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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2022/874
z dnia 1 czerwca 2022 r.

w sprawie warunkéw pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy N-(trichlorometylotio)ftalimid
(folpet), wobec ktorego Niderlandy skierowaly nierozstrzygniety sprzeciw zgodnie z art. 36 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2022) 3465)

(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 ('), w szczegblnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 29 wrze$nia 2016 r. przedsigbiorstwo TROY CHEMICAL BV (,wnioskodawca”) ztozyto do wlasciwych orga-
n6w niektérych panstw cztonkowskich, w tym Niemiec, wniosek o wzajemne uznanie réwnolegle produktu biob6j-
czego stuzacego do konserwacji materiatéw widknistych lub polimerowych (grupa produktowa 9 zgodnie z zalacz-
nikiem V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012), zawierajgcego N-(trichlorometylotio)ftalimid (folpet) jako
substancje czynng (,produkt biobdjczy”). Referencyjnym panstwem czlonkowskim odpowiedzialnym za oceng
wniosku, o ktérej mowa w art. 34 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, sa Niderlandy.

(2)  Na podstawie art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w dniu 1 pazdziernika 2020 r. Niemcy skierowaly
sprzeciw do grupy koordynacyjnej, twierdzac, ze produkt biobdjczy nie spelnia warunkéw okreslonych w art. 19
ust. 1 lit. d) wspomnianego rozporzadzenia.

(3)  Niemcy uwazajg, ze produkt biobdjczy nie spelnia warunkéw okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, poniewaz nie przedstawiono wnioskéw dotyczacych klasyfikacji produktu biobdjczego w odnie-
sieniu do niektérych zagrozen fizycznych i cech bezpieczenstwa, a mianowicie, jezeli uznaje si¢ go za substancje
stalg fatwopalna, substancj¢ lub mieszaning samoreaktywna, substancje lub mieszaning samonagrzewajaca sig, sub-
stancj¢ lub mieszaning, ktéra w kontakcie z wodg uwalnia fatwopalne gazy i w odniesieniu do wzglednej tempera-
tury samozaptonu dla ciat stalych, ktdre nalezg do zbioru danych podstawowych na podstawie tytutu 1 pkt 4 zalacz-
nika Il do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, i w zwigzku z tym nie mozna odstgpi od tych wymogdw
dotyczacych danych, chyba ze mozliwe jest dostosowanie zgodnie z zalgcznikiem IV do tego rozporzadzenia.

(4)  Niderlandy wskazaly, ze produkt biobdjczy jest identyczny z substancja czynng N-(trichlorometylotio)ftalimid (fol-
pet). Folpet nie posiada obecnie zharmonizowanej klasyfikacji w odniesieniu do zagrozen fizycznych, ustanowionej
w zalgczniku VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (3.

() DzU.L167227.6.2012,s. 1.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
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(5)  Poniewaz w ramach grupy koordynacyjnej nie osiagni¢to porozumienia, w dniu 5 stycznia 2021 r. Niderlandy, na
podstawie art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, skierowaly nierozstrzygniety sprzeciw do Komisji. Przed-
tozyly przy tym Komisji szczeg6towe zestawienie kwestii, co do ktérych panstwa czlonkowskie nie byly w stanie
osiggna¢ porozumienia, oraz przyczyny ich réznicy zdan. Kopie tego zestawienia przekazano zainteresowanym pan-
stwom cztonkowskim oraz wnioskodawcy.

(6)  Wart. 19 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jako jeden z warunkéw udzielenia pozwolenia okreslono
wymog, aby wiasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobdjczego zostaly ustalone i aby uznano, ze sa one
dopuszczalne dla zapewnienia wlasciwego stosowania i transportu produktu.

(7)  Art. 20 ust. 1 lit. a) ppkt (i) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stanowi, ze wnioskodawca ubiegajacy si¢ o pozwolenie
na produkt biobdjczy sklada dokumentacj¢ lub upowaznienie do korzystania z danych dotyczacych produktu bio-
béjczego, ktore spelniaja wymogi okreslone w zalaczniku III do tego rozporzadzenia.

(8)  Art. 21 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stanowi, ze wnioskodawca nie ma obowigzku dostarczenia danych
wymaganych w art. 20 tego rozporzadzenia, w przypadku gdy dane nie sa konieczne z uwagi na stopien narazenia
zwigzany z proponowanymi zastosowaniami, dostarczanie tego rodzaju danych nie jest konieczne z naukowego
punktu widzenia lub wytworzenie tych danych jest technicznie niemozliwe, oraz ze wnioskodawca moze wystapi¢
o dostosowanie tych wymogéw dotyczacych danych zgodnie z zalgcznikiem IV do rozporzgdzenia (UE)
nr 528/2012, oraz ze we wniosku zamieszcza si¢ wyrazne uzasadnienie proponowanego dostosowania wymogow
dotyczacych danych wraz z odestaniem do poszczegélnych zasad zalacznika IV.

