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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2018/ 1251
z dnia 18 wrzes$nia 2018 r.

w sprawie niezatwierdzenia empentryny jako istniejacej substancji czynnej do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 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 biobdjczych (1), w szczegdlnosci jego art. 89 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (}) ustanowiono wykaz istniejacych substancji
czynnych, ktore majg zosta¢ poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje empentryne (nr WE: nd., nr CAS: 54406-48-3).

(2)  Empentryna zostala oceniona pod katem stosowania w produktach nalezacych do grupy produktowej 18,
JInsektycydy, akarycydy i produkty stosowane do zwalczania innych stawonogéw”, opisanej w zalgczniku V do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Belgia, ktéra zostala wyznaczona jako wlasciwy organ oceniajacy, w dniu 24 czerwca 2016 r. przedlozyla
sprawozdania z oceny wraz z zaleceniami.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 13 grudnia 2017 r. Komitet
ds. Produktéw Biobdjczych wydal opinie w imieniu Europejskiej Agencji Chemikaliéw, uwzgledniajac wnioski
wla$ciwego organu oceniajacego ().

(5)  Zgodnie z tg opinig nie mozna oczekiwal, Ze produkty biobdjcze zawierajgce empentryne, stosowane jako
produkty nalezace do grupy produktowej 18, spelniaja wymogi ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b) rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012.

(6) W szczeg6lnodci, zgodnie z art. 6 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, wnioskodawca powinien przedstawic
wystarczajgce dane, by umozliwi¢ stwierdzenie, czy substancja czynna spelnia kryteria wylaczenia, o ktérych
mowa w art. 5 ust. 1 tego rozporzadzenia. W celu przeprowadzenia tej oceny organ oceniajacy kilkakrotnie
zwracal si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie danych dotyczacych rakotwodrczosci, dane te nie zostaly jednak
dostarczone w odpowiednim terminie, co uniemozliwito oceng kryterium wylaczenia okreslonego w art. 5 ust. 1
lit. a) tego rozporzadzenia.

(7)  Ponadto na podstawie analizy scenariuszy w ramach oceny ryzyka dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska
stwierdzono istnienie niedopuszczalnego ryzyka i niemozliwe bylo okreslenie bezpiecznego sposobu stosowania.

(8)  Nie nalezy zatem zatwierdza¢ empentryny do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy
produktowej 18.

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

Artykut 1

Nie zatwierdza si¢ empentryny (nr WE: nd., nr CAS: 54406-48-3) jako substancji czynnej do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 18.

() 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 2942 10.10.2014, s. 1).

(*) Biocidal Products Committee (BPC), Opinion on the application for approval of the active substance Empenthrin, Product type: 18
(Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej empentryna, grupa
produktowa 18) ECHA/BPC/182/2017, przyjeta w dniu 13 grudnia 2017 r.
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Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 wrzesnia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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