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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/1079
z dnia 2 czerwca 2023 r.

zatwierdzajgce octan (13Z)-heksadek-13-en-11-yn-1-ylu jako substancj¢ czynng do stosowania
w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 19 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 (1), w szczegélnosci jego art. 9 ust. 1 lit. a),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Europejska Agencja Chemikaliéw (,Agencja”) otrzymala
w dniu 13 marca 2018 r. wniosek o zatwierdzenie octanu (13Z)-heksadek-13-en-11-yn-1-ylu jako substancji czyn-
nej przeznaczonej do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 19 ,Repelenty
i atraktanty” zgodnie z opisem w zalgczniku V do tego rozporzadzenia. Wniosek ten zostal poddany ocenie przez
wlaciwy organ Francji (,wla$ciwy organ oceniajacy”).

(2) W dniu 1 czerwca 2021 r. wlaciwy organ oceniajacy przedtozyt Agencji sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej
oceny. Agencja oméwila sprawozdanie z oceny i wnioski z oceny wlasciwego organu oceniajacego na spotkaniach
technicznych.

(3)  Zgodnie z art. 75 ust. 1 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych
przygotowuje opinie Agencji dotyczace wnioskdw o zatwierdzenie substancji czynnych. Zgodnie z art. 8 ust. 4 roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012 w dniu 8 marca 2022 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjat opinie Agen-
qji (), uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajacego.

(4) W opinii tej Agencja stwierdza, ze mozna oczekiwa¢, iz produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 19
i zawierajace octan (13Z)-heksadek-13-en-11-yn-1-ylu spelniajg kryteria ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b) rozpo-
rzadzenia (UE) nr 528/2012, o ile przestrzegane sa pewne warunki dotyczgce ich stosowania.

(5) W swojej opinii Agencja zaleca zatwierdzenie octanu (13Z)-heksadek-13-en-11-yn-1-ylu pod warunkiem, ze
pozwolenie mogg uzyska¢ wylacznie produkty biobdjcze w postaci pasywnego, jednorazowego dozownika (np.
emulsja woskowa wprowadzana do kuli) stosowanego przy uzyciu pistoletu na sprezone powietrze, oraz ze pro-
dukty biobdjcze moga by¢ dopuszczone do stosowania profesjonalnego (,warunki proponowane przez Agencje”).
Warunki te odpowiadaja reprezentatywnemu produktowi biobdjczemu i kategorii uzytkownika przedstawionym
we wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej. Agencja zaproponowala nalozenie tych warunkéw w nastepstwie
przyjecia przez wlasciwy organ oceniajacy pewnych dostosowan w danych przedtozonych w celu zatwierdzenia sub-
stangji czynnej zgodnie z zalgcznikiem IV do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wlasciwy organ oceniajacy przyjat
dostosowania, poniewaz octan (13Z)-heksadek-13-en-11-yn-1-ylu jest feromonem i tym samym nalezy do klasy
substancji uznawanych powszechnie za stwarzajace niewielkie zagrozenie dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz dla §ro-
dowiska, a takze z powodu bardzo niskiego narazenia ludzi i srodowiska na substancje czynng przy stosowaniu
reprezentatywnego produktu biobdjczego.

() DzU.L167z27.6.2012,s. 1.
() Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: octan (13Z)-heksadek-13-en-
11-yn-1-ylu; grupa produktowa: 19; ECHA[BPC/323/2022, przyjeta w dniu 8 marca 2022 r.
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(6)  Przy zatwierdzaniu substancji czynnej ustanawia si¢ jednak zazwyczaj restrykcyjne warunki udostepniania na rynku
lub stosowania produktéw biobdjczych zawierajacych substancje czynng jezeli podczas badania zatwierdzenia sub-
stangji czynnej zidentyfikowano ryzyko i w odniesieniu do konkretnego zastosowania nie mozna okresli¢ zadnych
innych odpowiednich $rodkéw ograniczajacych to ryzyko. W swojej opinii Agencja nie stwierdzila zadnego ryzyka
dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat ani dla Srodowiska, ktére wymagatoby nalozenia warunkéw proponowanych
przez Agencje. Zatwierdzenie substancji czynnej zazwyczaj nie ogranicza si¢ jedynie do produktu reprezentatyw-
nego i kategorii uzytkownika przedstawionych we wniosku o zatwierdzenie. Ponadto nalozenie warunkéw propo-
nowanych przez Agencj¢ ograniczyloby innowacyjno$¢ w zakresie opracowywania produktoéw zawierajacych fero-
mony, ktére stanowig klase substancji powszechnie uznawanych za budzace niewielkie obawy jesli chodzi
o zdrowie ludzi i zwierzgt oraz Srodowisko.

