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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (EU) 2024/1286
z dnia 8 maja 2024 r.

w sprawie nierozstrzygnietych sprzeciwéw dotyczacych warunkéw pozwolenia na produkt
biobdjczy BOMBEX® PEBBYS® CS, zgloszonych zgodnie z art. 36 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 (1), w szczegdlnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)~ W dniu 28 kwietnia 2016 r. przedsigbiorstwo Jesmond Holding AG (,wnioskodawca”) przedtozylo wlasciwym orga-
nom kilku panstw cztonkowskich, w tym Frangji i Niemiec, wniosek o wzajemne uznanie réwnolegle produktu bio-
béjczego BOMBEX® PEBBYS® CS (,produkt biobbjczy”) zgodnie z art. 34 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Refe-
rencyjnym panstwem czlonkowskim odpowiedzialnym za ocen¢ wniosku, o ktérej mowa w art. 34 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, s3 Niderlandy. Produkt biobéjczy widnieje w rejestrze produktéw biobéjczych
pod numerem BC-GB023821-65 w tym referencyjnym panstwie cztonkowskim.

(2)  Produkt biobdjczy ma postaé zawiesiny w kapsulkach, zawiera permetryne jako substancje czynng i jest przezna-
czony do stosowania przez uzytkownikéw profesjonalnych do likwidowania gniazd os i szerszeni.

(3) W dniu 29 wrzesnia 2020 r. na podstawie art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Francja i Niemcy skiero-
waly sprzeciw do grupy koordynacyjnej, twierdzac, ze kwestionowany produkt biobdjczy nie spelnia warunkéw
okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. ¢) i lit. b) ppkt (iv) wspomnianego rozporzadzenia. Sprzeciw zostal oméwiony
przez grupe koordynacyjna w dniu 16 lutego 2021 r.

(4)  Po pierwsze, wytwarzanie produktu biobdjczego obejmuje proces kapsutkowania w drodze polimeryzacji poprzez
reakcje z udzialem izocyjanianéw i prepolimeru w obecnosci wody. Wiadomo, ze izocyjaniany szybko reaguja
z woda, tworzac aminy aromatyczne. Nie przedstawiono zadnych informacji na temat obecnosci pozostatosci izocy-
janianéw lub wolnych amin aromatycznych (ktére powstalyby w wyniku hydrolizy izocyjanianéw) w koncowym
produkcie biobdjczym. Biorgc pod uwage, ze zaréwno izocyjaniany, jak i aminy aromatyczne, jezeli wystepuja
w produkcie biobdjczym w okreslonych stezeniach, nalezy uznaé za substancje niebedgce substancjami czynnymi
istotne z toksykologicznego punktu widzenia, w zwigzku z czym mogg one stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi,
Francja uznala, ze nalezy przeanalizowal ewentualne pozostaloéci izocyjanianéw i wolnych amin aromatycznych
w produkcie biob6jczym, aby warunek okreslony w art. 19 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zostat
spelniony.

(5)  Niderlandy uznaly, ze sktad produktu/proces produkgji nie jest czgscia wymogdw dotyczacych danych, w zwiazku
z czym nie mozna zada¢ od wnioskodawcy informacji dotyczacych obecnosci ewentualnych pozostatosci izocyja-
nianéw i wolnych amin aromatycznych. Ponadto wnioskodawca przedstawil informacje, ze w przypadku innego
podobnego produktu w postaci zawiesiny w kapsutkach (zwanego dalej ,podobnym produktem”) w koficowym pro-
dukcie biobdjczym nie wykryto pozostalosci izocyjaniandw. Francja zauwazyla jednak, Ze izocyjaniany stosowane
w podobnym produkcie majg inng strukture niz zastosowane w produkcie biob6jczym, w zwigzku z czym uwaza,
ze przedstawione podejscie przekrojowe w odniesieniu do potencjalnej obecnosci pozostalosci izocyjaniandw jest
niedopuszczalne.

() DzU.L167227.6.2012,s. 1.
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(6)  Po drugie, obecny w produkcie biobdjczym skladnik obojetny zawiera, w bardzo niskich stezeniach, trzy substancje
niebedace substancjami czynnymi, ktore zidentyfikowano (3 jako trwale, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji
i toksyczne (PBT) oraz bardzo trwale i wykazujace bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB) zgodnie z zalgcz-
nikiem XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (}), a mianowicie oktametylo-
cyklotetrasiloksan (D4) w stezeniu 0,0126 % (m/m), dekametylocyklopentasiloksan (D5) w stezeniu 0,007 % (m/m)
i dodekametylocykloheksasiloksan (D6) w stezeniu 0,007 % (m/m).

