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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/1305
z dnia 8 maja 2024 r.

w sprawie nierozstrzygnietego sprzeciwu dotyczacego warunkoéw odnowienia pozwolenia na
produkt biobéjczy Elector zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2024) 2969)

(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 ('), w szczegdlnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 28 lutego 2018 r. przedsi¢biorstwo Elanco Animal Health Inc (,wnioskodawca”) przedlozylo wlasciwym
organom Austrii, Belgii, Czech, Danii, Finlandii, Francji, Hiszpanii, Niderlandéw, Niemiec, Polski, Portugalii, Stowa-
Gji, Szwajcarii, Szwecji, Wegier i Wloch wniosek o odnowienie pozwolenia na produkt biobdjczy Elector (,produkt”),
udzielonego w procedurze wzajemnego uznawania, zgodnie z art. 3 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
nr 492/2014 (3. Produkt zawiera spinosad jako substancje czynna i zgodnie z zalacznikiem V do rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 jest insektycydem nalezacym do grupy produktowej 18, przeznaczonym do stosowania przez
uzytkownikéw profesjonalnych w zwalczaniu ptaszynica kurzego, bolimuszki kleparki i konarka tajgowego. Referen-
cyjnym panstwem czlonkowskim odpowiedzialnym za ocen¢ wniosku, o ktérej mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) oraz
w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 4922014, sa Czechy.

(2) W dniu 25 listopada 2019 r. na podstawie art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 492/2014 Francja,
Niderlandy, Niemcy i Szwajcaria skierowaly sprzeciw do grupy koordynacyjnej, twierdzac, ze produkt nie spelnia
warunkéw udzielenia pozwolenia okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iv) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Francja, Niemcy i Szwajcaria uwazaja, ze w ocenie ryzyka dla srodowiska naturalnego zwiazanego ze stosowaniem
produktu nie nalezy stosowaé wartosci zmienionych przewidywanego ste¢zenia niepowodujacego zmian w §rodowi-
sku (PNEC) w odniesieniu do gleby w przypadku spinosadu i jego metabolitéw oraz spinosynu i N-demetylowanego
spinosynu D (,wartosci zmienione”), poniewaz nie uzgodniono, ze wartosci zmienione powinny by¢ stosowane
w ocenie ryzyka zwigzanego z produktami biobdjczymi, a takze dlatego ze s3 one mniej restrykcyjne niz wartosci
uzyte w sprawozdaniu z oceny (,warto$ci niezmienione”) przygotowanym do celéw zatwierdzenia tej substancji
czynnej () na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Niemcy podkreslaja, Ze uzycie warto$ci niezmienionych
spowodowaloby niedopuszczalne ryzyko dla gleby wynikajace ze stosowania produktu.

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

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca 2014 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty biobdjcze w procedurze wzajemnego
uznawania (Dz.U. L 139 z 14.5.2014, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elireg_del/2014/492/oj).

() https://echa.europa.eu/documents/10162/d5e82c73-7e5f-fe1b-42b7-5cefd4f02b30

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1305/0j
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Ponadto wedtug Niemiec i Niderlandéw w produkcie wystepuje skladnik obojetny (substancja przeciwpieniaca Anti-
foam B) zawierajacy oktametylocyklotetrasiloksan (CAS 556-67-2). Oktametylocyklotetrasiloksan zgodnie z art. 59
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) zostal umieszczony przez Agencje na liscie
kandydackiej substancji wzbudzajgcych szczegéblnie duze obawy, oczekujacych na pozwolenie (°), poniewaz jest on
substancja trwala, wykazujacg zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna (PBT) oraz bardzo trwalg i wykazujacg bardzo
duzg zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB) zgodnie z kryteriami okreslonymi w zalaczniku XIII do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006, w zwigzku z czym Niemcy i Niderlandy uwazaja, ze Antifoam B odpowiada definicji substancji
potencjalnie niebezpiecznej, okreslonej w art. 3 ust. 1 lit. f), rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, i dlatego nalezy prze-
prowadzi¢ oceng ryzyka zgodnie z pkt 14 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Czechy sg zdania, Ze wartoSci niezmienione s3 nierealistyczne i Ze mozliwe jest wykorzystanie warto$ci zmienionych
w ocenie ryzyka dla Srodowiska naturalnego zwigzanego ze stosowaniem produktu. Zastosowanie wartosci zmie-
nionych prowadziloby do wniosku, ze stosowanie produktu jest bezpieczne dla gleby. Czechy zwracaja uwagg, ze
nie istnieja zharmonizowane wytyczne dotyczace sposobu zmiany warto$ci PNEC oraz Ze zgodnie z wytycznymi
Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) dotyczacymi rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych (%),
jezeli stosowanie domy$lnych szacunkowych pozioméw narazenia nie pozwala stwierdzi¢, ze stosowanie produktu
jest bezpieczne, mozliwe jest przeprowadzenie zmienionej oceny, na przyklad poprzez uwzglednienie bardziej
szczegOtowych informacji na temat uwolniefi i ulepszonych danych na temat wlasciwosci substancji.

Czechy uwazajg, Ze nie nalezy uznawaé Antifoam B za substancje potencjalnie niebezpieczng w rozumieniu art. 3
ust. 1 lit. f) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, poniewaz stezenie oktametylocyklotetrasiloksanu obecnego w skla-
dzie produktu jest bardzo niskie (0,0025-0,015 % (m/m)), a Agencja nie okreslila go jako PBT ani vPvB w momencie
otrzymania wniosku o odnowienie pozwolenia na produkt.

