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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2021/2166
z dnia 3 grudnia 2021 r.

w sprawie nierozstrzygnietego sprzeciwu dotyczacego warunkéw udzielenia pozwolenia na
produkt biobdjczy Teknol Aqua 1411-01 zgodnie z art. 36 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2021) 8694)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 szczeg6lnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 14 wrzesnia 2018 r. przedsi¢biorstwo Teknos A[S (,wnioskodawca”), zgodnie z art. 34 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, zlozylo wlasciwym organom kilku panstw czlonkowskich, w tym Niemiec, wniosek o wzajemne
uznanie réwnolegle produktu biobdjczego Teknol Aqua 1411-01, zawierajacego substancje czynne 1-[[2-(2,4-dich-
lorofenylo)-4-propylo-1,3-dioksolan-2-ylometylo]-1H-1,2,4-triazol (propikonazol) i 3-jodo-2-propynylo butylo-
karbaminian (IPBC) (,produkt biobdjczy”). Produkt biobéjczy jest przeznaczony do konserwacji drewna stosowa-
nego w pomieszczeniach (klasa uzytkowania 2 () oraz do konserwacji drewna stosowanego na zewnatrz, ktére nie
ma kontaktu z podlozem (klasa uzytkowania 3 (). Referencyjnym panstwem czlonkowskim odpowiedzialnym za
oceng wniosku, o ktorej mowa w art. 34 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, jest Dania.

(2)  Produkt biobdjczy zawiera bardzo niskie stgzenia trzech substancji niebedacych substancjami czynnymi, ktére sg
pozostatosciami monomerdw emulsji krzemowej dodawanej jako substancja przeciwpienigca w procesie produkeji:
oktametylocyklotetrasiloksan (D4) w stezeniu 0,000024 % (m/m), dekametylocyklopentasiloksan (D5) w stezeniu
0,000054 % (m/m) i dodekametylocykloheksasiloksan (D6) w stezeniu 0,00008 % (m/m). Substancje D4, D5 i D6
zostaly zidentyfikowane () jako trwale, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulagji i toksyczne (PBT) oraz bardzo trwale
i wykazujace bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB) zgodnie z zalacznikiem XIII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (¥).

(3) W dniu 5 listopada 2020 r. Niemcy, na podstawie art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 5282012, skierowaly sprze-
ciw do grupy koordynacyjnej wskazujac, ze produkt biobdjczy nie spelnia warunkéw okreslonych w art. 19 ust. 1
lit. b) ppkt (iv) tego rozporzadzenia w odniesieniu do klasy uzytkowania 3. Sprzeciw zostal oméwiony przez grupe
koordynacyjng w dniu 25 listopada 2020 r.

(4)  Poniewaz w ramach grupy koordynacyjnej nie osiggnigto porozumienia, w dniu 5 stycznia 2021 r. Dania, na podsta-
wie art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, skierowala nierozstrzygniety sprzeciw do Komisji. Dania przed-
tozyla przy tym Komisji szczegélowe zestawienie kwestii, co do ktérych panstwa czlonkowskie nie byly w stanie
osiagna¢ porozumienia, oraz przyczyny ich sprzeciwu. Zestawienie przekazano réwniez zainteresowanym pan-
stwom cztonkowskim oraz wnioskodawcy.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1.

() Klasy uzytkowania okre§lono w normie europejskiej CSN EN 335 — Trwato$¢ drewna i materialéw drewnopochodnych — Klasy uzyt-
kowania: definicje, zastosowanie do drewna litego i produktéw drewnopochodnych.

() Decyzja ECHA ED/61/2018; https://echa.europa.eu/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 réw-
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
z 30.12.2006, s. 1).


