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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2023/686
z dnia 24 marca 2023 r.

»”

nieudzielajgca pozwolenia unijnego na pojedynczy produkt biobdjczy ,Insecticide Textile Contact
(notyfikowana jako dokument nr C(2023) 1853)

(Jedynie tekst w jezyku francuskim jest autentyczny)

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. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 24 kwietnia 2016 r. przedsigbiorstwo DAKEM zlozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 5282012, wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”) o udzielenie pozwolenia na pojedynczy
produkt biobdjczy o nazwie ,Insecticide Textile Contact” nalezacy do grupy produktowej 18 zgodnie z opisem
w zalaczniku V do tego rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, ze wlasciwy organ Belgii zgodzit si¢ dokonad
oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdjczych pod numerem
BC-JR023293-31.

(2)  ,Insecticide Textile Contact” zawiera permetryne jako substancje czynna, ktéra figuruje w unijnym wykazie zatwier-
dzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, dla grupy produk-
towej 18.

(3) W dniu 5 grudnia 2019 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 5282012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny. Przed przekazaniem Agencji wnioskoéw z oceny
umozliwiono przedsigbiorstwu DAKEM, w dniu 7 pazdziernika 2019 r., przedstawienie pisemnych uwag do spra-
wozdania z oceny i wnioskéw, zgodnie z art. 44 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wlasciwy
organ oceniajacy odpowiednio uwzglednil uwagi otrzymane od przedsi¢biorstwa DAKEM w wystawianej ocenie
koncowej. W trakcie procesu formulowania przez Agencje opinii na temat wspomnianego sprawozdania z oceny
zostalo ono zaktualizowane przez wla$ciwy organ oceniajacy, a w dniu 25 maja 2020 r. umozliwiono przedsigbior-
stwu DAKEM przedstawienie uwag do zaktualizowanego sprawozdania z oceny i projektu opinii Agencji przed
przyjeciem ostatecznej opinii przez dzialajacy w ramach Agencji Komitet ds. Produktéw Biobdjczych w dniu
17 czerwca 2020 1.

(4) W dniu 2 lipca 2020 r. Agencja przedtozyta Komisji, zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, opi-
ni¢ () w sprawie wniosku o udzielenie pozwolenia unijnego na dopuszczenie do obrotu ,Insecticide Textile Con-
tact”. W opinii tej Agencja stwierdza, ze produkt biobéjczy ,Insecticide Textile Contact” nie spelnia warunkéw okres-
lonych w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

() DzU.L167z27.6.2012,s.1
() Opinia ECHA z dnia 17 czerwca 2020 r. w sprawie pozwolenia unijnego na produkt biobdjczy ,Insecticide Textile Contact”
(ECHA/BPC/263/2020), https://echa.europa.eu/pl/opinions-on-union-authorisation.
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(5)  Wedlug opinii Agencji uznaje si¢, Ze zamierzone zastosowanie produktu biobdjczego ,Insecticide Textile Contact”
prowadzi do niedopuszczalnego ryzyka dla uzytkownikéw nieprofesjonalnych, a mianowicie os6b dorostych stosu-
jacych produkt i ogétu spoleczenistwa narazonego na kontakt z wyrobami poddanymi dzialaniu produktu biobdj-
czego, a takze do niedopuszczalnego ryzyka dla Srodowiska, a mianowicie dla wod powierzchniowych i osadéw,
a zatem produkt ten nie spelnia warunkow okreslonych w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(6)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze ,Insecticide Textile Contact” nie spelnia warunkéw okreslonych
wart. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Nie nalezy zatem udziela¢ pozwolenia unij-
nego na ,Insecticide Textile Contact”.

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

Przedsi¢biorstwu DAKEM nie udziela si¢ pozwolenia unijnego na udost¢pnianie na rynku i stosowanie pojedynczego pro-
duktu biobdjczego ,Insecticide Textile Contact”.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsiebiorstwa DAKEM, 69 rue Victor Hugo, 92400 Courbevoie, Frangja.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 marca 2023 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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