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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/2402
z dnia 12 wrze$nia 2024 r.

nieodnawiajaca zatwierdzenia fluorku sulfurylu do stosowania w produktach biobdjczych
nalezacych do grup produktowych 8 i 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,

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 szczeg6lnosci jego art. 14 ust. 4 akapit pierwszy lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Fluorek sulfurylu zostal wlaczony do zalgcznika I do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%) jako
substancja czynna przeznaczona do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 8
i 18. Na podstawie art. 86 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 uznano go zatem za zatwierdzony do dnia 31 grudnia
2018 r. do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 8 i do dnia 30 czerwca 2021 r.
do stosowania w produktach biobéjczych nalezgcych do grupy produktowej 18 na mocy tego rozporzadzenia,
z zastrzezeniem wymogéw okre$lonych w zalgczniku I do dyrektywy 98/8/WE.

(2) W dniu 28 czerwca 2017 r. zlozono, zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, wnioski dotyczace
odnowienia zatwierdzenia fluorku sulfurylu do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grup produk-
towych 8 i 18 (,wnioski”). Wnioski te zostaly poddane ocenie przez wlasciwy organ Szwecji (,whasciwy organ oce-

niajacy”).

(3) W dniu 14 lutego 2018 r. wlaiciwy organ oceniajacy poinformowal Komisj¢ o swojej decyzji podjetej na podstawie
art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w sprawie koniecznosci przeprowadzenia pelnej oceny wnioskéw.
Zgodnie z art. 14 ust. 2 tego rozporzadzenia, w przypadku gdy wlasciwy organ oceniajacy uzna, ze konieczna jest
pelna ocena wniosku, oceng nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z art. 8 ust. 1, 2 i 3 tego rozporzadzenia.

(4)  Na mocy decyzji wykonawczej Komisji (UE) 20181479 (*) wazno$¢ zatwierdzenia fluorku sulfurylu do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 8 zostata przedtuzona do dnia 30 czerwca 2021 r.,
aby zapewni¢ wystarczajacg ilo$¢ czasu na rozpatrzenie wniosku. Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2021/713 (%)
dalej przedluzono waznos¢ zatwierdzenia fluorku sulfurylu do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych
do grup produktowych 8 i 18 do dnia 31 grudnia 2023 r. Waznos¢ ta zostala ponownie przedluzona decyzja wyko-
nawczg Komisji (UE) 2023/2101 (°) do dnia 31 grudnia 2024 .

(5) W dniu 12 grudnia 2022 r. wlasciwy organ oceniajacy przedstawil Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”)
zalecenia w sprawie odnowienia zatwierdzenia fluorku sulfurylu.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

() 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, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2018/1479 z dnia 3 pazdziernika 2018 r. przedluzajaca wazno$¢ zatwierdzenia fluorku sulfurylu
do stosowania w produktach biob6jczych nalezacych do grupy produktowej 8 (Dz.U. L 249 z 4.10.2018, s. 16, ELL http://data.
europa.eu/eli/dec_impl/2018/1479/oj).

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2021/713 z dnia 29 kwietnia 2021 r. przedtuzajaca wazno$¢ zatwierdzenia fluorku sulfurylu do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 8 i 18 (Dz.U. L 147 z 30.4.2021, s. 21, ELL http://data.
europa.eu/eli/dec_impl/2021/713/oj).

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2023/2101 z dnia 28 wrze$nia 2023 r. przedtuzajaca wazno$¢ zatwierdzenia fluorku sulfurylu do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 8 i 18 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 241 2 29.9.2023, s. 147, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2023/2101/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2402/oj
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Zgodnie z art. 14 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w dniu 13 wrze$nia 2023 r. Agencja przyjela opinie (%) ()
opracowane przez Komitet ds. Produktéw Biobdjczych, uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajacego.

W swoich opiniach Agencja stwierdzila, Ze informacje przedstawione we wnioskach nie s wystarczajace do oceny,
czy fluorek sulfurylu spelnia kryteria okre$lone w art. 5 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w odniesieniu
do dziatania szkodliwego na rozrodczos¢ oraz w art. 5 ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia w odniesieniu do wlasci-
wosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, ktére moga powodowac niepozadane skutki u ludzi.
Ponadto informacje przedstawione we wnioskach nie byly wystarczajace do oceny, czy fluorek sulfurylu spetnia
warunek uznania go za substancj¢ kwalifikujaca si¢ do zastapienia okreslony w art. 10 ust. 1 lit. €) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 w odniesieniu do wiasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, ktére moga
powodowaé niepozadane skutki u organizméw innych niz zwalczane.

