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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2022/2005

z dnia 21 pazdziernika 2022 r.

niezatwierdzajaca ditiocyjanianu metylenu jako istniejagcej substancji czynnej do stosowania

w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 12 zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(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 (), w szczegdlnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (?) ustanowiono wykaz istniejacych substancji czyn-
nych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie na potrzeby ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje ditiocyjanian metylenu (nr WE: 228-652-3; nr CAS: 6317-18-6).

Ditiocyjanian metylenu oceniono pod katem stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produkto-
wej 12 ,Slimicydy”, opisanej w zalaczniku V do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%), co odpo-
wiada grupie produktowej 12 opisanej w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Francja zostala wyznaczona jako panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy i w dniu 7 sierpnia 2013 r. jej
wla$ciwy organ oceniajacy przedtozyt Komisji sprawozdanie z oceny wraz z wnioskami. Po przedlozeniu sprawoz-
dania z oceny, podczas spotkan technicznych zorganizowanych przez Europejska Agencje Chemikaliéw (,Agencja”),
odbyly si¢ dyskusje.

W mysl art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 5282012 substancje, w przypadku ktérych parnistwa cztonkowskie
zakonczyly oceng do dnia 1 wrzesnia 2013 r., nalezy oceni¢ przy uwzglednieniu warunkéw okreslonych w dyrekty-
wie 98/8/WE.

Zgodnie z art. 75 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przygotowuje
opinie Agencji dotyczace wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnych. Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia
delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 8 marca 2022 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjal opini¢ Agen-
qji (*), uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajacego.

Zgodnie z opinig Agencji nie mozna oczekiwaé, ze produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 12 zawiera-
jace ditiocyjanian metylenu spelniaja kryteria ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) oraz (iv) oraz lit. c)
w zwiazku z art. 10 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE. Wnioskodawca nie przedtozyt danych o jakosci wystarczajacej do
spelnienia wymogéw dotyczacych danych okreslonych w pkt 2.7 (specyfikacja czystosci substancji czynnej w g/kg
lub gfl, stosownie do przypadku), pkt 2.8 (identyfikacja zanieczyszczen i dodatkéw wraz ze wzorem strukturalnym
i mozliwym zakresem wyrazonym odpowiednio w g/kg lub g[l) oraz pkt 4.1 (metody analityczne oznaczania czystej

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

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest syste-
matyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa w rozporzadze-
niu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 2 10.10.2014, s. 1).

Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw bio-
béjezych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, 5. 1).

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: ditiocyjanian metylenu, rodzaj
produktu: 12, ECHA/BPC[322/2022, przyjeta w dniu 8 marca 2022 r.
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substancji czynnej oraz, w stosownych przypadkach, odpowiednich produktéw rozkladu, izomeréw i zanieczy-
szczen substancji czynnej oraz dodatkéw) tytutu IT zalgcznika IIA do dyrektywy 98/8/WE. W rezultacie niemozliwe
bylo potwierdzenie minimalnej czystosci substancji czynnej i okreslenie specyfikacji referencyjnej dla ditiocyjanianu
metylenu. Ponadto nie byto mozliwe potwierdzenie, ze material wykorzystany do przeprowadzenia badan (eko)tok-
sykologicznych obejmowal przedstawione specyfikacje, ani stwierdzenie znaczenia zanieczyszczen ze wzgledu na
brak danych (eko)toksykologicznych. Ponadto w ocenie ryzyka dla srodowiska stwierdzono niedopuszczalne ryzyko
i nie udalo si¢ okresli¢ odpowiedniego $rodka ograniczajacego ryzyko.

(7)  Biorac pod uwage opini¢ Agencji, nie nalezy zatwierdzac ditiocyjanianu metylenu do stosowania w produktach bio-
béjczych nalezacych do grupy produktowej 12.

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

Artykut 1
Nie zatwierdza si¢ ditiocyjanianu metylenu (nr WE: 228-652-3, nr CAS: 6317-18-6) jako substancji czynnej do stosowania

w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 12.

Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 pazdziernika 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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