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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 29 pazdziernika 2014 r.

w sprawie ograniczen dotyczacych zezwolei na produkty biobdjcze zawierajace IPBC i propiko-
nazol, zgloszonych przez Niemcy zgodnie z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2014) 7909)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2014/756/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczeg6lnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zalacznik I do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%) zawieral wykaz substancji czynnych
zatwierdzonych na poziomie Unii do stosowania w produktach biobdjczych. Dyrektywami Komisji
2008/78/WE (*) i 2008/79/WE (*) dodano odpowiednio substancje czynne: propikonazol i IPBC, do stosowania
w produktach typu 8 — $rodkach konserwacji drewna, jak okreslono w zalaczniku V do dyrektywy 98/8/WE. Na
podstawie art. 86 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 substancje te sg zatem zatwierdzonymi substancjami czyn-
nymi wiaczonymi do wykazu, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 tego rozporzadzenia.

(2)  Zgodnie z art. 8 dyrektywy 98/8/WE przedsigbiorstwo Janssen PMP zlozyto w Zjednoczonym Krélestwie wnioski
o udzielenie zezwolenia na trzy produkty biobdjcze do konserwacji drewna zawierajace IPBC i propikonazol
(-kwestionowane produkty”). Zezwolenia udzielone przez Zjednoczone Krélestwo obejmowaly rézne metody
stosowania, w tym zautomatyzowane zanurzanie do uzytku przemystowego i spryskiwanie (w pomieszczeniach i
na wolnym powietrzu) do uzytku profesjonalnego i nieprofesjonalnego. Nastepnie kilka paristw czlonkowskich
dopuscito kwestionowane produkty w drodze wzajemnego uznania.

(3)  Przedsigbiorstwo Janssen PMP (,wnioskodawca”) zlozylo w Niemczech kompletne wnioski o wzajemne uznanie
zezwoleni na kwestionowane produkty, udzielonych przez Zjednoczone Krélestwo.

(4) W dniu 28 sierpnia 2013 r. Niemcy powiadomily Komisj¢, pozostale panistwa cztonkowskie i wnioskodawce o
swoim wniosku dotyczacym ograniczenia zezwolen zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 98/8/WE. Niemcy uznaly,
ze kwestionowane produkty nie spelniajg wymogow art. 5 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE w odniesieniu do zdrowia
ludzkiego i Srodowiska.

(5) W opinii Niemiec Zjednoczone Krélestwo nie ocenito wlasciwie zezwolenia na metode stosowania poprzez sprys-
kiwanie na wolnym powietrzu pod katem ryzyka Srodowiskowego. Na podstawie oceny trzech produktéw prze-
prowadzonej przez Niemcy stwierdzono wystepowanie niedopuszczalnego ryzyka dla oddalonej gleby.

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

(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzenia do obrotu produktéw biobéj-
czych (Dz.U.L 123 7 24.4.1998, 5. 1).

(’) Dyrektywa Komisji 2008/78/WE z dnia 25 lipca 2008 r. zmieniajgca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu
wlaczenia propikonazolu jako substancji czynnej do zalgcznika I do tej dyrektywy (Dz.U.L 198 2 26.7.2008, s. 44).

(*) Dyrektywa Komisji 2008/79/WE z dnia 28 lipca 2008 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu
wiaczenia IPBC jako substancji czynnej do zalgcznika I do tej dyrektywy (Dz.U. L 200 z 29.7.2008, s. 12).
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(6)  Niemcy uwazajg rowniez, ze w przypadku jednego z produktéw metoda stosowania poprzez zautomatyzowane
zanurzanie powinna by¢ ograniczona do systeméw o wystarczajaco wysokim poziomie automatyzacji z powodu
niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia uzytkownikéw profesjonalnych.

