31.10.2014 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 311/75

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 29 pazdziernika 2014 r.

w sprawie odrzucenia odmowy udzielenia pozwolenia na produkt biobdjczy, o ktérej powiado-
mily Niemcy zgodnie z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2014) 7915)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2014/758/UE)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczeg6lnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zalacznik I do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%) zawieral wykaz substancji czynnych
dopuszczonych na poziomie Unii do stosowania w produktach biobdjczych. Dyrektywami Komisji
2008/78/WE (%), 2008/79/WE (*) 1 2008/86/WE (*) dodano odpowiednio substancje czynne: propikonazol, IPBC
i tebukonazol, do stosowania w produktach typu 8 — Srodkach konserwacji drewna, jak okre$lono w zalgczniku
V do dyrektywy 98/8/WE. Na mocy art. 86 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 substancje te sg zatem zatwierdzo-
nymi substancjami czynnymi wlaczonymi do wykazu, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 tego rozporzadzenia.

(2)  Zgodnie z art. 8 dyrektywy 98/8/WE, spétka Arch Timber Protection Ltd zlozyla w dniu 2 kwietnia 2010 r. do
Zjednoczonego Krélestwa wniosek o udzielenie pozwolenia na produkt biobdjczy do konserwacji drewna zawie-
rajacego propikonazol, IPBC i tebukonazol (,kwestionowany produkt”). Zjednoczone Krélestwo udzielito pozwo-
lenia na kwestionowany produkt w dniu 7 czerwca 2012 r. do uzytku przemystowego i tymczasowej konserwacji
wylacznie $wiezo Scigtego/przetartego drewna i drewna niesezonowanego, wskazujac rowniez, ze drewno
poddane dzialaniu tego produktu moze by¢ wykorzystywane w ramach klas uzytkowania 2 i 3 zgodnie z opisem
w ,Uwagach technicznych do wytycznych dotyczacych oceny produktéw” (¢). Produkt sklada sie z dwoéch
opakowan, ktére nalezy wymieszac i rozcieficzy¢ w obiektach przemystowych, w zaleznosci od wiasciwych dla
tych obiektéw warunkéw stosowania, poprzez zanurzenie lub zamkniete zalanie. Dziesig¢ panstw czlonkowskich
udzielito pozwolenia na kwestionowany produkt w drodze wzajemnego uznania.

(3)  Spoétka Arch Timber Protection Ltd. (,wnioskodawca”) ztozyla w dniu 16 lipca 2012 r. w Niemczech kompletny
wniosek 0 wzajemne uznanie pozwolenia na kwestionowany produkt, udzielonego przez Zjednoczone Krole-
stwo.

(4) W dniu 19 sierpnia 2013 r. Niemcy powiadomily Komisje, pozostate panstwa czlonkowskie i wnioskodawce o
swoim wniosku dotyczacym odrzucenia pozwolenia zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 98/8/WE. Niemcy uznaly,
ze kwestionowany produkt nie spelnia wymogéw art. 5 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE w odniesieniu do $rodowiska.

(5)  Zdaniem Niemiec z pozwolenia nie wynikalo w sposéb jednoznaczny, ze produkt przeznaczony jest do tymcza-
sowej konserwacji drewna, i produkt nie zostal odpowiednio oceniony przez Zjednoczone Krélestwo pod
wzgledem zagrozen dla Srodowiska. Z oceny przeprowadzonej przez Niemcy wynika, Ze 30 dni po zastosowaniu
produktu (,czas 1”) ryzyko dla Srodowiska jest niedopuszczalne, co réwniez rodzi obawy co do potencjalnego
wykorzystania drewna poddanego dzialaniu kwestionowanego produktu w ramach klas uzytkowania 2 i 3.

() Dz.U.L167227.6.2012,s.1.

(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobéj-
czych (Dz.U.L 12372 24.4.1998,s. 1).

(*) Dyrektywa Komisji 2008/78/WE z dnia 25 lipca 2008 r. zmieniajgca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu
wlaczenia propikonazolu jako substancji czynnej do zalgcznika I do tej dyrektywy (Dz.U.L 198 2 26.7.2008, s. 44).