Na podstawie art. 8 ust. 2 i art. 6 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wlasciwy organ oceniajacy
zwroécit si¢ do wnioskodawcy o dostarczenie wystarczajgcych danych umozliwiajacych ustalenie, czy fluorek sulfu-
rylu spelnia kryteria, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 lit. ¢) i d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wnioskodawca
nie przedstawit jednak wymaganych informacji i danych w terminie wyznaczonym przez wiasciwy organ oceniajacy.
W zwiazku z tym nie zachowano zgodnosci z art. 6 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, co unie-
mozliwia ustalenie, czy fluorek sulfurylu spetnia kryteria, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 lit. ¢) i d) tego rozporzadze-
nia, a co za tym idzie, nie jest mozliwe ustalenie, czy fluorek sulfurylu moze spetnia¢ warunki okreslone w art. 5
tego rozporzadzenia.

Poniewaz wnioskodawca nie przedtozyt wymaganych informacji i danych, o ktére zwrdcit si¢ wlasciwy organ oce-
niajacy w terminie wyznaczonym w odniesieniu do art. 5 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, dotycza-
cych wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, ktére moga powodowaé niepozadane
skutki u ludzi, wlasciwy organ oceniajacy nie zwrdcit si¢ juz o przekazanie danych niezbednych do oceny, czy fluo-
rek sulfurylu spelnia warunek uznania go za substancje¢ kwalifikujaca si¢ do zastgpienia okreslony w art. 10 ust. 1
lit. €) tego rozporzadzenia w odniesieniu do wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego,
ktére moga powodowac niepozadane skutki u organizméw innych niz zwalczane.

Ponadto ze wzgledu na brak informacji nie jest mozliwa ocena ryzyka zaréwno dla zdrowia ludzi, jak i dla srodowi-
ska w przypadku reprezentatywnych produktéw biobdjczych zawierajacych fluorek sulfurylu do stosowania w pro-
duktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 8 i 18 w celu ustalenia, czy fluorek sulfurylu nadal spetnia
warunki zatwierdzenia okre§lone w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. W zwigzku z tym nie wykazano,
ze mozna oczekiwad, iz reprezentatywne produkty biobdjcze zawierajace fluorek sulfurylu do stosowania w produk-
tach biobéjczych nalezacych do grup produktowych 8 i 18 lub ich pozostatosci nie beda mialy niedopuszczalnego
wplywu na zdrowie ludzi i na Srodowisko, a zatem ze mozna oczekiwal, iz spelniajg one kryteria okreslone
wart. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

W zwigzku z tym, uwzgledniajac opinie Agencji i biorac pod uwage, ze wnioskodawca nie dostarczyl niezbednych
informacji i danych wymaganych przez wlasciwy organ oceniajacy, potrzebnych do oceny, czy fluorek sulfurylu
spetnia kryteria, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 lit. ¢) i d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, a nastepnie do oceny,
czy fluorek sulfurylu moze spelnia¢ warunki okreslone w art. 5 tego rozporzadzenia, oraz poniewaz nie wykazano,
ze kryteria okre$lone w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 s3 spelnione, nie mozna
stwierdzi¢, czy warunki okre$lone w art. 4 ust. 1 tego rozporzadzenia s nadal spelnione. W zwigzku z tym warunek
odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej okre$lony w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie jest
spelniony.

Nie nalezy zatem odnawia¢ zatwierdzenia fluorku sulfurylu do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do
grup produktowych 81 18.

(®) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej: fluorek sulfuryly,

grupa produktowa: 8, ECHA/BPC/389/2023, przyjeta w dniu 13 wrze$nia 2023 .
() Opinia Komitetu ds. Produktow Biobdjczych w sprawie wniosku o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej: fluorek sulfurylu,
grupa produktowa: 18, ECHA/BPC/390/2023, przyjeta w dniu 13 wrzesnia 2023 .
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(13)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Nie odnawia si¢ zatwierdzenia fluorku sulfurylu jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach bio-
béjczych nalezgcych do grup produktowych 81 18.

Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2402/oj 3/3



	Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2024/2402 z dnia 12 września 2024 r. nieodnawiająca zatwierdzenia fluorku sulfurylu do stosowania w produktach biobójczych należących do grup produktowych 8 i 18 zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 

