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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2022/2054
z dnia 21 pazdziernika 2022 r.

w sprawie nierozstrzygnietego sprzeciwu dotyczacego warunkéw udzielenia pozwolenia na
produkt biobéjczy Preventol A 12 TK 50 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2022) 7408)

(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 szczegblnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 29 listopada 2016 r. przedsi¢biorstwo Lanxess Deutschland GmbH (,wnioskodawca”) zlozyto do whasci-
wych organdéw kilku panistw cztonkowskich, w tym Francji, Szwecji i Niemiec, wniosek o wzajemne uznanie réwno-
legle, zgodnie z art. 34 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, produktu biobdjczego Preventol A 12 TK 50 (,produkt
biobdjczy”). Produkt biobdjczy, zawierajacy propikonazol jako substancje czynna, jest Srodkiem konserwujgcym do
powlok nalezacym do grupy produktowej 7, przeznaczonym do stosowania przez uzytkownikéw przemystowych
do konserwacji farb i powlok na bazie wody i rozpuszczalnikéw. Referencyjnym panstwem cztonkowskim odpowie-
dzialnym za oceng wniosku, o ktdrej mowa w art. 34 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, s3 Niderlandy.

(2) W dniu 16 wrze$nia 2020 r. Niemcy zglosily sprzeciw do grupy koordynacyjnej, wskazujac, ze warunki pozwolenia
okreslone przez Niderlandy nie gwarantujg, ze produkt biobdjczy spelnia wymogi okre$lone w art. 19 ust. 1 lit. b)
ppkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3) W dniu 17 wrze$nia 2020 r. sekretariat grupy koordynacyjnej zwrocit si¢ do pozostalych zainteresowanych pafstw
cztonkowskich i wnioskodawcy o przedstawienie uwag na piSmie na temat tego sprzeciwu. Wnioskodawca przedsta-
wil uwagi na piSmie w dniu 29 wrze$nia 2020 r. Sprzeciw zostal oméwiony przez grupe koordynacyjng w dniu
21 pazdziernika 2020 r. z udzialem wnioskodawcy.

(4)  Niemcy uwazaj, ze Srodki zmniejszajace ryzyko zwigzane z wprowadzaniem do obrotu wyrobéw poddanych dzia-
faniu produktéw biobdjczego lub zawierajacych ten produkt mogg zosta¢ uwzglednione w pozwoleniu na produkt
biobdjczy tylko wtedy, gdy zostaly wymienione w warunkach zatwierdzenia substancji czynnej. Poniewaz rozporza-
dzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/1609 (3 nie zawiera niezbednych §rodkéw zmniejszajacych ryzyko zwigza-
nych z wprowadzaniem do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu produktu biobdjczego lub zawierajacych ten pro-
dukt, Niemcy uwazajg, ze proponowane przez Niderlandy $rodki zmniejszajace ryzyko zwigzane z wprowadzaniem
do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu produktu biobdjczego nie mogg zosta¢ uwzglednione w pozwoleniu na
produkt biobdjczy. W zwigzku z powyzszym, w opinii Niemiec, poniewaz w pozwoleniu na produkt nie mozna
odpowiednio uwzgledni¢ niedopuszczalnego dzialania produktu biobdjczego na zdrowie ludzi i Srodowisko, pro-
dukt ten nie powinien zosta¢ dopuszczony do obrotu.

() DzU.L167227.6.2012,s. 1.
() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/1609 z dnia 24 wrzesnia 2015 r. w sprawie zatwierdzenia propikonazolu jako istnie-
jacej substancji czynnej do stosowania w produktach biobdjczych typu 7 (Dz.U. L 249 z 25.9.2015, 5. 17).
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(5)  Poniewaz w grupie koordynacyjnej nie osiggni¢to porozumienia w sprawie sprzeciwu zgloszonego przez Niemcy,
w dniu 16 grudnia 2021 r., na podstawie art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, Niderlandy skierowaly
nierozstrzygniety sprzeciw do Komisji. Przedlozyly przy tym Komisji szczegélowe zestawienie kwestii, co do kto-
rych panstwa czlonkowskie nie byly w stanie osiaggng¢ porozumienia, oraz przyczyny ich réznicy zdan. Zestawienie
przekazano réwniez zainteresowanym pafistwom cztonkowskim oraz wnioskodawcy.

(6)  Art. 19 ust. 1 lit. b) ppke (iii) i lit. b) ppkt (iv) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stanowi, ze jednym z warunkéw
udzielenia pozwolenia jest ustalenie, zgodnie ze wsp6lnymi zasadami oceny dokumentacji dotyczacej produktéw
biobdjczych okreslonymi w zalaczniku VI do tego rozporzadzenia, ze dany produkt biobdjczy nie powoduje — ani
sam, ani poprzez jego pozostalosci — niedopuszczalnego dziatania na zdrowie ludzi, zwierzat ani na srodowisko.