(7)  Komisja zwroécila si¢ do pozostalych panstw cztonkowskich i wnioskodawcy o przedlozenie pisemnych uwag
dotyczacych powiadomien w terminie 90 dni zgodnie z art. 27 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE. Niemcy, Zjednoczone
Krélestwo i wnioskodawca przedlozyli uwagi w wyznaczonym terminie. Powiadomienie zostalo réwniez
omoéwione w dniu 24 wrzesnia 2013 r. przez przedstawicieli Komisji i wlasciwych organéw paristw czlonkow-
skich ds. produktéw biobdjczych podczas spotkania grupy koordynacyjnej ustanowionej na podstawie art. 35
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(8)  Jezeli chodzi o ryzyko dla Srodowiska, ze wspomnianych dyskusji i uwag wynika, Ze wnioski z oceny $rodowis-
kowej przeprowadzonej przez Zjednoczone Krdlestwo byly oparte na odpowiednim scenariuszu serii doku-
mentéw dotyczacych scenariuszy emisji Organizacji Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) (') dostgpnym
w momencie dokonywania oceny.

(9)  Na tej samej podstawie mozna stwierdzi¢, ze Niemcy oparly swe wnioski na zmienionym scenariuszu serii doku-
mentéw OECD dotyczacych scenariuszy emisji (3, udostepnionym po udzieleniu zezwolent przez Zjednoczone
Krélestwo oraz po przekazaniu powiadomienia przez Niemcy.

(10)  Ponadto zgodnie z wytycznymi uzgodnionymi w ramach 47. posiedzenia przedstawicieli wlasciwych organéw
panstw czlonkowskich w sprawie wdrozenia dyrektywy 98/8/WE dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktéw
biobdjczych (*) nowa wytyczng mozna uwzgledni¢ jedynie w przypadku, gdy byla ona dostgpna przed data
zlozenia wniosku o zezwolenie dla produktu, chyba ze w wyniku postepu naukowego wykazane zostanie, ze
opieranie si¢ na starszych wytycznych budzi powazne obawy. We wspomnianych wytycznych ustalono takze, ze
powazna obawa moglaby by¢ powodem zmiany dotychczasowych zezwolefi. Jednakze ani Zjednoczone Kréle-
stwo, ani pozostale pafistwa czlonkowskie, ktore zatwierdzily produkty w ramach wzajemnego uznawania, nie
uznaly, by istniejace obawy uzasadnialy zmiang dotychczasowych zezwolen.

(11) W $wietle powyzszych argumentéw Komisja popiera wnioski z oceny przeprowadzonej przez Zjednoczone Kréle-
stwo oraz decyzje innych panstw czlonkowskich, ktére zatwierdzity produkt w drodze wzajemnego uznawania,
biorgc pod uwage fakt, ze kwestionowane produkty spelniajg wymogi okreslone w art. 5 ust. 1 dyrektywy
98/8/WE w odniesieniu do $rodowiska. Komisja uznaje zatem, ze wniosek Niemiec dotyczacy ograniczenia
zezwolefi nie moze by¢ uzasadniony na podstawie wysunietych argumentéw.

(12) W odniesieniu do zautomatyzowanej metody zanurzania Komisja uwaza, ze kwestionowany produkt powinien
podlegaé przepisom ustanowionym w poprzedniej decyzji Komisji () dotyczacym ochrony zdrowia uzytkow-
nikéw profesjonalnych podczas stosowania tej metody uzytkowania produktéw zawierajacych IPBC. Nalezy zatem
udzieli¢ zezwolenia na kwestionowany produkt z zastrzezeniem instrukcji na etykiecie ograniczajacej jego stoso-
wanie do w pelni zautomatyzowanej metody zanurzania, a zezwolenie na produkt powinno zosta¢ odpowiednio
zmienione.

(13) Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012 ma zastosowanie do kwestionowanego produktu zgodnie z przepisami art. 92
ust. 2 tego rozporzadzenia. Poniewaz podstawe prawng niniejszej decyzji stanowi art. 36 ust. 3 wspomnianego
rozporzadzenia, niniejsza decyzja powinna by¢ skierowana do wszystkich panistw czlonkowskich zgodnie z art. 36
ust. 4 tego rozporzadzenia.

