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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/457
z dnia 10 marca 2025 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia dinotefuranu jako substancji czynnej przeznaczonej do
stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 18 zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 5282012

(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
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (), w szczegdlnosci jego art. 14 ust. 4 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/416 (?) zatwierdzono substancje czynng dinotefuran jako
substancje czynng do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 18, z zastrzezeniem
przestrzegania warunkéw okreslonych w zalaczniku do tego rozporzadzenia (,zatwierdzenie”).

W dniu 11 listopada 2020 r. zlozono — zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 — wniosek
dotyczacy odnowienia zatwierdzenia dinotefuranu do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy
produktowej 18 (,wniosek”). Wniosek ten zostal poddany ocenie przez wilasciwy organ Belgii (,wlasciwy organ
oceniajacy”).

W dniu 1 wrzes$nia 2023 r. wlasciwy organ oceniajacy przedstawil Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”)
zalecenie w sprawie odnowienia zatwierdzenia dinotefuranu.

Zgodnie z art. 75 ust. 1 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobéjczych
przygotowuje opinie Agencji dotyczace wnioskow o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnych. W dniu
28 maja 2024 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjal opini¢ Agendji (*), uwzgledniajac wnioski wlasciwego
organu oceniajacego.

W swojej opinii Agencja stwierdzila, ze mozna oczekiwad, iz produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 18
i zawierajace dinotefuran nadal spelniajg kryteria ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, o ile przestrzegane sa okre$lone warunki dotyczace ich stosowania. W zwigzku z tym uznaje sig, ze
warunki okre$lone w art. 12 ust. 1 w zwigzku z art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 sg w dalszym ciggu
spelnione.

Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie dinotefuranu do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy
produktowej 18, z zastrzezeniem spelnienia okreslonych warunkéw.

Z opinii Agencji wynika réwniez, Ze dinotefuran spetnia kryteria pozwalajace uznaé go za substancj¢ bardzo trwala
i toksyczna zgodnie z zalgcznikiem XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (%).
Dinotefuran spelnia zatem warunek ustanowiony w art. 10 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, a wigc do

Dz.U.L 167 z 27.6.2012, s. 1, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/416 z dnia 12 marca 2015 r. zatwierdzajace dinotefuran jako substancje czynng do
stosowania w produktach biobdjczych typu 18 (Dz.U. L 68 z 13.3.2015, s. 30, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/416/0j).
Opinia Komitetu ds. Produktéw Biob6jczych w sprawie wniosku o odnowienie zatwierdzenia substangji czynnej: dinotefuran, grupa
produktowa: 18, ECHA[BPC[423/2024, przyjeta w dniu 28 maja 2024 r.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz.U.L 396 z 30.12.2006, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/457oj
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(10)

celéw art. 23 ust. 1 tego rozporzadzenia nalezy uznac go za substancje kwalifikujaca si¢ do zastapienia. W zwigzku
z tym, zgodnie z art. 10 ust. 4 tego rozporzadzenia, okres obowigzywania odnowienia nie powinien przekraczaé
7 lat.

Zgodnie z art. 23 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wlasciwe organy panstw czlonkowskich przeprowadzaja
oceng poréwnawczg w ramach oceny wniosku o udzielenie lub odnowienie pozwolenia na produkt biobdjczy
zawierajacy substancje czynng kwalifikujgcg si¢ do zastapienia.