(7)  Niemcy i Francja uwazajg, Ze zastosowanie pkt 48 zalacznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 powinno pro-
wadzi¢ do wniosku, ze produkt biobdjczy nie spelnia warunku okreslonego w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iv) tego roz-
porzadzenia. W pkt 48 zalacznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 okreslono, ze organ oceniajcy stwier-
dza, ze dany produkt biobdjczy nie spelnia kryterium okreslonego w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iv) tego
rozporzadzenia, jezeli zawiera on jakgkolwiek substancj¢ potencjalnie niebezpieczng spelniajacg kryteria pozwala-
jace uznal ja za majacg wilasciwoSci PBT lub vPvB zgodnie z zalgcznikiem XIII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, chyba ze zostanie naukowo wykazane, iz w odno$nych warunkach terenowych nie wystepuje zadne
niedopuszczalne dzialanie. Poniewaz w przypadku substancji PBT/vPvB nie mozna ustali¢ bezpiecznej wartosci pro-
gowej, ponizej ktérej uwalnianie do Srodowiska mozna uzna¢ za dopuszczalne, Niemcy i Francja uznaly, ze kazde
uwolnienie tych substancji do srodowiska nalezy uznaé za powodujace niedopuszczalne dzialanie.

(8)  Niderlandy uznaly, Ze poniewaz stezenia D4, D5 i D6 sa bardzo niskie (faczne stezenie wszystkich trzech substancji
wynosi 0,0266 %) oraz istnieje Srodek ograniczajacy ryzyko, zgodnie z ktérym przed wymieszaniem i zastosowa-
niem produktu biobéjczego gleba musi by¢ pokryta widkning ogrodniczg, zapobiega si¢ narazeniu gleby.

(9) W ramach grupy koordynacyjnej nie osiggnieto porozumienia, dlatego tez w dniu 20 lipca 2021 r. na podstawie
art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Niderlandy skierowaly dwa nierozstrzygniete sprzeciwy do Komisji
i przedstawily jej szczegélowe zestawienie kwestii, co do ktérych panstwa czlonkowskie nie byty w stanie osiaggna¢
porozumienia, oraz przyczyny ich sprzeciwu. Zestawienie to przekazano zainteresowanym pafstwom czlonkow-
skim oraz wnioskodawcy.

(10) W dniu 3 sierpnia 2022 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) o opini¢ w sprawie
pierwszego punktu sporu zgodnie z art. 36 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Agencja zostala poproszona
o wskazanie, (i) czy w produkcie biobdjczym obecne sa wolne izocyjaniany oraz, w tym kontekscie, czy dane
z podejscia przekrojowego dostarczone przez wnioskodawce w odniesieniu do podobnego produktu sg dopusz-
czalne, (ii) czy w trakcie procesu kapsutkowania powstajg wolne aminy aromatyczne i czy s one obecne w produk-
cie biob6jczym, (iii) czy w przypadku obecnosci w produkcie biobdjczym izocyjanianéw lub wolnych amin aroma-
tycznych mozna wykluczy¢ ryzyko dla zdrowia ludzi poprzez zastosowanie podejscia opierajacego si¢ na wartosci
progowej zagrozenia toksykologicznego () oraz (iv) czy w przypadku obecnosci w produkcie biobdjczym izocyja-
nianéw lub wolnych amin aromatycznych mozna wykluczy¢ ryzyko dla srodowiska.

(11) Komitet ds. Produktéw Biobojczych wydat opinie (°) w dniu 23 listopada 2022 r.

Decyzja ECHA ED[61/2018: https:|/echa.europa.cu/documents/10162/61ac8d81-6ea2-6ad0-ffef-95037c9182ce.
() 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
2 30.12.2006, s. 1).
https:/[www.efsa.europa.eufen/supporting/pub/en-1006.
() Opinia ECHA/BPC/367/2022, https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-article-38.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

Wedlug Agencji obecno$¢ wolnych izocyjanianéw w produkcie biobdjczym mozna wykluczy¢ po kilku dniach prze-
chowywania. Agencja zgodzila si¢ rowniez, ze przedstawione przez wnioskodawce przekrojowe poréwnanie z pod-
obnym produktem jest dopuszczalne.

