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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2021/2149
z dnia 3 grudnia 2021 r.

W sprawie nierozstrzygnietego sprzeciwu w sprawie warunkéw tymczasowego pozwolenia na
produkt biobdjczy zawierajacy 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-on (C(M)IT), przekazanego przez
Francje zgodnie z art. 36 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2021) 8693)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 szczegblnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 27 lipca 2018 r. przedsigbiorstwo THOR GmbH (,wnioskodawca”) przedtozylo wlasciwym organom sze-
regu panstw cztonkowskich, w tym Niemiec, wniosek o wzajemne uznanie réwnolegle — zgodnie z art. 34 rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012 — tymczasowego pozwolenia na produkt biobéjczy, o ktérym mowa w art. 55 ust. 2 tego
rozporzadzenia. Przedmiotowy produkt biobdjczy ma by¢ stosowany do konserwacji produktéw podczas przecho-
wywania i zawiera jako substancje czynng 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-on (C(M)IT) (,produkt biobdjczy”).
Referencyjnym pafistwem czlonkowskim odpowiedzialnym za oceng wniosku, o ktérej mowa w art. 34 ust. 1 roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012, jest Francja.

(2)  Napodstawie art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w dniu 24 stycznia 2020 r. Niemcy skierowaly sprze-
ciw do grupy koordynacyjnej, twierdzac, ze produkt biobdjczy nie spelni warunkéw ustanowionych w art. 19 ust. 1
lit. b) ppkt (iii) oraz (iv) wspomnianego rozporzgdzenia. W dniu 27 stycznia 2020 r. sekretariat grupy koordynacyj-
nej zwrocit si¢ do pozostatych paristw cztonkowskich i wnioskodawcy o przedstawienie uwag na piSmie na temat
tego sprzeciwu. Sprzeciw zostal oméwiony przez grupe koordynacyjng w dniach 9 i 23 marca 2020 r.

(3)  Poniewaz w grupie koordynacyjnej nie osiggnieto porozumienia, w dniu 11 stycznia 2021 r., na podstawie art. 36
ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 5282012, Francja skierowala nierozstrzygniety sprzeciw do Komisji. Komisja otrzy-
mala szczegblowe zestawienie kwestii, co do ktérych panstwa czlonkowskie nie byly w stanie osiggnaé porozumie-
nia, oraz przyczyny ich sprzeciwu. Zestawienie przekazano réwniez zainteresowanym pafistwom cztonkowskim
oraz wnioskodawcy.

(4)  Niemcy uwazajg, ze Srodki zmniejszajace ryzyko dotyczace wyrobéw poddanych dzialaniu produktu biobdjczego
mogg zostal wlaczone do pozwolenia na produkt biobdjczy tylko wtedy, gdy zostaly okreslone w decyzji zatwier-
dzajacej dana substancje czynng. Poniewaz C(M)IT nie zostalo jeszcze zatwierdzone jako substancja czynna, Niemcy
uwazaja, ze zaproponowanych przez Francj¢ srodkéw zmniejszajacych ryzyko dotyczacych wyrobéw poddanych
dzialaniu produktu biobdjczego nie mozna wlaczy¢ do pozwolenia na produkt biobdjczy. W zwigzku z tym istnieje
niedopuszczalne ryzyko w przypadku zastosowania 2 (konserwacja farb i powlok w opakowaniach zamknietych),
zastosowania 3 (konserwacja dodatkéw stosowanych w produkcji papieru) i zastosowania 7 (konserwacja polimero-
wych $rodkéw dyspergujacych), opisanych we wniosku o tymczasowe zezwolenie.

(5)  Art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) oraz (iv) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stanowi, ze jednym z warunkéw udzielenia
pozwolenia jest brak niedopuszczalnego dzialania samego produktu biobéjczego lub jego pozostatosci na zdrowie
ludzi i zwierzgt oraz na Srodowisko.

() DzU.L167z27.6.2012,s. 1.
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(6)  Art. 58 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stanowi, ze wyréb poddany dzialaniu produktéw biobdjczych
mozna wprowadzi¢ do obrotu tylko w przypadku, gdy wszystkie substancje czynne zawarte w produktach biob6j-
czych, ktérych dzialaniu zostal poddany lub ktére zawiera, znajduja si¢ w wykazie sporzadzonym zgodnie z art. 9
ust. 2 wspomnianego rozporzadzenia dla odpowiedniej grupy produktowej i zastosowania lub w zalaczniku I oraz
gdy spelnione sg wszystkie wymienione tam warunki lub ograniczenia.