(*) Dyrektywa Komisji 2008/79/WE z dnia 28 lipca 2008 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu
wiaczenia IPBC jako substancji czynnej do zalgcznika I do tej dyrektywy (Dz.U. L 200 z 29.7.2008, s. 12).

() Dyrektywa Komisji 2008/86/WE z dnia 5 wrze$nia 2008 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu
wlaczenia tebukonazolu jako substancji czynnej do zalacznika I do tej dyrektywy (Dz.U.L 239 2 6.9.2008, s. 9).

(°) Dostepne na stronie internetowej http:/[/echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_tnsg-product-evaluation_en.pdf.
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(6)  Niemcy stwierdzily ponadto, ze poniewaz stosunek substancji czynnych i substancji niebedgcych substancjami
czynnymi w roztworach roboczych produktu jest zmienny, produkt nie odpowiada definicji produktéw bioboj-
czych zawartej w art. 2 lit. a) dyrektywy 98/8/WE i powinien byt uzyska¢ pozwolenie jako sformulowanie
ramowe zgodnie z definicjg w art. 2 lit. j) dyrektywy 98/8/WE.

(7)  Komisja zwrdcila si¢ do pozostalych panstw czlonkowskich i wnioskodawcy o przedlozenie pisemnych uwag
dotyczacych powiadomienia w terminie 90 dni zgodnie z art. 27 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE. Wnioskodawca,
Niemcy i Zjednoczone Krolestwo przedlozyly uwagi w wyznaczonym terminie. Powiadomienie oméwiono
réwniez w dniu 24 wrze$nia 2013 r. na posiedzeniu grupy koordynacyjnej ustanowionej na podstawie art. 35
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(8)  Z rozméw i uwag dotyczacych zagrozen dla Srodowiska wynika, ze ocena dokonana przez Zjednoczone Kréle-
stwo, w zwiazku z brakiem uzgodnionego modelu tymczasowej ochrony drewna, opierala si¢ na najlepszych
dostepnych w tym czasie wytycznych ('), bazujacych na modelach dla drewna poddanego dzialaniu tego produktu
wprowadzanego na rynek w ramach klas uzytkowania 2 i 3. Oceng przeprowadzono réwniez w oparciu o zalo-
zenie najgorszego mozliwego scenariusza tj. pelnego uwolnienia substancji czynnych w czasie 1.

(9)  Z powyzszego wynika réwniez, Ze ocena przeprowadzona przez Zjednoczone Krdlestwo wedlug tych modeli jest
zgodna z aktualnymi wytycznymi (3). W przypadku gdy ryzyko zostanie stwierdzone w czasie 1 w oparciu o
zaloZenie najgorszego mozliwego scenariusza, mozna zalozy¢ mozliwo$¢ bezpiecznego uzytkowania drewna
poddanego dzialaniu tego produktu w ramach klas uzytkowania 2 i 3, jezeli ryzyko dla srodowiska pod koniec
okresu uzytkowania uznaje si¢ za mozliwe do przyjecia.

(10) Komisja zauwaza rowniez, ze przypadki, w ktérych zidentyfikowano niedopuszczalne ryzyko w czasie 1, sa
obecnie przedmiotem dyskusji na poziomie Unii w celu ustanowienia zharmonizowanego podejscia. W zwigzku
z tym Komisja uwaza, ze do czasu oficjalnego przyjecia takiego podejscia wnioski z oceny kwestionowanego
produktu przez Zjednoczone Krélestwo nalezy uznaé¢ za obowigzujace do czasu odnowienia pozwolenia na
produkt.

(11)  Z rozméw i uwag dotyczacych tozsamosci produktu wynika, ze kwestionowany produkt w postaci, w jakiej jest
dostarczany do uzytkownikéw przemystowych, wykazuje specyficzne stale stezenia substancji czynnych i
substancji niebedgcych substancjami czynnymi. Komisja uwaza, iz fakt, ze uzytkownicy przemystowi moga przy-
gotowywac rézne roztwory produktu w miejscu pracy w zaleznosci od procesu, nie moze by¢ interpretowany
tak, jak gdyby posiadacz pozwolenia wprowadzat do obrotu grupe réznych produktéw biobéjczych, o ktérych
mowa w art. 2 lit. j) dyrektywy 98/8/WE.

