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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2022/2326
z dnia 24 listopada 2022 r.

niezatwierdzajaca epsilon-metoflutryny jako substancji czynnej do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 19 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 (1), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 1 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Na podstawie art. 11 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (?) w styczniu 2011 r. przedlo-
zono wilasciwemu organowi Zjednoczonego Krélestwa — zastgpionemu przez wlasciwy organ Hiszpanii od 1 lutego
2020 r. — wniosek o zatwierdzenie epsilon-metoflutryny do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do
grupy produktowej 19, ,Repelenty i atraktanty”, opisanej w zataczniku V do tej dyrektywy, odpowiadajacej grupie
produktowej 19, ,Repelenty i atraktanty”, opisanej w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(2)  Na podstawie art. 90 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wnioski zlozone do celéw dyrektywy
98/8/WE, w przypadku ktérych panstwa cztonkowskie nie zakoficzyly oceny zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE do 1 wrze$nia 2013 r., maja zostaé ocenione przez wlaiciwe organy zgodnie z przepisami tego rozporzg-
dzenia.

(3) 24 pazdziernika 2019 r., podczas przygotowywania opinii Europejskiej Agencji Chemikaliow w sprawie zatwierdze-
nia, wnioskodawca wycofal swéj wniosek i nie zwraca si¢ juz o zatwierdzenie epsilon-metoflutryny jako substancji
czynnej do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 19.

(4)  Epsilon-metoflutryna nie zostala uwzgledniona w odniesieniu do grupy produktowej 19 w zalgczniku II do rozpo-
rzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 (), w ktérym wymieniono kombinacje substancji
czynnych/grup produktowych wlaczone do programu pracy, ktérego celem jest badanie istniejgcych biobdjczych
substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych. Produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 19
zawierajace epsilon-metoflutryne nie sg zatem objete przepisami przejéciowymi ustanowionymi w art. 89 ust. 2 roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012 i w zwigzku z tym nie mogg by¢ udostepniane ani stosowane na rynku unijnym.

(5)  Jednak zgodnie z przepisem przejSciowym okreslonym w art. 94 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
wyréb poddany dzialaniu produktu biobdjczego lub wyrdb, w ktérym celowo zawarty jest co najmniej jeden pro-
dukt biobojczy zawierajacy wylacznie substancje czynne, ktére w dniu 1 wrze$nia 2016 r. s w trakcie badania pod
katem danej grupy produktowej w programie prac, o ktérych mowa w art. 89 ust. 1 tego rozporzadzenia, lub
w odniesieniu do ktérych wniosek o zatwierdzenie dla danej grupy produktowej zostal ztozony do powyzszego
dnia, lub zawierajacy wylacznie kombinacje takich substancji i substancji czynnych ujetych w wykazie sporzadzo-
nym zgodnie z art. 9 ust. 2 tego rozporzadzenia dla odpowiedniej grupy produktowej i odpowiedniego zastosowa-
nia lub wymienionych w zalaczniku I, moze by¢ wprowadzany do obrotu do dnia przypadajacego 180 dni po pod-
jeciu decyzji o niezatwierdzeniu jednej z substancji czynnych dla odpowiedniego zastosowania, jezeli taka decyzja
zostanie przyjeta po dniu 1 wrze$nia 2016 r.

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

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzenia do obrotu produktéw bio-
béjezych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, 5. 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 biobéjczych, o ktérych mowa w rozporzadze-
niu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 2 10.10.2014, s. 1).
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(6)  Poniewaz wnioskodawca wycofal wniosek o zatwierdzenie epsilon-metoflutryny do stosowania w produktach
biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 19, nie ma produktu biobdjczego, ktéry wymagalby oceny.
W zwiagzku z tym Europejska Agencja Chemikaliow nie przygotowala opinii. Ponadto, poniewaz nie istnieje
zaden produkt biobdjczy nalezacy do grupy produktowej 19 zawierajacy epsilon-metoflutryne, co do ktérego
mozna oczekiwad, Ze spetnia kryteria okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, warunki
ustanowione w art. 4 ust. 1 tego rozporzadzenia nie sa spelnione. Biorgc réwniez pod uwage konieczno$¢ zapew-
nienia, aby wyroby poddane dzialaniu epsilon-metoflutryny lub celowo zawierajace epsilon-metoflutryne dla
grupy produktowej 19 nie byly juz wprowadzane do obrotu w Unii, nie nalezy zatwierdza¢ epsilon-metoflutryny
do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 19.

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

Artykut 1

Nie zatwierdza si¢ epsilon-metoflutryny (nr CAS: 240494-71-7) jako substancji czynnej do stosowania w produktach bio-
béjczych nalezacych do grupy produktowej 19.

Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 listopada 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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