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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/241
z dnia 15 stycznia 2024 r.

niezatwierdzajaca Willaertia magna c2c maky jako substancji czynnej do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 11 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 szczegélnosci jego art. 9 ust. 1 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 16 grudnia 2018 r. Komisja podjeta decyzje w sprawie niezatwierdzenia Willaertia magna c2c maky jako sub-
stancji czynnej do stosowania w produktach biobdjczych nalezgcych do grupy produktowej 11 (3.

(2)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Europejska Agencja Chemikaliow (,Agencja”) otrzymata
w dniu 9 sierpnia 2019 r. nowy wniosek o zatwierdzenie Willaertia magna c2c maky jako substancji czynnej przezna-
czonej do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 11, czyli w $rodkach do konser-
wagji plynéw chlodzacych i srodkach stosowanych w procesach technologicznych, opisanych w zalgczniku V do
tego rozporzadzenia. Wniosek ten zostal poddany ocenie przez wlasciwy organ Malty (,wlaSciwy organ oceniajacy”).

(3) W dniu 16 czerwca 2022 r. wlaSciwy organ oceniajacy przedlozyt Agencji sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej
oceny. Agencja oméwila sprawozdanie z oceny i wnioski z oceny wilasciwego organu oceniajacego na spotkaniach
technicznych.

(4)  Zgodnie z art. 75 ust. 1 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych
przygotowuje opinie Agencji dotyczace wnioskoéw o zatwierdzenie substancji czynnych. W dniu 5 czerwca 2023 r.,
zgodnie z art. 8 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjal opini¢ Agen-
qji (), uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajgcego.

(50 W opinii z dnia 5 czerwca 2023 r. Agencja stwierdza, Ze nie mozna oczekiwac, iz produkty biobdjcze nalezace do
grupy produktowej 11 zawierajace Willaertia magna c2c maky spelniaja kryteria okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt
(i), (iii) i (iv) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Pomimo zloZenia nowego wniosku o zatwierdzenie i pewnych
dodatkowych danych w poréwnaniu z danymi zawartymi w pierwszej ocenie, w odniesieniu do ktdrej Agencja
przedstawila swojg opini¢ w 2018 r. (¥, stwierdzono niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego podczas wté6r-
nego narazenia os6b postronnych i og6tu spoleczefistwa, w szczegdlnosci zwigzane z mozliwym ,efektem konia
trojanskiego” wywolywanym przez Willaertia magna c2c maky po spozyciu Legionella pneumophila. Ponadto stwier-
dzono niedopuszczalne ryzyko dla $rodowiska z tych samych powodéw, a takze ze wzgledu na obawy dotyczace
pelnego wplywu cigglego uwalniania do Srodowiska Willaertia magna c2c maky, zwlaszcza na populacje drobnoustro-
jow obecne w Srodowisku. Wreszcie Agencja stwierdzila, Ze nadal nie wykazano wystarczajacej skutecznosci Willaer-
tia magna c2c maky w zwalczaniu Legionella pneumophila.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1.

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2018/1985 z dnia 13 grudnia 2018 r. w sprawie niezatwierdzenia Willaertia magna c2c maky jako
substangji czynnej do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 11 (Dz.U. L 317 z 14.12.2018, 5. 27).

() Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej Willaertia magna c2c maky; Grupa
produktowa: 11; ECHA/BPC/376/2023, przyjeta w dniu 5 czerwca 2023 r.

(*) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: Willaertia magna c2c maky, grupa
produktowa 11, ECHA/BPC[206/2018, przyjeta w dniu 26 kwietnia 2018 r.
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(6)  Biorac pod uwage opini¢ Agencji z dnia 5 czerwca 2023 r., warunki zatwierdzenia Willaertia magna c2c maky okres-
lone w art. 4 ust. 1 Rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie s3 spelnione. W zwigzku z tym nie nalezy zatwierdzaé
Willaertia magna c2c maky do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 11.

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

Nie zatwierdza si¢ Willaertia magna c2c maky jako substancji czynnej do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych
do grupy produktowej 11.

Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 stycznia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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