(7) W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze uwzglednienie w niniejszym rozporzadzeniu warunkéw proponowanych
przez Agencje nie jest konieczne. Aby jednak podkresli¢ ewentualng potrzebe posiadania dodatkowych danych doty-
czacych substancji czynnej w celu wykazania bezpieczenistwa dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla $rodowi-
ska innych zastosowant w przypadku wniosku o udzielenie zezwolenia na produkty inne niz produkt reprezenta-
tywny, nalezy okresli¢, Ze w ocenie produktu nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na narazenie, ryzyko i skutecznosé
zwigzane z kazdym z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie zezwolenia, ale nieuwzglednionych w ocenie
ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym. W przypadku zastosowan prowadzacych do wyzszego narazenia
uzytkownikéw, os6b postronnych lub $rodowiska w poréwnaniu z wynikami oceny ryzyka substancji czynnej na
poziomie unijnym wnioski o pozwolenie na produkt majg zawiera¢ dodatkowo wszystkie dane wymagane dla sub-
stangji czynnych zgodnie z zalacznikiem II do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, z zastrzezeniem mozliwosci
dostosowania wymog6w dotyczacych danych zgodnie z zalacznikiem IV do tego rozporzadzenia.

(8)  Biorac pod uwage opini¢ Agencji, nalezy zatwierdzi¢ octan (13Z)-heksadek-13-en-11-yn-1-ylu jako substancje
czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 19 z zastrzeze-

niem przestrzegania okreslonych warunkéw.

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

Artykut 1
Zatwierdza si¢ octan (13Z)-heksadek-13-en-11-yn-1-ylu jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produk-

tach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 19 z zastrzezeniem przestrzegania warunkow okreslonych w zalacz-
niku.

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 2 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

Nazwa zwyczajowa

Nazwa [UPAC

Numery identyfikacyjne

Minimalny stopiefi czystosci
substancji czynnej (!)

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Grupa produktowa

Warunki szczegblne

Octan (132)-
heksadek-13-en-
11-yn-1-ylu

Nazwa [UPAC: Octan
(13Z)-heksadek-13-en-

11-yn-1-ylu

Nr WE: nieprzypisany

Nr CAS: 78617-58-0

970 g/kg suchej masy

1 czerwca 2023 r.

31 maja 2033 r.

19

Udzielanie pozwolefi na produkty biobdjcze podlega
nastepujacym warunkom:

w ocenie produktu szczeg6lng uwage zwraca si¢ na na-
razenie, ryzyko i skutecznos¢ zwigzane z ktérymkolwiek
z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwole-
nia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji
czynnej na poziomie unijnym. W przypadku zastosowan
prowadzacych do wyzszego narazenia uzytkownikéw,
0s6b postronnych lub $rodowiska w poréwnaniu z wyni-
kami oceny ryzyka substancji czynnej na poziomie unij-
nym whnioski o pozwolenie na produkt zawieraja wszyst-
kie dane wymagane dla substancji czynnych zgodnie
z zalgcznikiem Il do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
z zastrzezeniem mozliwo$ci dostosowania wymogéw
dotyczacych danych zgodnie z zalacznikiem IV do tego
rozporzadzenia.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czystoSci ocenionej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiadaé taki sam lub inny stopieri
czystosci, jesli udowodniono, ze jest ona réwnowazna pod wzgledem technicznym z oceniong substancjg czynna.
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