatwierdzenia tej substancji, Komisja nie skonsultowata si¢ z Europejska Agencja Chemi-
kaliéw zgodnie z art. 15 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

() DzU.L167227.6.2012,s. 1.
() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/1087 z dnia 5 lipca 2016 r. zatwierdzajace tolilfluanid jako istniejacg substancje
czynng do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 7 (Dz.U. L 180 z 6.7.2016, s. 18).
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(6)  Po przeanalizowaniu dostarczonych informacji Komisja uznaje, Ze stosowanie tolilfluanidu w produktach biobdj-
czych i wyrobach poddanych ich dziataniu budzi powazne obawy co do bezpieczenstwa takich produktéw bioboj-
czych i wyrobéw poddanych ich dziataniu. Biorgc pod uwage, ze nie ma innych dostawcoéw tej substancji, ze zaden
produkt biobdjczy zawierajacy tolilfluanid nie jest dopuszczony do obrotu w Unii w odniesieniu do grupy produk-
towej 7 oraz ze pierwotny wnioskodawca nie wystapi o odnowienie zatwierdzenia tej substancji, Komisja uznaje za
stosowne uniewaznienie zatwierdzenia tolilfluanidu jako substancji czynnej do stosowania w produktach biobéj-
czych nalezgcych do grupy produktowej 7.

(7)  Nalezy zatem uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2016/1087.
(8)  Poniewaz podmioty gospodarcze potrzebujg czasu na dostosowanie si¢ do uniewaznienia zatwierdzenia, nalezy zez-
woli¢ na dalsze wprowadzanie do obrotu w Unii przez pewien czas wyrobéw poddanych dziataniu tolilfluanidu lub

zawierajacych je w odniesieniu do grupy produktowej 7.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktoéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdzenie tolilfluanidu jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach biobdjczych nalezgcych do
grupy produktowej 7 zostaje uniewaznione.

Artykut 2

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2016/1087 traci moc ze skutkiem od dnia 10 listopada 2022 r.

Artykut 3
Wyrobéw poddanych dziataniu tolilfluanidu lub go zawierajacych w odniesieniu do grupy produktowej 7 nie wprowadza
si¢ do obrotu w Unii od dnia 10 maja 2023 r.

Artykut 4

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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 paZzdziernika 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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