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DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2023/470
z dnia 2 marca 2023 r.

niezatwierdzajaca d-aletryny jako istniejgcej substancji czynnej do stosowania w produktach
biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 18 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegblnosci 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 czyn-
nych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie na potrzeby ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje (1R,3R;1R,3S)-2,2-dimetylo-3-(2-metyloprop-1-enylo)-cyklopropanokarboksylan
(RS)-3-allilo-2-metylo-4-oksocyklopent-2-enylu (mieszanina 4 izomeréw 1R trans, 1R: 1R trans, 1S: 1R cis, 1R: 1R
cis, 1S 4:4:1:1) (,d-aletryna”) (nr CAS: 231937-89-6).

(2)  D-aletryng oceniono pod katem stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 18 (insek-
tycydy, akarycydy i produkty stosowane do zwalczania innych stawonogdw), opisanej w zalaczniku V do rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Jako panstwo cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy wyznaczono Niemcy, a 11 stycznia 2017 r. wlasciwy organ
oceniajacy tego panstwa przedstawil Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencji”) sprawozdanie z oceny wraz
z wnioskami. Po przedlozeniu sprawozdania z oceny, podczas spotkan technicznych zorganizowanych przez Agen-
cje¢, odbyly si¢ dyskusje.

(4)  Zgodnie z art. 75 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przygotowuje
opinie Agencji dotyczace wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnych. Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia
delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 12 pazdziernika 2021 r. () Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjat
opini¢ Agencji, uwzgledniajgc wnioski wladciwego organu oceniajacego.

(5)  Zgodnie z opinig Agencji nie mozna oczekiwad, ze produkty biobdjcze nalezgce do grupy produktowej 18 zawiera-
jace d-aletryne spelniaja kryteria okreSlone w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) oraz (iv) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

(6) W swojej opinii Agencja zauwazyla, Ze proponowane specyfikacje referencyjne, okreslone na podstawie danych
dostarczonych przez jednego z wnioskodawcéw, nie sg zgodne ze skfadem materialu wykorzystanego do badan,
z ktérych wygenerowano dane toksykologiczne dostarczone przez wnioskodawcéw. W zwigzku z tym na podstawie
danych przedstawionych we wnioskach nie mozna bylo ustali¢, czy reprezentatywne produkty biobdjcze spelniajg
kryteria, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Zgodnie z opinig Agencji, na podstawie dostepnych danych toksykologicznych stwierdzono niedopuszczalne ryzyko
dla ogdtu spoleczenstwa ze wzgledu na wtdrne narazenie na genotoksyczne fotometabolity powstale po zastosowa-
niu reprezentatywnych produktéw.

() DzU.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 syste-
matyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa w rozporzadze-
niu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 2 10.10.2014, s. 1).

() Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: d-aletryna, grupa produktowa:
18, ECHA/BPC/[293/2021, przyjeta w dniu 12 pazdziernika 2021 r.
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(8)  Ponadto, zgodnie z opinig Agencji, stwierdzono niedopuszczalne ryzyko dla srodowiska w odniesieniu do czgsci
Srodowiska wodnego (wody powierzchniowe i osady) oraz w odniesieniu do gleby.

(9)  Podsumowujac, ze wzgledu na ryzyko dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska zwigzane z kazdym z reprezentatywnych
produktéw biobéjczych przedstawionych we wnioskach, nie udalo si¢ okresli¢ bezpiecznego sposobu stosowania.

(10) Warunki zatwierdzenia d-aletryny okre§lone w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie sg zatem spel-
nione.

(11) Biorac pod uwage opini¢ Agencji, nie nalezy zatwierdza¢ d-aletryny do stosowania w produktach biobdjczych nale-
zacych do grupy produktowej 18.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:
Artykut 1

Nie zatwierdza si¢ d-aletryny (nr CAS: 231937-89-6) jako substancji czynnej do stosowania w produktach biobéjczych
nalezacych do grupy produktowej 18.

Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 marca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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