https://echa.europa.eu/documents/10162/61ac8d81-6ea2-6ad0-ffef-95037c9182ce
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Niemcy uwazaja, ze zastosowanie pkt 48 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 powinno doprowadzi¢
organ oceniajacy do wniosku, ze produkt biobdjczy nie spelnia warunku okreslonego w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iv)
tego rozporzadzenia. W pkt 48 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wskazano, ze organ oceniajgcy
stwierdza, ze dany produkt biobdjczy nie spelnia kryterium okreslonego w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iv) tego rozpo-
rzadzenia, jezeli zawiera on jakakolwiek substancje potencjalnie niebezpieczng spelniajaca kryteria pozwalajace
uzna¢ jg za majaca wlasciwosci PBT lub vPvB zgodnie z zalacznikiem XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,
chyba ze zostanie naukowo wykazane, iz w odnos$nych warunkach terenowych nie wystepuje zadne niedopusz-
czalne dzialanie. Niemcy uwazajg, ze substancje D4, D5 i D6 s3 substancjami potencjalnie niebezpiecznymi zgodnie
z definicja w art. 3 ust. 1 lit. f) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 oraz Ze poniewaz w przypadku substancji PBT
i vPvB nie mozna ustali¢ bezpiecznej wartosci progowej, ponizej ktorej uwalnianie do $srodowiska mozna uznaé za
dopuszczalne, wszelkie uwalnianie tych substancji do $rodowiska nalezy uznaé za powodujace niedopuszczalne
dzialanie. W zwiazku z tym Niemcy twierdzg, ze poniewaz w przypadku klasy uzytkowania 3 mozna spodziewaé
si¢ czeSciowego wymywania produktu biobéjczego w Srodowisku ze wzgledu na narazenie drewna na szkodliwe
dzialanie czynnikéw atmosferycznych, ten rodzaj uzytkowania nie powinien by¢ dozwolony.

Dania twierdzi, Ze poniewaz stezenia substancji D4, D5 i D6 w produkcie biobdjczym sg bardzo niskie (faczne steze-
nie wszystkich trzech wynosi 0,000158 % (m/m)), ich obecno$¢ w produkcie nie powoduje niedopuszczalnego dzia-
fania na Srodowisko. Ponadto zgodnie z informacjami przedstawionymi przez wnioskodawce obecnie nie istnieja
odpowiednie alternatywy dla substancji przeciwpieniacej zawierajgcej te zanieczyszczenia stosowanej w produkcji
produktu biobdjczego.

W art. 56 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 okreslono wymodg uzyskania zezwolenia na substancje
zawarte w zalaczniku XIV do tego rozporzadzenia. Zalacznik XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 obejmuje
réwniez substancje, ktére sg zaliczane do PBT i vPvB. Art. 56 ust. 6 tego rozporzadzenia stanowi jednak, ze wymog
uzyskania zezwolenia nie ma zastosowania do substancji okreslonych jako PBT lub vPvB, jezeli substancje te wyste-
puja w mieszaninach w stezeniu ponizej 0,1 % (m/m).

Ponadto wytyczne Europejskiej Agencji Chemikaliow dotyczace rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 — Poradnik
dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczefistwa chemicznego, rozdzial R.11: ocena PBT/vPvB (’)
— stanowig, ze skladniki, zanieczyszczenia i dodatki powinny zostaé uznane za istotne dla oceny PBT/vPvB, jezeli
wystepuja w stezeniu wynoszacym co najmniej 0,1 % (m/m). Zgodnie z tymi wytycznymi warto$¢ stezenia granicz-
nego wynoszaca 0,1 % (m/m) opiera si¢ na ugruntowanej praktyce uznanej w prawodawstwie Unii, zgodnie z ktorg
takie stezenie graniczne jest stosowane jako ogdlne stezenie graniczne. W tych samych wytycznych zauwazono réw-
niez, ze ta warto$¢ progowa moze zosta¢ podwyzszona lub obnizona w poszczeg6lnych przypadkach.

Wytyczne Europejskiej Agencji Chemikaliéw dotyczace rozporzadzenia w sprawie produktéw biobéjczych, tom V -
Wytyczne dotyczgce wnioskow w sprawie réwnowaznosci technicznej () — stanowig, ze w przypadku zanieczy-
szczen whasciwosci PBT lub vPvB sg zwykle oceniane, gdy zanieczyszczenia te wystepuja w stezeniu co najmniej
0,1 % (m/m), a wplyw wlasciwosci PBT lub vPvB zanieczyszczen bierze si¢ pod uwage jedynie powyzej tej wartosci
progowe;j.

(10) Wynika z tego, ze stgZenie graniczne wynoszace 0,1 % (m/m) stosuje si¢ do celéw oceny réwnowaznosci technicznej

w odniesieniu do wlaSciwosci PBT lub vPvB zanieczyszczef zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 oraz
w celu ustalenia, czy skladniki, zanieczyszczenia i dodatki sg istotne dla oceny PBT/vPvB zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1907/2006.

(11) W art. 3 ust. 1 lit. f) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zawarto definicj¢ substancji potencjalnie niebezpiecznej,

stwierdzajac w szczegdlnosci, ze substancja ta jest obecna lub powstaje w produkcie biobdjczym w stezeniu wystar-
czajagcym do stwarzania ryzyka.