Jezeli chodzi o obecno$¢ wolnych amin aromatycznych w produkcie biobdjczym, Agencja stwierdzita, Ze wolne
aminy aromatyczne powstaja podczas reakcji polimeryzacji oraz ze na podstawie dostepnych danych nie mozna
wykluczy¢ ich obecnosci po reakcji. Aminy aromatyczne potencjalnie obecne w produkcie biobéjczym to TDA
(4-metylo-m-fenylenodiamina), AFAFC (kondensaty anilinowo-formaldehydowe z grupg aminowa) i MDA (4,4
metylenodianilina). Oszacowano, ze w najgorszym przypadku poziom amin aromatycznych w produkcie biobéj-
czym moze wynosi¢ 0,3 % m/m. Wszystkie aminy aromatyczne, co do ktérych istnieje podejrzenie, ze sg obecne
w produkcie biobdjczym, zostaly sklasyfikowane lub zgloszone zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (°) jako genotoksyczne czynniki rakotwércze. Ze wzgledu na klasyfikacje i obec-
no$¢ w produkcie biob6jczym tych substancji niebedacych substancjami czynnymi nalezy uzna¢ je za istotne z toksy-
kologicznego punktu widzenia.

W art. 19 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 okre$lono jeden z warunkéw udzielenia pozwolenia, a mia-
nowicie, ze ,sklad chemiczny, ilo§¢ oraz réwnowazno$¢ techniczna wchodzacych w sklad produktu biobdjczego
substancji czynnych i, w stosownych przypadkach, wszelkie istotne i adekwatne z toksykologicznego lub ekotoksy-
kologicznego punktu widzenia zanieczyszczenia i substancje niebedgce substancjami czynnymi [...] mogg zostaé
okreslone zgodnie z wlasciwymi wymogami wymienionymi w zalacznikach 11 I1I".

Tytul 1 pkt 2.3 zalacznika IIT do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stanowi migdzy innymi, ze ,[...] nalezy przedsta-
wi¢ wszelkie mogace mie¢ znaczenie informacje na temat poszczegélnych skladnikéw, ich funkeji oraz — w przy-
padku mieszaniny reagujacej — ostateczny sklad produktu biobdjczego”. W trakcie wytwarzania produktu biobéj-
czego nastepuje reakcja z udzialem izocyjanianéw i prepolimeru w obecnosci wody, w wyniku ktdrej powstaje
powloka kapsutki. Nie przedstawiono jednak zadnych danych dotyczacych substancji powstalych w wyniku tej reak-
cji, ktére moglyby wystepowaé w koncowym skladzie produktu biobdjczego.

W tytule 1 pkt 5.1 zalacznika III do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 okreslono, ze informacja niezbedng do uza-
sadnienia wniosku o udzielenie pozwolenia na produkt biobdjczy jest ,metoda analityczna obejmujaca walidacje
parametréw do celéw okreslenia stezenia w produkcie biobdjczym substancji czynnej(-ych), pozostatosci, zanieczy-
szczen i substancji potencjalnie niebezpiecznych”. We wniosku o udzielenie pozwolenia nie przedstawiono Zadnej
analitycznej metody oznaczania i kwantyfikacji istotnych z toksykologicznego punktu widzenia substancji niebgda-
cych substancjami czynnymi powstatych w produkcie biobdjczym w wyniku procesu kapsutkowania.

Identyfikacja i kwantyfikacja istotnych z toksykologicznego punktu widzenia substancji niebedacych substancjami
czynnymi w produkcie biobdjczym jest waznym elementem identyfikacji ryzyka wynikajacego ze stosowania pro-
duktu biobdjczego. W pkt 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 okreslono, ze nalezy zidentyfiko-
wal wszelkie ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu biobdjczego oraz ze, aby to osiagnaé, nalezy przeprowa-
dzi¢ ocen¢ ryzyka zwigzanego z istotnymi poszczegélnymi skladnikami produktu biobdjczego. W swojej opinii
Agengja stwierdzila, Ze na podstawie dostepnych danych nie mozna wykluczy¢ obecnosci w produkcie biobdjczym
wolnych amin aromatycznych, powstatych podczas reakeji izocyjanianéw z woda w procesie kapsutkowania.

W pkt 14 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 okreslono, ze nalezy przeprowadzi¢ ocene ryzyka
w odniesieniu do kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej zawartej w produkcie biobdjczym, a w pkt 78
zalacznika VI do powyzszego rozporzadzenia okreslono, ze w celu wyciggnigcia wnioskéw dotyczacych spelnienia
kryteriow okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv) tego rozporzadzenia organ oceniajacy laczy wnioski uzys-
kane dla substancji czynnej z wynikami uzyskanymi dla kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej w danym pro-
dukcie biobdjczym. Poniewaz nie s3 dostepne zadne dane dotyczgce obecnosci i stezenia wolnych amin aromatycz-
nych powstalych w produkcie biobdjczym w wyniku procesu kapsutkowania, niemozliwe jest stwierdzenie
obecnosci substancji potencjalnie niebezpiecznych w produkcie biobdjczym ani w zwigzku z tym wyciagnigcie ogdl-
nych wnioskéw dotyczacych ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu biobéjczego.