W ramach grupy koordynacyjnej nie osiagnieto porozumienia, dlatego tez w dniu 27 stycznia 2023 r. na podstawie
art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Czechy skierowaly nierozstrzygniety sprzeciw do Komisji i przedsta-
wily jej szczegblowe zestawienie kwestii, co do ktérych paristwa czlonkowskie nie byly w stanie osiggna¢ porozu-
mienia, oraz przyczyny ich sprzeciwu. Zestawienie przekazano réwniez zainteresowanym pafstwom czltonkowskim
oraz wnioskodawcy.

W dniu 2 sierpnia 2023 r. Komisja zwrécila si¢ do Agencji o opini¢ w sprawie pierwszego punktu sporu zgodnie
z art. 36 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Poprosita jg o okreslenie wartosci PNEC dla gleby w odniesieniu
do spinosadu, spinosynu i N-demetylowanego spinosynu D, ktére maja by¢ stosowane w ocenie ryzyka zwigzanego
ze stosowaniem produktu, oraz o ustalenie, czy produkt spelnia warunek okreslony w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iv)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do ryzyka dla gleby.

Komitet ds. Produktéw Biobojczych wydal opinie w dniu 23 listopada 2023 r. (7).

(10) Wedlug Agencji, na podstawie danych ekotoksykologicznych przedstawionych w sprawozdaniu z oceny dotyczacym

zatwierdzenia spinosadu oraz na podstawie nowych badan ekotoksykologicznych dostarczonych przez wniosko-
dawcg, do oceny ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu mozna wykorzystaé nastepujace wartosci PNEC dla
gleby: 25,9 pg/kg mokrej masy w przypadku spinosadu; 10,77 pug/kg mokrej masy w przypadku spinosynu; oraz
5,77 uglkg mokrej masy w przypadku N-demetylowanego spinosynu D. W oparciu o te wartosci PNEC nie stwier-
dzono niedopuszczalnego ryzyka dla gleby wynikajacego ze stosowania produktu, w zwigzku z czym Agencja
stwierdzita, ze produkt spelnia warunki okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iv) rozporzgdzenia (UE) nr 5282012
w odniesieniu do ryzyka dla gleby. Komisja zgadza si¢ z wnioskami Agencji.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-

nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak row-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2006/1907 [oj).

Lista kandydacka substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy, oczekujacych na pozwolenie — ECHA (europa.cu)

Wytyczne Europejskiej Agencji Chemikaliéw dotyczace rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, Tom IV, ,Srodowisko —
ocena i ewaluacja”, cze$¢ B i C, wersja 2.0, pazdziernik 2017 r.

Opinion of the Biocidal Products Committee of 23 November 2023 on unresolved objections during the mutual recognition proce-
dure of a PT 18 biocidal product against poultry red mite, stable fly and darkling beetle [,Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych
z dnia 23 listopada 2023 r. w sprawie nierozstrzygnietego sprzeciwu zgloszonego podczas procedury wzajemnego uznawania pro-
duktu biobdjczego nalezacego do grupy produktowej 18, stosowanego w zwalczaniu ptaszynca kurzego, bolimuszki kleparki i konarka
tajgowego”](ECHA/BPC[404/2023).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1305/oj
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(11)

(13)

(14)

W odniesieniu do drugiej spornej kwestii, dotyczacej obecnosci w produkcie, w bardzo niskim stezeniu, substancji
zidentyfikowanej jako PBT/vPvB, Komisja uwaza, ze ze wzgledu na sp6jnos¢ z podejsciem Agencji stosowanym do
oceny réwnowaznosci technicznej substancji czynnych w odniesieniu do wlasciwosci PBT lub vPvB zanieczyszczen
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 oraz z podejsciem stuzacym okresleniu, czy skladniki, zanieczyszcze-
nia i dodatki s istotne dla oceny PBT/vPvB zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 oraz rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (%), nalezy zastosowac t¢ sama warto$¢ stezenia granicznego
wynoszacg 0,1 % (m/m), aby okresli, czy zawarta w produkcie biobdjczym substancja uznana zgodnie z kryteriami
okreslonymi w zalaczniku XIII do rozporzadzenia (WE) nr 19072006 oraz w zalaczniku I do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 za majaca wlasciwosci PBT lub vPvB jest substancjg potencjalnie niebezpieczng. W zwigzku z tym
zawarta w produkcie biobdjczym substancj¢ uznang za substancje majaca wlasciwosci PBT lub vPvB nalezy uznac
za substancje potencjalnie niebezpieczna, jezeli jej stezenie w produkcie jest réwne 0,1 % lub wyzsze (m/m).

Stezenie oktametylocyklotetrasiloksanu w produkcie wynosi ponizej 0,1 % (m/m), dlatego tez do celéw oceny pro-
duktu zgodnie z pkt 14 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie nalezy uznawaé go za produkt
zawierajacy substancje potencjalnie niebezpieczng. Wynika z tego, ze obecno$¢ oktametylocyklotetrasiloksanu
w produkcie nie oznacza, Ze powoduje on niedopuszczalne dziatanie na $rodowisko w rozumieniu art. 19 ust. 1
lit. b) ppkt (iv) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

W dniu 8 marca 2023 r. Komisja umozliwita wnioskodawcy przedstawienie uwag na piSmie zgodnie z art. 36 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wnioskodawca przedstawit uwagi, ktére Komisja nastepnie uwzglednita.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktoéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Produkt biobdjczy Elector oznaczony numerem sprawy BC-QS037919-98 w rejestrze produktéw biobdjczych spelnia
warunek udzielenia pozwolenia okre$lony w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iv) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 maja 2024 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U.L 353 z 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1305/0j
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