(7) W art. 55 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zezwala si¢ wlasciwym organom na udzielenie pozwolen na
okres nieprzekraczajacy trzech lat na produkt biobdjczy zawierajacy nowa substancje czynna, pod warunkiem ze
dokumentacja zostala oceniona zgodnie z art. 8 tego rozporzadzenia, wlasciwy organ oceniajacy zalecil zatwierdze-
nie nowej substancji czynnej, a wlasciwe organy, ktére otrzymaly wniosek o tymczasowe pozwolenie, uwazajg, ze
dany produkt biobdjczy bedzie spelnial wymogi art. 19 ust. 1 lit. b), ¢) i d) wspomnianego rozporzadzenia, przy
uwzglednieniu czynnikéw okreslonych w jego art. 19 ust. 2.

(8)  Chociaz C(M)IT nie zostalo jeszcze zatwierdzone, w dniu 18 wrze$nia 2019 r. francuski wlasciwy organ oceniajacy
przedtozyt Europejskiej Agencji Chemikaliéw zalecenie dotyczace zatwierdzenia C(M)IT w odniesieniu do grupy
produktowej 6. Projekt opinii i sprawozdanie z oceny sporzadzone przez wlasciwy organ oceniajgcy oméwiono na
posiedzeniu Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w dniu 16 czerwca 2020 r. i stwierdzono niedopuszczalne ryzyko
dla $rodowiska wodnego i ladowego wynikajace z zastosowania 2 (konserwacja farb i powlok w opakowaniach
zamknietych) oraz zastosowania 7 (konserwacja polimerowych $rodkéw dyspergujacych) w przypadku reprezenta-
tywnego produktu biobdjczego, a takze stwierdzono, ze z uwagi na brak dodatkowych badari dopuszczalne ryzyko
mozna by zapewni¢ wylgcznie dzigki ograniczeniu stosowania wyrobéw poddanych dzialaniu produktéw biobéj-
czych zawierajagcych C(M)IT do zastosowan wewnetrznych. W przypadku zastosowania 3 reprezentatywnego pro-
duktu biobdjczego (konserwacja dodatkéw stosowanych w produkgji papieru) stwierdzono bezpieczne stosowanie
wyrobow poddanych dzialaniu produktu biobdjczego we wszystkich elementach srodowiska.

(9)  Komisja uwaza, ze fakt, iz warunki lub ograniczenia dotyczace wyrobéw poddanych dzialaniu produktu biobdj-
czego moga by¢ zawarte wylacznie w decyzji zatwierdzajacej substancje czynna, nie powinien uniemozliwiaé udzie-
lenia tymczasowego pozwolenia na produkt biobdjczy na podstawie art. 55 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, poniewaz odstgpstwo to opiera si¢ wiasnie na braku zatwierdzenia tej substancji czynnej i jest wazne
do czasu jej zatwierdzenia, a takie tymczasowe pozwolenie moze z wyprzedzeniem zawieraé przyszle warunki lub
ograniczenia dotyczace powyzszych wyrobéw w decyzji zatwierdzajacej.

(10) Biorac pod uwage wszystkie powyzsze kwestie, Komisja stwierdza, Ze mozna oczekiwa, iz substancja czynna C(M)I
T zostanie zatwierdzona, oraz ze w decyzji zatwierdzajacej zostang okre§lone warunki zwigzane z jej stosowaniem
w wyrobach poddanych dzialaniu produktu biobdjczego, a mianowicie ograniczenie stosowania takich wyroboéw
na zewnatrz; w zwigzku z tym produkt biob6jczy moze spelniaé warunki ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt
(iti) oraz (iv) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, pod warunkiem ze w przypadku zastosowania 2 (konserwacja farb
i powlok w opakowaniach zamknietych) i zastosowania 7 (konserwacja polimerowych $rodkéw dyspergujacych)
stosowanie wyrob6w poddanych dziataniu produktu biobéjczego jest dozwolone wylacznie w pomieszczeniach.

(11) W dniu 25 czerwca 2021 r. Komisja umozliwita wnioskodawcy przedstawienie uwag na pi$mie zgodnie z art. 36
ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejsza decyzja ma zastosowanie do produktu biobdjczego oznaczonego w rejestrze produktéw biobdjczych numerem
BC-DW041712-25.
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Artykut 2

Produkt biobdjczy, o ktérym mowa w art. 1 niniejszej decyzji, moze spelnia¢ warunki ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b)
ppkt (iii) oraz (iv) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, pod warunkiem ze w tymczasowych zezwoleniach udzielonych
przez pafistwa cztonkowskie okreslono oba nastepujace warunki:

a) w przypadku zastosowania 2 (konserwacja farb i powlok w opakowaniach zamknietych) i zastosowania 7 (konserwacja
polimerowych $rodkéw dyspergujacych), jak opisano we wniosku o wzajemne uznanie, wyroby poddane dzialaniu pro-
duktu biobdjczego mozna stosowaé wylacznie w pomieszczeniach;

b) osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu produktu biobdjczego zapewnia,
aby etykieta takich wyrobéw poddanych dziataniu produktu biobdjczego zawierala nastgpujacy instrukcje ,tylko do
uzytku w pomieszczeniach”.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 grudnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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