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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2026/619
z dnia 19 marca 2026 r.

przedluzajgca wazno$¢ zatwierdzenia tlenku miedzi (II) do stosowania w produktach biobéjczych
nalezacych do grupy produktowej 8 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 5282012

(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)

Tlenek miedzi (I) zostal wlaczony do zatacznika 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 do dnia 31 stycznia
2024 r. na mocy tego rozporzadzenia, z zastrzezeniem wymogdéw okreSlonych w zalaczniku I do
dyrektywy 98/8/WE.

W dniu 27 lipca 2022 r. ztozono — zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 — wniosek dotyczacy
odnowienia zatwierdzenia tlenku miedzi (II) do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy
produktowej 8 (,wniosek”).

W dniu 21 marca 2023 r. wlasciwy organ oceniajacy we Francji poinformowat Komisj¢ o swojej decyzji podjetej na
podstawie art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w sprawie koniecznosci przeprowadzenia pelnej oceny
wniosku. Zgodnie z art. 8 ust. 1 tego rozporzadzenia wlasciwy organ oceniajacy musi przeprowadzi¢ pelng oceng
wniosku w ciggu 365 dni od jego zatwierdzenia.

Wilasciwy organ oceniajagcy moze w stosownych przypadkach, zgodnie z art. 8 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, zazada¢ od wnioskodawcy przedstawienia danych wystarczajacych do przeprowadzenia oceny.
W takim przypadku bieg 365-dniowego terminu zawiesza si¢ na okres, ktéry nie moze przekroczy¢ tacznie 180 dni,
chyba ze ze wzgledu na charakter tych dodatkowych danych lub wyjatkowe okolicznosci uzasadnione jest duzsze
zawieszenie.

W terminie 270 dni od otrzymania zalecenia od wla$ciwego organu oceniajacego Europejska Agencja Chemikaliéw
(,Agencja”) przygotowuje i przedklada Komisji opini¢ w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
zgodnie z art. 14 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2023/2100 () wazno$¢ zatwierdzenia tlenku miedzi () do stosowania
w produktach biob6jczych nalezacych do grupy produktowej 8 przedtuzono do dnia 31 lipca 2026 r., aby zapewnié¢
wystarczajaca ilo$¢ czasu na rozpatrzenie wniosku.

W dniu 8 pazdziernika 2025 r. wlaSciwy organ oceniajacy poinformowal Komisje, Ze ocena jest opdzniona.
Wiasciwy organ oceniajgcy zamierza przedlozyé Agencji sprawozdanie z oceny w sprawie odnowienia w pierwszym
kwartale 2028 r.

Dz.U.L 167z 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/o0j.

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

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2023/2100 z dnia 28 wrze$nia 2023 r. przedtuzajgca wazno$¢ zatwierdzenia tlenku miedzi (II) do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 8 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 241 z 29.9.2023, s. 145; ELL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2023/2100/o0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/619/oj
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(8) W rezultacie, z przyczyn pozostajacych poza kontrolg wnioskodawcy, zatwierdzenie prawdopodobnie utraci
wazno§¢, zanim zostanie podjeta decyzja w sprawie jego odnowienia. Nalezy zatem ponownie przedtuzy¢ wazno$é
zatwierdzenia na okres wystarczajacy do rozpatrzenia wniosku. Biorgc pod uwage terminy przewidziane na
dokonanie oceny przez wla$ciwy organ oceniajacy oraz na przygotowanie i przedstawienie opinii przez agencje,
a takze okres potrzebny Komisji do podjecia decyzji, czy mozna odnowi¢ zatwierdzenie tlenku miedzi (II) do
stosowania w produktach biobdjczych nalezagcych do grupy produktowej 8, wazno$¢ zatwierdzenia nalezy
przedtuzy¢ do dnia 31 lipca 2029 r.

(9) Po kolejnym przedluzeniu wazno$ci zatwierdzenia, tlenek miedzi (II) jest nadal zatwierdzony do stosowania

w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 8, z zastrzezeniem przestrzegania warunkéw
okre$lonych w zalaczniku I do dyrektywy 98/8/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Wazno$¢ zatwierdzenia tlenku miedzi (IT) do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 8,
okreslong w decyzji wykonawczej (UE) 2023/2100, przedtuza si¢ do dnia 31 lipca 2029 r.

Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 marca 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/619/oj
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