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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/1429
z dnia 7 lipca 2023 r.
zatwierdzajgce wyciagg z otwartych i dojrzalych kwiatéw wrotyczu dalmatyfiskiego
(Chrysanthemum cinerariaefolium|/Tanaceum cinerariifolium), otrzymywany przy pomocy dwutlenku
wegla w stanie nadkrytycznym, jako substancje czynng 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,

uwzgledniajgc 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 ('), 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 istniejgcych substancji czyn-
nych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie na potrzeby ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje wyciag z otwartych i dojrzalych kwiatow wrotyczu dalmatyniskiego (Chrysanthe-
mum cinerariaefolium/Tanaceum cinerariifolium) otrzymywany przy pomocy dwutlenku wegla w stanie nadkrytycznym.

Wyciag z otwartych i dojrzalych kwiatéw wrotyczu dalmatynskiego (Chrysanthemum cinerariaefolium|Tanaceum cinera-
riifolium) otrzymywany przy pomocy dwutlenku wegla w stanie nadkrytycznym oceniono pod katem stosowania
w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 18 ,Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane do
zwalczania innych stawonogéw”, opisanej w zalaczniku V do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
iRady (}), co odpowiada grupie produktowej 18 opisanej w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Hiszpania zostala wyznaczona jako pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy i w dniu 1 wrze$nia 2010 r.
jej wlaSciwy organ oceniajacy przedtozyl Komisji sprawozdanie z oceny wraz z wnioskami. Po przedlozeniu spra-
wozdania z oceny odbyly sie dyskusje, ktore mialy miejsce podczas spotkan technicznych zorganizowanych przez
Komisje, a po dniu 1 wrze$nia 2013 r. przez Europejska Agencje Chemikaliow (,Agencja”).

W mysl art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 5282012 substancje, w przypadku ktérych panstwa czlonkowskie
zakonczyly ocene do dnia 1 wrze$nia 2013 r., powinny by¢ oceniane zgodnie z przepisami dyrektywy 98/8/WE.

Zgodnie z art. 75 ust. 1 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych
przygotowuje opinie Agencji dotyczace wnioskow o zatwierdzenie substancji czynnych. Zgodnie z art. 7 ust. 2 roz-
porzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 22 listopada 2022 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych
przyjat opini¢ Agendji (), uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajacego.

Dz.U.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 z 10.10.2014, s. 1).

Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw bio-
béjezych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, 5. 1).

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej wyciag z otwartych i dojrzatych
kwiatéw wrotyczu dalmatynskiego (Chrysanthemum cinerariaefolium|Tanaceum cinerariifolium) otrzymywany przy pomocy dwutlenku
wegla w stanie nadkrytycznym; grupa produktowa 18; ECHA/BPC/366/2022, przyjeta w dniu 22 listopada 2022 r.
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(6) W opinii tej Agencja stwierdza, iZ mozna oczekiwaé, ze produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 18
zawierajace wyciag z otwartych i dojrzalych kwiatéw wrotyczu dalmatynskiego (Chrysanthemum cinerariaefolium/Ta-
naceum cinerariifolium) otrzymywany przy pomocy dwutlenku wegla w stanie nadkrytycznym spelniaja wymogi usta-
nowione w art. 5 ust. 1 lit. b), ¢) i d) dyrektywy 98/8/WE, o ile spelnione s3 okreslone warunki dotyczace ich stoso-
wania.

(7)  Uwzgledniajac opinie Agencji, nalezy zatwierdzi¢ wyciag z otwartych i dojrzalych kwiatéw wrotyczu dalmatyni-
skiego (Chrysanthemum cinerariaefolium/Tanaceum cinerariifolium) otrzymywany przy pomocy dwutlenku wegla w sta-
nie nadkrytycznym jako substancje¢ czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do
grupy produktowej 18, z zastrzezeniem spelnienia okreslonych warunkow.

(8)  Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwi¢ zain-
teresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymagan.

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

Artykut 1
Zatwierdza si¢ wyciag z otwartych i dojrzalych kwiatéw wrotyczu dalmatynskiego (Chrysanthemum cinerariaefolium/Tana-
ceum cinerariifolium) otrzymywany przy pomocy dwutlenku wegla w stanie nadkrytycznym jako substancje czynng do sto-
sowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 18 zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 lipca 2023 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny stopief
czystoci substancji
czynnej (')

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Grupa
produktowa

Warunki szczeg6towe

Wyciag z Chrysanthemum
cinerariaefolium
otrzymywany przy
pomocy dwutlenku wegla
w stanie nadkrytycznym

Wyciag z otwartych

i dojrzatych kwiatow
wrotyczu dalmatynskiego
(Chrysanthemum
cinerariaefolium|Tanaceum
cinerariifolium)
otrzymywany przy
pomocy dwutlenku wegla
w stanie nadkrytycznym

Nr WE: 289-699-3

Nr CAS: 89997-63-7

100 % [m/m]

1 lutego 2025 r.

31 stycznia 2035 r.

18

Udzielanie pozwolefi na produkty biobdjcze
podlega nastepujacym warunkom:

1)

w ocenie produktu szczegblng uwage zwraca
sie na narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane
z ktérymkolwiek z zastosowan objetych wnio-
skiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwz-
glednionych w ocenie ryzyka substangji czyn-
nej na poziomie unijnym;

w ocenie produktu szczegblng uwage zwraca

si¢ na:
(i) uzytkownikéw zawodowych i ogél spole-
czefnstwa;

(i) wody powierzchniowe i osady w przypad-
ku produktéw stosowanych przez opryski-
wanie na szerokg skale przestrzeni na zew-
natrz;

W przypadku produktéw, ktére moga powo-
dowaé wystapienie pozostalosci w zywnosci
lub paszy, nalezy oceni¢, czy zachodzi potrzeba
ustalenia nowych lub zmiany obecnych maksy-
malnych limitow lub najwyzszych dopuszczal-
nych pozioméw pozostatosci zgodnie z rozpo-
rzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 470/2009 (3 lub rozporzadzeniem
(WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego
iRady (%), oraz przyjac wszelkie stosowne $rod-
ki ograniczajace ryzyko, aby zapewni¢ nieprze-
kraczanie tych maksymalnych limitéw lub naj-
wyzszych  dopuszczalnych  pozioméw
pozostatosci.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czysto$ci ocenianej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopien
czystosci, jesli udowodniono, Ze jest ona rownowazna pod wzgledem technicznym z oceniang substancja czynna.
() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji farmakologicznie
czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporza-
dzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 2 16.6.2009, s. 11).
(®) Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia
ro$linnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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