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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/733
z dnia 28 lutego 2024 r.

przedluzajaca wazno$¢ zatwierdzenia cholekalcyferolu do stosowania w produktach biobéjczych
nalezacych do grupy produktowej 14 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 (1), w szczegblnosci jego art. 14 ust. 5,

po zasiggnieciu opinii Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z art. 9 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 cholekalcyferol zostat zatwierdzony jako substancja
czynna przeznaczona do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14, z zastrzeze-
niem warunkow okreslonych w zatgczniku do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2019/637 (3.

(2)  Zatwierdzenie cholekalcyferolu do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14
(,zatwierdzenie”) traci wazno$¢ w dniu 30 czerwca 2024 r. W dniu 22 grudnia 2022 r. ztozono wniosek dotyczacy
odnowienia zatwierdzenia zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 (,wniosek”).

(3) W dniu 7 sierpnia 2023 r. wlasciwy organ oceniajgcy w Szwecji poinformowal Komisje o swojej decyzji podjetej na
podstawie art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, zgodnie z ktérg przeprowadzenie pelnej oceny wniosku
nie bylo konieczne. Zgodnie z art. 14 ust. 2 akapit drugi tego rozporzadzenia wlasciwy organ oceniajacy przeprowa-
dza oceng¢ wniosku w terminie 180 dni od przyjecia wniosku przez Europejska Agencje Chemikaliow (,Agencja”).

(4)  Zgodnie z art. 14 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w terminie 90 dni od otrzymania zalecenia od wlasci-
wego organu oceniajacego Europejska Agencja Chemikaliéw przygotowuje i przedklada Komisji opini¢ w sprawie
odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej.

(50 W dniu 3 listopada 2023 r. Agencja poinformowala Komisje, ze wlasciwy organ oceniajacy zamierza przedlozyé
Agencji swoje sprawozdanie z oceny w grudniu 2023 r., poniewaz organ ten musi uwzgledni¢ réwniez informacje
pochodzace ze zorganizowanych przez Agencje zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 konsulta-
qji publicznych (8 wrzesnia — 7 listopada 2023 r. (%)) dotyczacych potencjalnych substancji kwalifikujacych sie do
zastgpienia. Agencja zamierza przedstawi¢ Komisji swoja opini¢ w sprawie odnowienia zatwierdzenia cholekalcyfe-
rolu w marcu 2024 r.

(6)  Zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2019/637 cholekalcyferol uznaje si¢ za substancje majaca wlasci-
wosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego, ktére moga powodowal niepozadane skutki u ludzi,
i w zwigzku z tym substancja ta spelnia kryterium wylaczenia okreslone w art. 5 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012. Poniewaz badanie majgce na celu podjecie decyzji, czy spetniony jest co najmniej jeden z warunkéw
okreslonych w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy tego rozporzadzenia i czy w zwigzku z tym zatwierdzenie cholekalcyfe-
rolu moze zosta¢ odnowione, zostanie przeprowadzone po przedstawieniu Komisji przez Agencje¢ swojej opinii,
zakonczenie tego badania przed utrata waznosci obecnego zatwierdzenia nie bedzie mozliwe.

() DzU.L167z27.6.2012,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/637 z dnia 23 kwietnia 2019 r. zatwierdzajace cholekalcyferol jako substancje
czynng do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14 (Dz.U. L 109 z 24.4.2019, s. 13).

() Konsultacje w sprawie potencjalnych substancji kwalifikujgcych sie do zastgpienia — ECHA (europa.eu).
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(7)  Wrezultacie, z przyczyn pozostajacych poza kontrolg wnioskodawcy, zatwierdzenie cholekalcyferolu do stosowania
w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 14 prawdopodobnie utraci wazno$¢, zanim zostanie
podjeta decyzja w sprawie jego odnowienia. Nalezy zatem przedluzy¢ waznos¢ zatwierdzenia na okres wystarcza-
jacy do zakoniczenia calej procedury rozpatrzenia wniosku. Bioragc pod uwage czas potrzebny Komisji na podjecie
decyzji w sprawie odnowienia zatwierdzenia cholekalcyferolu do stosowania w produktach biobojczych nalezacych
do grupy produktowej 14, waznos¢ zatwierdzenia nalezy przedtuzy¢ do dnia 31 grudnia 2025 r.

(8)  Po przedluzeniu waznosci zatwierdzenia cholekalcyferol jest nadal zatwierdzony do stosowania w produktach bio-

béjczych nalezacych do grupy produktowej 14, z zastrzezeniem przestrzegania warunkéw okreslonych w zalgczniku
do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/637,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:
Artykut 1

Wazno$¢ zatwierdzenia cholekalcyferolu do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14,
okreslong w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/637, przedluza si¢ do dnia 31 grudnia 2025 r.

Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 lutego 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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