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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI

z dnia 13 marca 2013 r.

w sprawie odrzucenia ograniczenia dotyczacego zezwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy
indoksakarb, zgloszonego przez Niemcy zgodnle z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2013) 1366)

(Jedynie tekst w

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (1), w szczegblnosci jej art. 4

ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1)

Zalgcznik 1 do dyrektywy 98/8/WE zawiera wykaz
substancji czynnych zatwierdzonych na szczeblu unijnym
do stosowania w produktach biobdjczych. Dyrektywa
Komisji 2009/87/WE z dnia 29 lipca 2009 r. zmienia-
jaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w celu wlaczenia indoksakarbu jako substancji
czynnej do zalacznika I do tej dyrektywy (3 dodano
substancje czynng indoksakarb do produktéw nalezacych
do produktéw typu 18: insektycydy, akarycydy i produkty
stosowane w celu zwalczania innych stawonogdw,
zgodnie z definicja w zalaczniku V do dyrektywy
98/8/WE

Do celéw przyznania zezwolenia na dany produkt,
dyrektywa 2009/87/WE nalozono na panstwa czlonkow-
skie obowigzek dokonania oceny tych scenariuszy zasto-
sowan, ktére nie zostaly nalezycie uwzglednione w ocenie
ryzyka na poziomie Unii.

Przedsigbiorstwo DuPont de Nemours (Deutschland)
GmbH (,wnioskodawca”) przedlozylo w Zjednoczonym
Krélestwie wniosek dotyczacy zezwolenia na produkt
zawierajacy indoksakarb (kwestionowany produkt’),
zgodnie z art. 8 dyrektywy 98/8/WE. Nazwy i numery
referencyjne kwestionowanego produktu w  rejestrze
produktéw biobdjczych wymieniono w zalaczniku do
niniejszej decyzji.

W dniu 28 pazdziernika 2011 r. Zjednoczone Krélestwo
zezwolito na stosowanie kwestionowanego produktu do
zwalczania mréwek. Zgodnie z tym zezwoleniem
produkt mozna stosowaé wylacznie w domach mieszkal-
nych, obiektach przemystowych, biurach, magazynach,
kuchniach przemystowych, szpitalach, szkolach, placéw-
kach opiekunczych, hotelach, autobusach, pociggach,
samolotach, przedsi¢biorstwach handlu detalicznego
i przedsicbiorstwach handlowych. W zezwoleniu tym
okreslono takze, ze w strefach kontaktu z Zywnoscia
lub pasza w zakladach przetworstwa zywnosci lub
paszy kwestionowany produkt mozna  stosowal
wylacznie w peknigciach badz szczelinach. W zezwoleniu
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okreslono, ze na produkcie musi si¢ znajdowaé nastepu-
jaca instrukcja: ,Nie stosowaé w miejscach, w ktérych
zywno$¢[pasza, przedmioty majace kontakt z zywnoscia
lub powierzchnie wykorzystywane do przetwarzania
zywno$ci moga zetknal si¢ z produktem lub zostaé
przez ten produkt zanieczyszczone”.

W dniu 21 grudnia 2011 r. wnioskodawca przedtozyt
w Niemczech kompletny wniosek dotyczacy wzajemnego
uznania pierwszego zezwolenia dla kwestionowanego
produktu.

W dniu 23 kwietnia 2012 r. Niemcy powiadomily
Komisje, pozostale pafistwa czlonkowskie i wniosko-
dawcg o swoim wniosku dotyczacym ograniczenia pierw-
szego zezwolenia zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy
98/8/WE poprzez wylaczenie ochrony zywnosci sposrod
dozwolonych zamierzonych zastosowan kwestionowa-
nego produktu.

Uzasadniajac powiadomienie, Niemcy argumentowaly, ze
produkty uzywane do ochrony zywnosci sa w tym celu
objete rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczagcym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
roflin i uchylajgcym dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (?), a tym samym sg wylaczone z zakresu
dyrektywy 98/8/WE w przypadku, gdy Zywnos$¢ podlega-
jaca ochronie sklada si¢ z roslin lub produktéw roslin-
nych w rozumieniu art. 3 ust. 5 i 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

Komisja zwrécila si¢ do pozostatych panstw czlonkow-
skich i wnioskodawcy o przedlozenie pisemnych uwag
dotyczacych powiadomienia w terminie 90 dni zgodnie
z art. 27 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE. Zjednoczone Krole-
stwo, Francja i Hiszpania przedlozyly uwagi w wyzna-
czonym terminie. Powiadomienie zostalo réwniez
omoéwione przez przedstawicieli Komisji i przedstawicieli
wlasciwych  organéw  panistw  czlonkowskich  ds.
produktéw biobdjczych podczas posiedzenia grupy ds.
zatwierdzania 1 wzajemnego uznawania produktow
w dniach 22-23 maja 2012 r., w ktérym to posiedzeniu
uczestniczyt wnioskodawca.

