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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2025357
z dnia 21 lutego 2025 r.

niezatwierdzajgca 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (CIT) jako substancji czynnej do
stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 6 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
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 1 akapit pierwszy lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Europejska Agencja Chemikaliow (,Agencja”) otrzymala
w dniu 22 sierpnia 2017 r. wniosek o zatwierdzenie 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (,CIT”) jako substancji
czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 6 ,Srodki do
konserwacji produktéw podczas przechowywania” zgodnie z opisem w zalaczniku V do tego rozporzadzenia.
Whiosek ten zostal poddany ocenie przez wlasciwy organ Frangji (,wlasciwy organ oceniajacy”).

(2) W dniu 18 wrzesnia 2019 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Agencji sprawozdanie z oceny i wnioski ze
swojej oceny. Agencja oméwila sprawozdanie z oceny i wnioski z oceny wlasciwego organu oceniajacego na
spotkaniach technicznych (,grupy robocze”) w ramach Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych. Na podstawie dyskusji
w tych grupach roboczych Komitet ds. Produktéw Biobdjczych na posiedzeniu w dniu 16 czerwca 2020 r. uznal, ze
informacje przedstawione we wniosku s3 niewystarczajace, aby stwierdzi¢, czy CIT ma wlaSciwosci zaburzania
funkcjonowania ukladu hormonalnego, ktére moga powodowaé szkodliwe skutki u organizméw niebedacych
przedmiotem zwalczania; w zwigzku z tym informacje te nie pozwalajg ustali¢, czy CIT spelnia kryterium,
o ktérym mowa w art. 10 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do wlasciwosci zaburzania
funkcjonowania ukladu hormonalnego, ktére moga powodowal szkodliwe skutki u organizméw niebedacych
przedmiotem zwalczania — biorac pod uwage, ze wlasciwosci te budza obawy zwigzane z charakterem ich efektéw
krytycznych dla Srodowiska — ani nie pozwalaja na rozstrzygniecie, czy ryzyko dla Srodowiska zwigzane ze
stosowaniem reprezentatywnego produktu biobdjczego zawierajgcego CIT jest dopuszczalne.

(3) W dniu 3 sierpnia 2020 r, w zwigzku z wnioskami Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych, na etapie
przygotowywania opinii Agencji wlasciwy organ oceniajacy wyjatkowo zwrécit si¢ do wnioskodawcy, zgodnie
z art. 6 ust. 2 akapit drugi i art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, o przedstawienie do dnia 31 grudnia
2022 r. wystarczajacych danych umozliwiajacych ustalenie, czy CIT ma wilasciwosci zaburzania funkcjonowania
ukladu hormonalnego, ktére moga powodowal szkodliwe skutki u organizméw niebgdacych przedmiotem
zwalczania.

(4) W dniu 22 grudnia 2022 r. wnioskodawca przedstawil dane w odpowiedzi na wniosek wlasciwego organu
oceniajgcego.

(5) W dniu 27 wrzesnia 2023 r., po uwzglednieniu danych przedlozonych przez wnioskodawce, wlasciwy organ
oceniajgcy przedlozyl Agencji zmienione sprawozdanie z oceny. Zgodnie z tym sprawozdaniem w jednym z badan
przedstawionych przez wnioskodawce nalezalo wybraé wyzsze dawki w celu stwierdzenia, czy CIT ma wilasciwosci
zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego, ktére moga powodowaé szkodliwe skutki u organizméw
niebedacych przedmiotem zwalczania. Mimo to, biorgc pod uwage inne dostepne dane zawarte we wniosku,
wlaciwy organ oceniajacy sformulowal wniosek, ze CIT nie ma wiasciwoéci zaburzania funkcjonowania ukladu
hormonalnego, ktére moga powodowaé szkodliwe skutki u organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania,
a zatem nie zostal spelniony warunek okre$lony w art. 10 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w odniesieniu do wiasciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego, ktére moga powodowal
szkodliwe skutki u organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania.

() Dz.U.L167 z27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
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Agencja oméwita zmienione sprawozdanie z oceny przedlozone przez wlasciwy organ oceniajgcy w grupach
roboczych w ramach Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych. Grupa robocza Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych
zajmujgca si¢ Srodowiskiem stwierdzila, ze nawet uwzgledniajac wszystkie dostepne dane zawarte we wniosku, nie
mozna stwierdzi¢, czy CIT ma wiasciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego, ktére moga
powodowaé szkodliwe skutki u organizméw niebedgcych przedmiotem zwalczania, w szczegélnosci ze wzgledu na
niskie stezenia zastosowane w krotkoterminowym badaniu Organizacji Wspélpracy Gospodarczej i Rozwoju nr 229
dotyczacym rozrodczosci ryb (badanie OECD nr 229), przedstawionym przez wnioskodawce w dniu 22 grudnia
2022 r; tym samym grupa robocza nie zgodzila si¢ z wnioskami ze zmienionego sprawozdania z oceny
przedlozonego przez wlasciwy organ oceniajacy.

Zgodnie z art. 8 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w dniu 27 maja 2024 r. Komitet ds. Produktéw
Biobdjczych przyjat opini¢ Agencji (3), uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajgcego.

W opinii Agencja stwierdzila, ze dane przedstawione we wniosku nadal nie sg wystarczajace, aby okresli¢, czy CIT
ma wlaSciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego, ktére moga powodowaé szkodliwe skutki
u organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania, w zwiagzku z czym nie mozna stwierdzi¢, czy ryzyko dla
Srodowiska zwiazane ze stosowaniem reprezentatywnego produktu biobdjczego zawierajacego CIT jest
dopuszczalne i czy stosowanie produktu jest bezpieczne. W zwigzku z tym wnioskodawca ostatecznie nie wykazal,
ze mozna oczekiwal, iz reprezentatywny produkt biobdjczy zawierajacy CIT do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 6 lub jego pozostaloici nie bedg mialy niedopuszczalnego wplywu
na $rodowisko, a zatem ze mozna oczekiwal, iz spelnia on kryteria okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iv)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Ponadto Agencja stwierdzila, Ze nie mozna okresli¢, czy CIT spelnia warunek
uznania go za substancje kwalifikujaca si¢ do zastgpienia okreSlony w art. 10 ust. 1 lit. €) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 w odniesieniu do wilasciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego, ktére moga
powodowac¢ szkodliwe skutki u organizméw innych niz zwalczane.

Wiasciwy organ oceniajagcy dostosowal swoje koncowe sprawozdanie z oceny z dnia 24 czerwca 2024 r., aby
uwzglednic opini¢ Agengji.

W zwigzku z tym, uwzgledniajgc opinie Agencji, Komisja uwaza, Ze zgodnie z art. 9 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 wnioskodawca nie przedstawil w wyznaczonym terminie wymaganych informacji wystarczajacych do
ustalenia, czy CIT ma wlasciwos$ci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego, ktére mogg powodowad
szkodliwe skutki u organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania.

Ponadto, poniewaz nie wykazano, Ze spelniono kryteria ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iv) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, Komisja uwaza, Ze warunki zatwierdzenia CIT okre$lone w art. 4 ust. 1 tego rozporzadzenia nie
zostaly spelnione.

Nie nalezy zatem zatwierdza¢ CIT do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 6.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Nie zatwierdza si¢ 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (CIT) jako substancji czynnej do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 6.

(*) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-
3-on (CIT); Grupa produktowa: 6; ECHA/BPC[421/2024, przyjeta w dniu 27 maja 2024 r.
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Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 lutego 2025 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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