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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2016/903
z dnia 8 czerwca 2016 r.

na podstawie art. 3 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012,
w sprawie derki dla koni impregnowanej permetryng stosowanej w celu zwalczania ucigzliwych
owadow w otoczeniu konia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 szczegdlnosci jego art. 3 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 21 wrze$nia 2015 r. Irlandia zwrécila si¢ do Komisji o zadecydowanie, na podstawie art. 3 ust. 3
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, czy wprowadzana do obrotu derka dla koni stosowana w celu ochrony koni i
ich otoczenia przed owadami (bgkami i bolimuszkami) jest produktem biobjczym lub wyrobem poddanym jego
dziataniu, lub tez zadnym z nich.

(2)  Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Irlandi¢ derka dla koni sklada si¢ z dwoch oddzielnych warstw
materialu, z ktérych warstwa zewngtrzna jest impregnowana permetryng i oddzielona od skéry konia
wewnetrzng warstwa nieimpregnowana. Twierdzi sig, ze poddanie materialu dzialaniu permetryny dodatkowo
poprawia funkcje ochrony fizycznej przed ucigzliwymi owadami w otoczeniu konia, poniewaz owady te gina,
siadajac na zewnetrznej warstwie derki.

(3)  Derka dla koni jest przeznaczona do zwalczania owadéw odpowiadajacych definicji ,organizmu szkodliwego”
podanej w art. 3 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, poniewaz moga one wykazywac szkodliwe
dzialanie na zwierzeta lub ludzi.

(4)  Zgodnie z art. 3 ust. 1 lit. a) tego rozporzadzenia niszczenie, odstraszanie, unieszkodliwianie organizméw
szkodliwych, zapobieganie ich dzialaniu lub zwalczanie ich w jakikolwiek inny sposéb stanowi funkcje biobdjcza.

(5)  Derka dla koni odpowiada definicji wyrobu podanej w art. 3 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
poniewaz ma okre$lony ksztalt, powierzchnie, konstrukcje lub wyglad zewnetrzny, co decyduje o jej funkcji
w stopniu wigkszym niz jej sklad chemiczny.

(6)  Derka odpowiada definicji wyrobu poddanego dzialaniu produktéw biobdjczych podanej w art. 3 ust. 1 lit. ])
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, poniewaz celowo wprowadzono do niej permetryn¢ w celu zwalczania
owadow w otoczeniu konia.

(7)  Istotne jest zatem ustalenie, czy derka dla koni jest wyrobem o podstawowej funkcji biobdjczej zgodnie
z przyjetymi unijnymi wytycznymi (), aby okresli¢, czy jest ona wyrobem poddanym dzialaniu produktéw
biobdjczych czy produktem biobdjczym.

(8)  Poniewaz (i) ucigzliwe owady w otoczeniu konia nie sa szkodliwe dla samej derki; (i) stezenie permetryny
w derce jest poréwnywalne do jej stezenia w produktach biobdjczych i jest wyzsze niz jej steZenie stosowane do
zwalczania zywigcych sie¢ keratyng szkodnikéw materialow tekstylnych (); (i) sposéb dzialania permetryny
w derce jest taki sam jak sposéb dziatania produktu biobdjczego; (iv) w druku informacyjnym wigksza wage i
znaczenie przywiazuje si¢ do funkcji biobdjczej zwalczania owadéw niz do innych funkeji derki dla koni (w
szczegblnosci ochrony przed niskimi temperaturami czy ochrony przed promieniowaniem UV); mozna uznaé, ze
derka dla koni jest wyrobem o podstawowej funkcji biobdjczej i odpowiada definicji produktu biobdjczego
podanej w art. 3 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

() Dz.U.L 1672 27.6.2012,s. 1.

(*) Wytyczne dotyczace czgsto zadawanych pytan na temat wyroboéw poddanych dzialaniu produktéw biobdjczych (pytanie 11), dostepne
na stronie https://circabc.europa.eu/w/browse/d7 36 3efd-d8fb-43e6-8036-5bcc5¢87bf22.

(*) Sprawozdanie z oceny substancji czynnej permetryna dla grupy produktowej 18 (sekcja 2.1.2.1. Przewidywany obszar zastosowania/
Funkgja i organizm(-y) podlegajacy(-e) zwalczaniu), dostepne na stronie http://dissemination.echa.europa.eu/Biocides/ActiveSubstances|
1342-18/1342-18_Assessment_Report.pdf.
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(9)  Zgodnie z art. 2 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 istotne jest rowniez rozwazenie, czy derka dla koni
moze wchodzi¢ w zakres stosowania dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ('), jezeli
odpowiada ona definicji weterynaryjnego produktu leczniczego podanej w art. 1 ust. 2 tej dyrektywy.

(10)  Jezeli derka dla koni nie jest przeznaczona do stosowania miejscowego jako Srodek owadobdjczy i nie jest
stosowana w celu odnowy, poprawy lub zmiany funkdji fizjologicznych poprzez wywolywanie dziatania farmako-
logicznego, immunologicznego lub metabolicznego lub tez w celu dokonania diagnozy medycznej u koni, i jezeli
derka dla koni nie jest przedstawiona jako posiadajaca wlasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u koni,
lecz jest stosowana w celu zwalczania owadéw, ktore mogg by¢é obecne w otoczeniu konia i mogg mu
przeszkadzal, derka dla koni nie spelnia definicji weterynaryjnego produktu leczniczego podanej w art. 1 pkt 2
dyrektywy 2001/82/WE i w zwigzku z tym wchodzi w zakres rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(11) Poniewaz grupa produktowa 18 zdefiniowana w zalagczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 obejmuje
produkty stosowane do zwalczania stawonogéw (np. owaddw, pajeczakéw i skorupiakéw), dzialajace na innej
zasadzie niz odstraszanie lub wabienie ich, nalezy uzna¢, ze derka dla koni nalezy do grupy produktowej 18.
Ponadto, poniewaz permetryna nie jest poddawana ocenie ani zatwierdzona () do celéw stosowania
w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 19, nie nalezy twierdzi¢, ze derka dla koni ma
jakiekolwiek dziatanie odstraszajace.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Derke dla koni impregnowang permetryna w celu zwalczania ucigzliwych owadéw w otoczeniu konia, w inny sposéb
niz odstraszanie lub wabienie, uznaje si¢ za produkt biobdjczy zgodnie z art. 3 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE)
nr 5282012, nalezacy do grupy produktowej 18 zgodnie z definicja w zalaczniku V do tego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 czerwca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U.L 311 z 28.11.2001, s. 1).

(%) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1090/2014 z dnia 16 paZdziernika 2014 r. w sprawie zatwierdzenia permetryny jako
istniejacej substancji czynnej do stosowania w produktach biobéjczych typu 8118 (Dz.U.L 2992 17.10.2014, s. 10).
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