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DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2026/379
z dnia 20 lutego 2026 r.

uchylajaca decyzje wykonawcze (UE) 2022/1487 i (UE) 2025/434 przedtuzajace odpowiednio
wazno$¢ zatwierdzenia etofenproksu do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grup
produktowych 8 i 18 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
udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (), w szczeg6lnosci jego art. 14 ust. 5,

po zasiggnieciu opinii Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Etofenproks zostal wlaczony do zalacznika I do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (3 jako
substancja czynna przeznaczona do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 8. Na
podstawie art. 86 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 uznano zatem, ze zostal on zatwierdzony na mocy tego
rozporzadzenia, z zastrzezeniem wymogéw okreslonych w zataczniku I do dyrektywy 98/8/WE.

Zatwierdzenie etofenproksu do stosowania w produktach biobdjczych nalezgcych do grupy produktowej 8 miato
wygasna¢ w dniu 31 stycznia 2020 r. W dniu 27 lipca 2018 r. zlozono wniosek dotyczgcy odnowienia tego
zatwierdzenia zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Decyzjg wykonawczg Komisji (UE) 2019/994 () Komisja przedtuzyla wazno$¢ zatwierdzenia etofenproksu do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 8 do dnia 31 pazdziernika 2022 r., aby
zapewni¢ wystarczajacg ilo§¢ czasu na rozpatrzenie wniosku dotyczacego odnowienia zatwierdzenia. Decyzja
wykonawcza Komisji (UE) 2022/1487 () Komisja ponownie przedluzyta wazno$¢ tego zatwierdzenia do dnia
31 pazdziernika 2026 r. ze wzgledu na opdznienia zwigzane z badaniami niezbednymi do oceny kryteriéw
okreslania wlasciwosci etofenproksu zaburzajgcych funkcjonowanie ukladu hormonalnego.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1036/2013 (°) etofenproks zatwierdzono réwniez jako substancje
czynng przeznaczona do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 18,
z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw okreSlonych w zalaczniku do tego rozporzadzenia
wykonawczego.

Zatwierdzenie etofenproksu do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 18 miato
wygasnag¢ w dniu 30 czerwca 2025 r. W dniu 25 pazdziernika 2023 r. zlozono wniosek dotyczacy odnowienia tego
zatwierdzenia zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

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

Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjeczych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1, ELL: http:[/data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/994 z dnia 17 czerwca 2019 r. przedluzajaca wazno$¢ zatwierdzenia etofenproksu do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 8 (Dz.U. L 160 z 18.6.2019, s. 26, ELL http://data.europa.
eu/eli/dec_impl/2019/994/0j).

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2022/1487 z dnia 7 wrze$nia 2022 r. przedluzajgca wazno$¢ zatwierdzenia etofenproksu do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 8 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 233 2 8.9.2022, s. 85, ELL: http:|/data.curopa.eu/eli/dec_impl/2022/1487oj).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1036/2013 z dnia 24 paZdziernika 2013 r. w sprawie zatwierdzenia etofenproksu jako
istniejacej substancji czynnej do stosowania w produktach biobdjczych typu 18 (Dz.U. L 283 z 25.10.2013, s. 35, ELL http://data.
europa.eu/elifreg_impl/2013/1036/0j).
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(6) Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2025/434 () Komisja przedluzyla wazno$¢ zatwierdzenia etofenproksu do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 18 do dnia 31 grudnia 2027 r., aby
zapewni¢ wystarczajaca ilos¢ czasu na rozpatrzenie wniosku dotyczacego odnowienia zatwierdzenia etofenproksu
do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 18.

(7) W dniu 12 czerwca 2025 r. wnioskodawca, ktéry zlozyl wnioski o odnowienie zatwierdzenia etofenproksu do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 8 i 18, poinformowat jednak Komisje, ze
wycofal obydwa wnioski.

(8) W zwiazku z tym, poniewaz nie stwierdzono, ze etofenproks nadal spelnia warunki okreslone w art. 4 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2026/378 (') nie odnowiono zatwierdzenia
etofenproksu do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 8 i 18. Nalezy zatem
uchyli¢ decyzje wykonawcze (UE) 2022/1487 i (UE) 2025/434 przedluzajace wazno$¢ zatwierdzenia etofenproksu
do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych odpowiednio do grup produktowych 8118,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Decyzje wykonawcze (UE) 2022/1487 i (UE) 2025/434 tracg moc.

Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 lutego 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2025/434 z dnia 5 marca 2025 r. przedluzajagca wazno$¢ zatwierdzenia etofenproksu do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 18 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L, 2025[434, 6.3.2025, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025]434/oj).

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2026/378 z dnia 20 lutego 2026 r. nieodnawiajaca zatwierdzenia etofenproksu do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 8 i 18 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 (Dz.U. L, 2026/378, 23.2.2026, ELIL: http://data.europa.eufeli/dec_impl/2026/378/0j).

2/2 ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/379/oj
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