Aby zagwarantowa¢ bezpieczne stosowanie wyroboéw poddanych dzialaniu produktéw biobdjczych zawierajacych
dinotefuran lub zawierajacych te produkty oraz umozliwi¢ uzytkownikom wyrobéw poddanych dzialaniu
produktéw biobdjczych dokonywanie $wiadomych wyboréw, osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu
wyrobu poddanego dziataniu dinotefuranu lub zawierajacego dinotefuran powinna zapewnié, aby etykieta tego
wyrobu zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Nalezy
ustanowi¢ okres przejsciowy dla takiego wymogu, aby zapewni¢ podmiotom gospodarczym wystarczajacy czas na
dostosowanie si¢. Ponadto przy udzielaniu pozwolen na produkty wilasciwe organy paristw cztonkowskich lub,
w przypadku pozwolenia unijnego, Komisja powinny okresli¢ w charakterystyce produktu biobdjczego
zawierajacego dinotefuran odpowiednie instrukcje stosowania i $rodki ostroznosci, ktére nalezy zamiesci¢ na
etykiecie wyroboéw poddanych dziataniu produktu biobdjczego zgodnie z art. 58 ust. 3 akapit drugi lit. e)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnawia si¢ zatwierdzenie dinotefuranu jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach biobéjczych
nalezacych do grupy produktowej 18, z zastrzezeniem przestrzegania warunkéw okreslonych w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 marca 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/457oj
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ZALACZNIK
. Nazwa IUPAC Minimalny stopier Data Grupa ‘ .
Nazwa zwyczajowa A o czystosci substancji wygasniecia produk- Warunki szczegblowe
Numery identyfikacyjne e ! .
czynnej (') zatwierdzenia towa
Dinotefuran Nazwa [UPAC: 991 g/kg 30 listopada 18 1)  Dinotefuran jest substancja kwalifikujaca si¢ do zastgpienia zgodnie
2031 z art. 10 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
(RS)-1-metylo-2-nitro-
3-(tetrahydro- 2)  Pozwolenie na produkty biobdjcze zawierajace dinotefuran jako

3-furylometylo)guanidyna
Nr WE: 605-399-0
Nr CAS: 165252-70-0

substancje¢ czynna podlega nastgpujacym warunkom:

1)

w ocenie produktu szczeg6lng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko
i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan objetych
wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych

w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym;

w przypadku produktéw, ktore moga powodowal wystapienie
pozostalo$ci w zywnosci lub paszy, nalezy oceni¢, czy zachodzi
potrzeba ustalenia nowych lub zmiany obecnych maksymalnych
limitéw pozostatosci lub najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostatosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
iRady (WE) nr 470/2009 (3) lub rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady (), oraz wprowadzi¢ wszelkie
stosowne $rodki ograniczajgce ryzyko, aby zapewnic
nieprzekraczanie tych maksymalnych limitéw pozostatosci lub
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci;

wlasciwe organy panstw czlonkowskich lub, w przypadku
pozwolenia unijnego, Komisja okreslajg w charakterystyce produktu
biobdjczego zawierajacego dinotefuran odpowiednie instrukcje
stosowania i Srodki ostroznosci, ktére nalezy zamiescic na etykiecie
wyrobéw poddanych dzialaniu produktu biobdjczego zgodnie

z art. 58 ust. 3 akapit drugi lit. e) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
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Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny stopief
czystosci substancji
czynnej (')

Data
wygasni¢cia
zatwierdzenia

Grupa
produk-
towa

Warunki szczegdlowe

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu produktu
biobdjczego podlega nastepujacemu warunkowi: poczawszy od dnia

1 maja 2025 r., osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu
wyrobu poddanego dziataniu dinotefuranu lub go zawierajacego
zapewnia, by etykieta tego wyrobu poddanego dzialaniu produktu
biobdjczego zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit
drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(")  Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopien czystosci ocenianej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie udostgpnianym na rynku moze posiada¢ taki sam lub inny stopiefi

czystosci, jesli udowodniono, ze jest ona réwnowazna pod wzgledem technicznym z oceniang substancjg czynna.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspélnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci 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 rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.L 152 z 16.6.2009, s. 11, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2009/470/0j).

() Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci pestycydoéw w zywnosci i paszy pochodzenia
roélinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2005/396/0j).

d

seoceI1rz1Nzd


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/oj

	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2025/457 z dnia 10 marca 2025 r. w sprawie odnowienia zatwierdzenia dinotefuranu jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach biobójczych należących do grupy produktowej 18 zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 
	ZAŁĄCZNIK 