(12) Jak okreslono w wytycznych () przedstawionych wlasciwym organom panstw cztonkowskich na potrzeby wdroze-

0)
()
()

nia rozporzadzenia (UE) nr 528/2021 w czerwcu 2021 r., Komisja uwaza, ze ze wzgledu na spojnos¢ z podejsciem
stosowanym do oceny réwnowaznosci technicznej w odniesieniu do wiasciwosci PBT lub vPvB zanieczyszczen
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 5282012 oraz w celu okreslenia, czy skladniki, zanieczyszczenia i dodatki sa

Wersja 3.0 z czerwca 2017 rhttps://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information_requirements_r11_en.pdf/a8cce23f-a65a-
46d2-ac68-92fec1f9e54f

Wersja 2.0 z lipca 2018 r. https:/[/echa.europa.cu/documents/10162/2324906/guidance_applications_technical_equivalence_en.pdf]
18f72d37-98b6-47¢8-98bb-941afeff6968

Draft note for agreement by Member States’ Competent Authorities for biocidal products. Categorisation of a biocidal product contai-
ning a non-active substance meeting the criteria for being PBT or vPvB (CA-June21-Doc.4.3_final) (Projekt dokumentu dotyczacego
uzgodnienia osiagnigtego przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich odpowiedzialne za produkty biobédjcze. Kategoryzacja pro-
duktu biobdjczego zawierajgcego substancje niebedgca substancjg czynng spelniajacg kryteria pozwalajace ja uznaé za substancje PBT
lub vPvB), https://circabc.europa.eu/w/browse/534d6f7 6-bbfd-432b-b99b-d567d7{827f1


https://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information_requirements_r11_en.pdf/a8cce23f-a65a-46d2-ac68-92fee1f9e54f
https://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information_requirements_r11_en.pdf/a8cce23f-a65a-46d2-ac68-92fee1f9e54f
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/guidance_applications_technical_equivalence_en.pdf/18f72d37-98b6-47c8-98bb-941afeff6968
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/guidance_applications_technical_equivalence_en.pdf/18f72d37-98b6-47c8-98bb-941afeff6968
https://circabc.europa.eu/w/browse/534d6f76-bbfd-432b-b99b-d567d7f827f1
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istotne dla oceny PBT/vPvB zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006, nalezy zastosowac t¢ samg wartos¢ ste-
zenia granicznego wynoszacg 0,1 % (m/m), aby okresli¢, czy substancja uznana za majacg 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 substancj¢ uznang za substancje majacg wlasciwosci PBT lub vPvB
i zawarta w produkcie biobdjczym nalezy uzna¢ za substancj¢ potencjalnie niebezpieczna, jezeli jej stezenie w pro-
dukcie biobdjczym jest wyzsze lub réwne 0,1 % (m/m). Jezeli produkt biobéjczy zawiera wiele substancji, co do kto-
rych stwierdzono, ze maja wlasciwosci PBT lub vPvB, w indywidualnych ilociach mniejszych niz 0,1 % (m/m),
nalezy uznad, ze do tej grupy substancji ma zastosowanie stezenie graniczne. Wasciwe organy zgodzily si¢ ze stano-
wiskiem Komisji.

(13) Calkowite stezenie substancji D4, D5 i D6 w produkcie biobdjczym jest znacznie nizsze niz 0,1 % (m/m). Przedmio-
towych substancji niebedacych substancjami czynnymi nie nalezy zatem uznawa¢ za substancje potencjalnie niebez-
pieczne na potrzeby oceny produktu biobdjczego. Poniewaz substancje D4, D5 i D6 nie sg ani substancjami poten-
cjalnie niebezpiecznymi, ani istotnymi metabolitami, produktami rozkladu lub reakcji, pkt 48 zalacznika VI do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie ma zastosowania w przypadku oceny produktu biobdjczego w zwigzku
z obecnoscig tych substangji.

(14) W dniu 9 sierpnia 2021 r. Komisja umozliwita wnioskodawcy przedstawienie uwag na piSmie zgodnie z art. 36
ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wnioskodawca przedstawit uwagi, ktére Komisja nastepnie uwzglednita.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Niniejsza decyzja ma zastosowanie do produktu biobdjczego oznaczonego numerem BC-FB042589-47 w rejestrze pro-
duktéw biobdjczych.

Artykut 2

Obecnos¢ substancji oktametylocyklotetrasiloksan (D4), dekametylocyklopentasiloksan (D5) i dodekametylocykloheksasi-
loksan (D6), niebedacych substancjami czynnymi, w catkowitym stezeniu ponizej 0,1 % (m/m) w produkcie biobdjczym,
o ktérym mowa w art. 1, nie oznacza, ze produkt biobdjczy powoduje niedopuszczalne dzialanie na Srodowisko w rozu-
mieniu 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 dnia 3 grudnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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