(12) W $wietle powyzszych argumentéw Komisja popiera wnioski z oceny przeprowadzonej przez Zjednoczone Kréle-
stwo oraz decyzje innych pafistw czlonkowskich, ktére zatwierdzily produkt w drodze wzajemnego uznania,
biorgc pod uwage fakt, ze kwestionowany produkt odpowiada definicji zawartej w art. 2 lit. a) dyrektywy
98/8/WE i spelnia wymogi okreslone w art. 5 ust. 1 tej dyrektywy w odniesieniu do $rodowiska. Komisja uznaje
zatem, ze wniosek Niemiec, aby odméwi¢ uznania pozwolenia, nie moze by¢ uzasadniony na podstawie wysunig-
tych argumentéw.

(13) Ponadto na podstawie przeprowadzonych dyskusji mozna wywnioskowaé, ze w pozwoleniu na produkt
konieczna jest wyrazna wzmianka, ze produkt jest przeznaczony do tymczasowej konserwacji drewna oraz
zapewnienie uzytkownikom przemystowym szczegdlowych instrukcji uzytkowania produktu, biorgc pod uwage
cechy obiektéw przemystowych, w ktérych produkt ma by¢ stosowany, traktowane jako warunek udzielenia
pozwolenia.

(14) Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012 ma zastosowanie do kwestionowanego produktu zgodnie z przepisami art. 92
ust. 2 tego rozporzadzenia. Poniewaz podstawe prawng niniejszej decyzji stanowi art. 36 ust. 3 wspomnianego
rozporzadzenia, niniejsza decyzja powinna by¢ skierowana do wszystkich panstw czlonkowskich na mocy art. 36
ust. 4 tego rozporzadzenia.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

(") Zob. Dokumenty OECD dotyczace scenariuszy emisji dla Srodkoéw konserwacji drewna: Cz¢$¢ 1-4 (2003), dostgpne na stronie interne-
towej: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation/emission-scenario-documents.

(*) Sprawozdanie z warsztatéw nt. wymywania (Arona, Wlochy, 13-14 czerwca 2005 r.), dostepne na stronie internetowej http://ihcp.jrc.
ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of_Biocides/doc/ESD/ESD_PT/PT_08/PT_8_Leaching Workshop_2005.pdf]
at_download|file.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejsza decyzja ma zastosowanie do produktéw, ktére mozna zidentyfikowaé na podstawie nastepujacego numeru
referencyjnego wniosku w panstwie cztonkowskim odniesienia, jak przewidziano w rejestrze produktéw biobdjczych:

2010/2509/5687|UK/AA[6745

Artykut 2

Odrzuca si¢ wniosek Niemiec, aby odméwi¢ uznania pozwolenia dotyczacego produktéw, o ktérych mowa w art. 1,
udzielonego przez Zjednoczone Krélestwo dnia 7 czerwca 2012 r.

Artykut 3

W opisie docelowego zastosowania opisanego w pozwoleniu na produkt wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

,Do celéw tymczasowej ochrony przed grzybami i plesnig wylacznie $wiezo Scigtego/przetartego drewna i drewna
niesezonowanego. Drewno poddane dzialaniu tego produktu moze by¢ wykorzystywane w ramach klas uzytko-
wania 2 i 3 (tj. drewno niebedace w kontakcie z podlozem, wystawione w sposéb ciggly na dzialanie czynnikéw
atmosferycznych lub zabezpieczone przed dziataniem czynnikéw pogodowych, ale narazone na wilgoc).”.

Artykut 4

Na produkty, o ktérych mowa w art. 1, naklada si¢ nastepujacy warunek wydania pozwolenia:
,Jako warunek wydania pozwolenia, posiadacz pozwolenia musi zagwarantowa¢, ze szczeg6towe instrukcje uzytko-

wania produktu, uwzgledniajace charakterystyke obiektu przemystowego, w ktérym produkt ma by¢ stosowany, sg
udostepniane uzytkownikom w miejscu uzytkowania.”.

Artykut 5

Niniejsza decyzja skierowana jest do wszystkich panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 pazdziernika 2014 r.

W imieniu Komisji
Janez POTOCNIK

Czlonek Komisji
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