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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2026/ 1420
z dnia 30 czerwca 2026 r.

w sprawie niezatwierdzenia terbutryny, 1,2-benzoizotiazol-3(2H)-onu (BIT)

i tetrahydro-1,3,4,6-tetrakis(hydroksymetylo)imidazo[4,5-d]imidazolo-2,5(1H,3H)-dionu (TMAD)
jako istniejacych substancji czynnych do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup
produktowych, odpowiednio, 9, 9 i 12, 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. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W zalgczniku II do rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 (¥ okreSlono wykaz kombinacji
substancji czynnych/grup produktowych wlaczonych do programu przegladu istniejacych substancji czynnych
zawartych w produktach biobdjczych.

(2) W odniesieniu do szeregu kombinacji substancji czynnych/grup produktowych zawartych w tym wykazie wszyscy
uczestnicy wycofali swoj wniosek o zatwierdzenie lub uznaje sig, ze wycofali taki wniosek w odpowiednim czasie.

(3) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 Europejska Agencja Chemikaliow
(»Agencja”) opublikowala otwarte zaproszenie do przejecia roli uczestnika w odniesieniu do kombinacji substancji
czynnych/grup produktowych, w przypadku ktérych rola uczestnika nie zostala wezesniej przejeta. W odniesieniu
do tych kombinacji nie przedlozono Agencji zadnego powiadomienia w terminie przewidzianym w art. 14 ust. 2
rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014. W zwigzku z tym, zgodnie z art. 20 akapit pierwszy lit. b) tego
rozporzadzenia delegowanego, te kombinacje substancji czynnych/grup produktowych nie powinny zostaé
zatwierdzone do stosowania w produktach biobdjczych. Te kombinacje substancji czynnych/grup produktowych sg
nastepujace:

a)  terbutryna (grupa produktowa 9);
b)  1,2-benzoizotiazol-3(2H)-on (BIT) (grupa produktowa 9);

¢)  tetrahydro-1,3,4,6-tetrakis(hydroksymetylo)imidazo[4,5-d]imidazolo-2,5(1H,3H)-dion (TMAD) (grupa
produktowa 12).

(4)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Nie zatwierdza si¢ substancji czynnych wymienionych w zalgczniku jako istniejgcych substancji czynnych do stosowania
w produktach biob6jczych nalezacych do grup produktowych w nim wymienionych.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/o0j.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest
systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobéjczych, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 z 10.10.2014, s. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/
reg_del/2014/1062/0j).
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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 30 czerwca 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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Niezatwierdzone kombinacje substancji czynnych/grup produktowych:

ZALACZNIK

Numer pozycji
w zalgczniku 11

Pafistwo Grupa
do . Nazwa substancji cz}oqkowskle Numer WE Nr CAS produktowa/
rozporzadzenia pelniace role grupy
(UE) nr- sprawozdawcy produktowe
1062/2014
283 Terbutryna SK 212-950-5 886-50-0 9
339 1,2-benzoizotiazol-3(2H)-on ES 920-120-9 2634-33-5 9
(BIT)
Tetrahydro-1,3,4,6-
382 tetrakis(hydroksymetylo) ES 226-408-0 5395-50-6 12

imidazo[4,5-d]imidazolo-
2,5(1H,3H)-dion (TMAD)
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