() 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).
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Poniewaz w trakcie oceny wniosku o udzielenie pozwolenia nie zwrdcono si¢ do wnioskodawcy o dostarczenie
danych na temat obecnosci wolnych amin aromatycznych w produkcie biobdjczym ze wzgledu na fakt, ze referen-
cyjne panstwo czlonkowskie uznalo, ze proces wytwarzania nie jest czescig wymogdw dotyczacych danych, Komisja
uznala za wladciwe umozliwienie wnioskodawcy dostarczenia dodatkowych danych analitycznych dotyczacych
obecnosci tych substancji w produkcie biobdjczym. W dniu 31 maja 2023 r. wnioskodawca przedstawil wyniki
badania, ktére wskazuje na obecno$¢ TDA w stezeniu 0,002 % i MDA w stezeniu 0,029 % w produkcie biobdjczym.
Z informacji dostarczonych przez wnioskodawce wynika jednak, ze walidacja metody analitycznej obejmuje przed-
ziat od 0,05 % do 0,5 %, a zatem nie obejmuje zakresu, w ktérym znajduja si¢ wyniki, co sprawia, ze wyniki te sa
niewiarygodne. Ponadto przedstawiona metoda nie obejmuje skladnikéw oligomerycznych AFAFC z wyjatkiem
MDA.

Biorac pod uwage opini¢ Agencji, nieuwzglednienie we wniosku metody analitycznej do wykrywania i kwantyfikacji
substancji niebedacych substancjami czynnymi istotnych z toksykologicznego punktu widzenia oraz nieadekwat-
no$¢ dodatkowych danych analitycznych dostarczonych przez wnioskodawce w maju 2023 r., Komisja uwaza, ze
warunek okreslony w art. 19 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie jest spelniony.

W odniesieniu do drugiej kwestii, co do ktdrej nie osiggnieto porozumienia, dotyczacej obecnosci, w bardzo niskich
stezeniach, substancji zidentyfikowanych jako PBT/vPvB, Komisja uwaza, ze ze wzgledu na spdjnos¢ z podejsciem
stosowanym do oceny réwnowaznosci technicznej w odniesieniu do wiasciwosci PBT lub vPvB zanieczyszczen
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 oraz w celu okreSlenia, czy skladniki, zanieczyszczenia i dodatki sa
istotne dla oceny PBT/vPvB zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006, nalezy zastosowac t¢ sama wartos¢ ste-
zenia granicznego wynoszaca 0,1 % (m/m), aby okresli¢, czy substancja uznana za majaca wlasciwosci PBT lub vPvB
zgodnie z zalgcznikiem XIII do rozporzadzenia (UE) nr 1907/2006 i zawarta w produkcie biobdjczym jest substan-
cja potencjalnie niebezpieczng. Oznacza to, Ze substancje uznang za substancje majacg wlasciwosci PBT lub vPvB
i zawarta w produkcie biobdjczym nalezy uznad za substancje potencjalnie niebezpieczna, jezeli jej stezenie w pro-
dukcie biobdjczym jest réwne 0,1 % lub wyzsze (m/m). Jezeli produkt biobéjczy zawiera wiele substancji, co do kto-
rych stwierdzono, ze maja wlasciwosci PBT lub vPvB, w indywidualnych iloSciach mniejszych niz 0,1 % (m/m), ste-
zenie graniczne powinno mie¢ zastosowanie do tej grupy substancji.

Calkowite stezenie substancji D4, D5 i D6 w produkcie biobdjczym jest nizsze niz 0,1 % (m/m). Przedmiotowych
substancji niebedacych substancjami czynnymi nie nalezy zatem uznawaé za substancje potencjalnie niebezpieczne
na potrzeby oceny produktu biobdjczego. Poniewaz substancje D4, D5 i D6 nie s3 ani substancjami potencjalnie nie-
bezpiecznymi, ani istotnymi metabolitami, produktami rozkladu lub reakcji, pkt 48 zalacznika VI do rozporzadze-
nia (UE) nr 528/2012 nie ma zastosowania w przypadku oceny produktu biobdjczego w zwigzku z obecnoscig tych
substancji. Wynika z tego, ze obecno$¢ tych substancji w produkcie biobdjczym nie oznacza, ze produkt biobéjczy
powoduje niedopuszczalne dzialanie na Srodowisko w rozumieniu art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iv) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Produkt biobdjczy widniejacy w rejestrze produktéw biobdjczych pod numerem BC-GB023821-65 nie spelnia warunku
udzielenia pozwolenia okresSlonego w art. 19 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
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Artykut 2

Produkt biobdjczy widniejacy w rejestrze produktéw biobjczych pod numerem BC-GB023821-65 spelnia warunek udzie-
lenia pozwolenia okreslony w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iv) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 maja 2024 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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