(9)  Na podstawie tytutu 1 pkt 4 zatacznika III do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 dane stuzace do ustalenia, czy pro-
dukt biobdjczy nalezy uznaé za material wybuchowy, substancje stala latwopalna, substancj¢ lub mieszaning samo-
reaktywna, substancje stalg piroforyczna, substancje lub mieszaning samonagrzewajgca sig, substancje lub miesza-
ning, ktéra w kontakcie z wodg uwalnia latwopalne gazy, substancje stala utleniajaca, nadtlenki organiczne,
substancje powodujaca korozje metali oraz dane dotyczace wzglednej temperatury samozaptonu dla cial statych,
nalezg do zbioru danych podstawowych, ktére nalezy przedstawi¢ w celu uzasadnienia wniosku o pozwolenie na
produkty biobdjcze. Na podstawie pkt 18 lit. a) zalacznika VI do tego rozporzadzenia w ocenie ryzyka okresla si¢
zagrozenie wynikajace z wlasciwosci fizykochemicznych.

(10) Ponadto na podstawie art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy
dokonujg klasyfikacji substancji lub mieszanin zgodnie z tytulem 1I tego rozporzadzenia przed wprowadzeniem ich
do obrotu. Art. 8 ust. 2 tego rozporzadzenia stanowi, ze aby stwierdzi¢, czy substancja lub mieszanina stwarza kt6-
rekolwiek z zagrozen wynikajacych z wlasciwosci fizycznych, o ktérych mowa w czeéci 2 zalgcznika I do tego roz-
porzadzenia, producent, importer lub dalszy uzytkownik wykonuja badania wymagane zgodnie z ta czgscig, chyba
ze sg juz dostepne odpowiednie i wiarygodne informacje.

(11) W konsekwencji samoklasyfikacja ma pociggac za soba nowe badania pod katem tych zagrozen fizycznych, w przy-
padku ktérych, na podstawie art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, odpowiednie i wiarygodne informa-
cje nie sg dostgpne. Zgodnie z samoklasyfikacja zawartg w wykazie klasyfikacji i oznakowania prowadzonym przez
Europejska Agencje Chemikaliow (°) obecnie zaden z 2 572 zglaszajacych folpet nie klasyfikuje tej substancji pod
katem zagrozen fizycznych, a zglaszajacy przedstawili powody, dla ktérych w przypadku niektérych zagrozen
fizycznych dostepne sa dane wystarczajace do stwierdzenia, ze kryteria klasyfikacji nie sg spelnione, natomiast
w przypadku innych zagrozen fizycznych brakuje danych.

(12) Pomimo obowigzku wynikajgcego z art. 20 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w zwigzku z tytulem 1
pkt 4 zalacznika III do tego rozporzadzenia oraz obowigzku wynikajacego z art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 12722008, nie przedstawiono zadnych informacji na temat klasyfikacji produktu biobé6jczego w odniesieniu do
zagrozen fizycznych i charakterystyki bezpieczefistwa.

() Szczegdly powiadomienia - Wykaz klasyfikacji i oznakowania (europa.eu).
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(13) W dniu 19 maja 2021 r. Komisja umozliwita wnioskodawcy przedstawienie uwag w formie pisemnej zgodnie
z art. 36 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wnioskodawca przedstawit uwagi w dniu 18 czerwca 2021 r.

(14) W uwagach tych wnioskodawca podal uzasadnienie odstapienia od wymogdw dotyczacych danych, ustanowionych
w tytule 1 pkt 4 zalacznika III do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, w przypadku niektérych zagrozen fizycznych
(substancje i mieszaniny samoreaktywne, substancje stale piroforyczne, substancje i mieszaniny samonagrzewajace
si¢, substancje stale utleniajace, nadtlenki organiczne, substancje powodujace korozj¢ metali) odwolujac si¢ do wie-
dzy praktycznej, natomiast w przypadku innych (materialéw wybuchowych, substancji stalych fatwopalnych, sub-
stangji i mieszanin, ktore w zetknigciu z woda uwalniajg gazy latwopalne i wzglednej temperatury samozaptonu dla
ciat stalych) wnioskodawca odniést si¢ do sprawozdania z oceny substancji czynne;j.

(15) Po uwaznej analizie uwag przedstawionych przez wnioskodawce i po konsultacji z Europejska Agencja Chemikaliow
Komisja uwaza, ze z wyjatkiem substancji powodujacych korozje metali, w przypadku ktérych mozna zaakceptowaé
uzasadnienie odstgpienia przedstawione przez wnioskodawce, wszystkie pozostale informacje dostarczone przez
wnioskodawce nie pozwalaja na okreslenie klasyfikacji produktu pod katem zagrozen fizycznych i charakterystyki
bezpieczenstwa nalezacych do zbioru danych podstawowych, o ktérych mowa w tytule 1 pkt 4 zalgcznika IIT do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, oraz Ze nie przedstawiono odpowiedniego uzasadnienia dostosowania wymo-
g6w dotyczacych danych zgodnie z zalacznikiem IV do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Komisja uwaza zatem,
ze nie jest mozliwe ustalenie, czy produkt biobéjczy spetnia warunki okreslone w art. 19 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktow Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejsza decyzja ma zastosowanie do produktu biobdjczego oznaczonego numerem BC-FS027255-29 w rejestrze pro-
duktéw biobdjczych.

Artykut 2
Ze wzgledu na nieztozenie odpowiednich informacji na podstawie tytulu 1 pkt 4 zalacznika IIl do rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, z zastrzezeniem ogdlnych mozliwo$ci dostosowania wymogéw dotyczacych danych okreslonych w zalacz-
niku IV do tego rozporzadzenia, nie wykazano, ze produkt biobdjczy spelnia warunki okreslone w art. 19 ust. 1 lit. d) roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 czerwca 2022 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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