(7)  Art. 19 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 5282012 stanowi, ze przy ocenie, czy produkt biobdjczy spelnia kryte-
ria okre$lone w ust. 1 lit. b) tego artykulu, nalezy uwzgledni¢ sposdb, w jaki moglyby by¢ stosowane wyroby, ktére
zostaly poddane dzialaniu produktu biobdjczego lub ktore zawierajg produkt biobdjczy.

(8)  Art. 58 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stanowi, ze wyréb poddany dzialaniu produktéw biobéjczych
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 tego rozporzadzenia dla odpowiedniej grupy produktowej i zastosowania lub w zalaczniku I oraz gdy spel-
nione sg wszystkie wymienione tam warunki lub ograniczenia. Niderlandy stwierdzily, Ze stosowanie produktu bio-
béjczego spowodowaloby niedopuszczalne dzialanie na zdrowie ludzi i srodowisko, co powoduje konieczno$é uwz-
glednienia w pozwoleniu na produkt biobéjczy Srodkéw zmniejszajacych ryzyko zwigzanych z wprowadzaniem do
obrotu i stosowaniem wyrobéw poddanych dzialaniu produktu biobdjczego lub zawierajacych ten produkt.
Warunki okreslone w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2015/1609 nie obejmujg szczeg6lnych $rodkéw zmniej-
szajacych ryzyko zwigzanych z wprowadzaniem do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu propikonazolu lub go
zawierajacych, a to rozporzadzenie wykonawcze nie przewiduje mozliwosci okrelenia przez wlasciwe organy pan-
stw cztonkowskich tych $rodkéw zmniejszajacych ryzyko w pozwoleniu na produkty biobdjcze zawierajace propi-
konazol w odniesieniu do grupy produktowej 7, ktére to Srodki bylyby potrzebne do wyeliminowania stwierdzo-
nego niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia ludzi i dla $Srodowiska wynikajacego ze stosowania wyrobow
poddanych dziataniu produktu biobdjczego lub zawierajacych ten produkt.

(9)  Po dokladnym przeanalizowaniu wszystkich informacji Komisja uznaje, ze nie mozna zapewni¢ spelnienia warun-
kéw okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i lit. b) ppkt (iv) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w odniesieniu
do produktu biobdjczego poprzez nalozenie warunkéw dotyczacych stosowania produktéw biobdjczych w wyro-
bach poddanych dziataniu produktéw biobdjczych bez jednoczesnego nalozenia obowigzkéw na osoby wprowa-
dzajace do obrotu wyroby poddane dziataniu produktéw biobdjczych zawierajace te produkty biobdjcze. Poniewaz
jednak warunki lub ograniczenia niezbgdne do zapewnienia bezpiecznego stosowania produktu biobdjczego, uwz-
gledniajace sposéb, w jaki mozna stosowaé wyroby poddane dzialaniu produktu biobdjczego lub zawierajace ten
produkt, nie zostaly okreslone w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2015/1609 i nie moga zostal okreslone
w pozwoleniu na produkt biobdjczy, stosowanie produktu biobdjczego w wyrobach poddanych dziataniu produk-
téw biobdjczych powodowaloby niedopuszczalne dziatanie dla zdrowia ludzi i Srodowiska.

(10) W zwigzku z powyzszym Komisja uwaza, ze ze wzgledu na to, iz nie mozna zapewnic¢ bezpiecznego stosowania
produktu biobdjczego w wyrobach poddanych dziataniu produktéw biobdjczych jedynie poprzez natozenie warun-
kéw dotyczgcych stosowania produktéw biobdjczych w wyrobach poddanych dzialaniu produktéw biobdjczych bez
jednoczesnego nalozenia obowiazkéw na osoby wprowadzajace do obrotu wyroby poddane dzialaniu produktéow
biobdjczych, produkt ten nie spetnia warunkéw okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i lit. b) ppkt (iv) rozpo-
rzagdzenia (UE) nr 528/2012.

(11) W dniu 21 czerwca 2022 r. Komisja umozliwila wnioskodawcy przedstawienie uwag na pi$mie zgodnie z art. 36
ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. W dniu 18 lipca 2022 r. wnioskodawca przedstawil pisemne uwagi, ktére
zostaly uwzglednione przez Komisje.

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

Artykut 1

Z uwagi na to, ze nie mozna zapewni¢ bezpiecznego stosowania produktu biobéjczego w wyrobach poddanych dzialaniu
produktéw biobojczych jedynie poprzez nalozenie warunkéw dotyczacych stosowania produktéw biobdjczych w wyro-
bach poddanych dziataniu produktéw biobdjczych, produkt biobdjczy oznaczony numerem BC-HH028132-58 w rejestrze
produktéw biobdjczych nie spetnia warunkéw okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i lit. b) ppkt (iv) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do paristw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 pazdziernika 2022 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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