Poniewaz jest bezsporne, ze kwestionowany produkt jest
objety definicja produktu biobdjczego zawartg w art. 2
ust. 1 lit. a) dyrektywy 98/8/WE, nalezy jedynie zbadac,
czy produkt jest wylaczony z zakresu dyrektywy
98/8/WE, na mocy art. 1 ust. 2 lit. 1) tej dyrektywy, do
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celow okreslonych zastosowan, co w tym przypadku
oznaczaloby, Ze te okreSlone zastosowania wymagalyby
dodatkowego zezwolenia zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1107/2009.

Z art. 2 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
wynika, Ze rozporzadzenie to nie ma zastosowania do
produktéw, ktérych gtéwnym przeznaczeniem jest utrzy-
manie higieny, a nie ochrona rodlin lub produktéw
ro$linnych.

Kwestionowany produkt jest m.in. przeznaczony do
stosowania jako insektycyd do zwalczania mréwek
w kuchniach przemyslowych. Jednym z celéw takiego
zastosowania moze by¢ ochrona produktéw ro$linnych
zgodnie z definicja w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, ktére to produkty moga obejmowal
2Zywnosc.

Kwestionowany produkt jest réwniez przeznaczony do
zastosowan w wielu innych miejscach, w ktérych nie
stuzy do ochrony zywnosci skladajacej si¢ z roélin lub
produktéw roslinnych. Ponadto nawet zastosowania
w kuchniach przemystowych nie mozna uznaé za
stluzagce gltéwnie ochronie produktéw rodlinnych. Po
pierwsze kwestionowany produkt nie moze by¢
bezposrednio stosowany do zywno$ci ani nie moze
posrednio zetkna¢ si¢ z Zywnoscia w wyniku jego zasto-
sowania do pustych struktur. Po drugie produkty prze-
twarzane w kuchniach przemystowych w wickszosci nie
sa produktami roslinnymi ('). Po trzecie panstwa czlon-
kowskie inne niz Niemcy poinformowaly Komisje, ze
kwestionowany produkt jest stosowany w kuchniach
w celu spenienia ogélnych wymogéw higieny, zgodnie
z zalgcznikiem 1I do rozporzgdzenia (WE) nr 852/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie higieny $rodkéw spozywezych ()
w odniesieniu do wszystkich etapéw produkeji, przetwa-
rzania i dystrybucji.

(") Zob. w tym zakresie opublikowane wytyczne uzgodnione miedzy
stuzbami Komisji a wlaSciwymi organami panstw czlonkowskich
dotyczgce produktéw biobdjczych objetych dyrektywa 98/8/WE
i $rodkéw ochrony rodlin objetych dyrektywa Rady 91/414/EWG
(Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1) zatytulowane: Borderline between
Directive 98/8/EC concerning the placing on the market of Biocidal product
and Directive 91/414/EEC concerning the placing on the market of plant
protection products (Granica migdzy dyrektywa 98/8/WE dotyczaca
wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych a dyrektywa
91/414/EWG dotyczacg wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony
roélin), ktore sg dostepne na stronie internetowej http://ec.europa.euf
food|plant/protection/evaluation/borderline_en.htm

() Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 1.

(13)
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W zwigzku z tym, ze gléwnym celem kwestionowanego
produktu jest utrzymanie higieny, a nie ochrona roslin
lub produktéw rodlinnych, produkt ten nie jest wyla-
czony z zakresu dyrektywy 98/8/WE na podstawie jej
art. 1 ust. 2 lit. r) w odniesieniu do celu jego stosowania
w kuchniach przemystowych. W zwiazku z tym Komisja
uwaza, ze ograniczenie, o ktére wystapily Niemcy, nie
jest uzasadnione na podstawie przedstawionych argu-
mentow.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Whiosek Niemiec w sprawie ograniczenia zezwolenia udzielo-
nego przez Zjednoczone Krélestwo w dniu 28 pazdziernika
2011 r. dotyczacego produktu wymienionego w zalgczniku
poprzez wylaczenie ochrony zywnosci spoéréd dozwolonych
zamierzonych zastosowan, zostaje odrzucony.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Republiki Federalnej
Niemiec.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 marca 2013 r.

W imieniu Komisji
Janez POTOCNIK
Cztonek Komisji
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ZALACZNIK

Produkt, ktérego dotyczy odrzucony wniosek Niemiec w sprawie ograniczenia zezwolenia przyznanego zgodnie z art. 4

dyrektywy 98/8/WE:

Nazwa produktu w
Zjednoczonym Krolestwie

Numer referencyjny wniosku
Zjednoczonego Krélestwa
w rejestrze produktow

Nazwa produktu w Niemczech

Numer referencyjny wniosku
Niemiec w rejestrze produktéw
biobdjczych

biobdjczych
DuPont Advion Ant Gel | 2010/1949/4987 UK/ Advion® Ameisen Gel 2011/1949/4987 |DE/
0,05% AA[5945 MA/28005
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