(14)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,

(") Zob. scenariusze emisji dotyczace poddawania dzialaniu na wolnym powietrzu w czesci Il dokumentu dotyczacego scenariuszy emisji
dla $rodkéw konserwacji drewna (2003), dostepne na stronie http://echa.europa.eu/documents/10162/16908203/pt8_wood_
preservatives_2_en.pdf.

(%) Zob. scenariusz emisji dotyczacy spryskiwania na wolnym powietrzu w zmienionym dokumencie dotyczacym scenariuszy emisji dla
srodkéw  konserwacji drewna (ENV[J]M/MONO(2013)21), dostgpny na stronie http:/[search.oecd.org/officialdocuments|
displaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2013)21&doclanguage=en.

(}) Zob. dokument CA-July12-Doc.6.2d — Final dotyczacy istotno$ci nowej wytycznej udostgpnionej w czasie procesu udzielania zezwo-
lenia i wzajemnego uznawania zezwolefl na produkty biobdjcze, dostepny na stronie https://circabc.europa.eu/w/browse/03bce60b-
cf04-49aa-8172-¢9c6a75205a7.

(*) Decyzja wykonawcza Komisji 2014/402/UE z dnia 25 czerwca 2014 r. w sprawie ograniczef dotyczacych zezwolen dla produktéw
biobdjczych zawierajacych IPBC, zgloszonych przez Niemcy zgodnie z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U.L 1882 27.6.2014,s. 85).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejsza decyzja ma zastosowanie do produktéw, ktére mozna zidentyfikowaé na podstawie nastepujacych numeréw
referencyjnych wnioskéw w panistwie czlonkowskim odniesienia, jak przewidziano w rejestrze produktéw biobdjczych:

2010/2709/7626/UK/AA/8666

2010/2709/8086/UK/AA[9499

2010/2709/7307/UK/AA/8801

Artykut 2

Odrzuca si¢ wniosek Niemiec w sprawie niewydawania zezwolenia dla produktéw biobdjczych, o ktérych mowa w art. 1,
wykorzystywanych do spryskiwania na wolnym powietrzu.

Artykut 3

W przypadku zastosowania do zautomatyzowanej metody zanurzania zezwolenia w odniesieniu do produktéw biobdj-
czych, ktére mozna zidentyfikowa¢ na podstawie numeru referencyjnego wniosku 2010/2709/7626/UK/AA/8666,
zawierajg warunek, by na etykietach produktéw znajdowala si¢ nastepujaca instrukcja:

,Produkt (wstawi¢ nazwe produktu) moze by¢ stosowany tylko w procesach, w ktérych wykorzystywana jest w pelni
zautomatyzowana metoda zanurzeniowa, w przypadku gdy wszystkie etapy procesu poddawania dzialaniu produktu
i suszenia sg zmechanizowane i nie ma miejsca reczna obstuga, takze wtedy, gdy wyroby poddawane dziataniu
produktu sg transportowane ze zbiornika zanurzeniowego do miejsc ociekania/suszenia oraz przechowywania (jezeli
ich powierzchnia nie jest jeszcze sucha przed przemieszczeniem do miejsca przechowywania). W stosownych przy-
padkach artykuly drewniane, ktére maja by¢ poddane dzialaniu produktéw biobdjczych, musza zostaé w pelni
zabezpieczone (np. przy pomocy paséw naprezajacych lub urzadzen mocujacych) przed poddaniem ich dzialaniu
produktu oraz w trakcie procesu zanurzania i nie moga by¢ recznie obstugiwane, do momentu wyschnigcia
powierzchni”.

Artykut 4

Niniejsza decyzja skierowana jest do paistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 pazdziernika 2014 r.

W imieniu Komisji
Janez POTOCNIK

Czlonek Komisji
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