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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2019/641
z dnia 17 kwietnia 2019 r.

w sprawie warunkéw pozwolenia na rodzing produktéw biobdjczych zawierajacych fenotryne
(izomer 1R trans), skierowanych przez Irlandi¢ zgodnie z art. 36 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2019) 2837)

(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
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 20 sierpnia 2015 r. przedsigbiorstwo CSI-Europe (,wnioskodawca”) zwrécito si¢ do wlasciwych organéw
szeregu panstw czlonkowskich, w tym Niemiec (,zainteresowane pafistwa czlonkowskie”) z wnioskiem
o wzajemne uznanie réwnolegle rodziny produktéw biobdjczych stanowigcych Srodki owadobdjcze przeciwko
mréwkom w postaci przynety zawierajace substancj¢ aktywna fenotryna (izomer 1R trans) (.kwestionowana
rodzina produktéw”). Funkcje pafistwa czlonkowskiego odpowiedzialnego za oceng wniosku, o ktérym mowa
w art. 34 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, pehila Irlandia (,referencyjne panstwo cztonkowskie”).

(2)  Na podstawie art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w dniu 30 czerwca 2017 r. Niemcy skierowaly
sprzeciw do grupy koordynacyjnej oraz do wnioskodawcy, twierdzac, ze kwestionowana rodzina produktéw nie
spelnia warunkéw okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (i) tego rozporzadzenia.

(3)  Niemcy twierdza, ze dane dotyczace skutecznoéci przedlozone przez wnioskodawce 1 ocenione przez
referencyjne panstwo czltonkowskie sa nie do zaakceptowania. Niemcy podaja w watpliwo$¢, czy badania labora-
toryjne pozwolily w dostatecznym stopniu okresli¢ wlasciwosci smakowe produktéw w postaci przynety. Podaja
takze w watpliwo$¢ wiarygodnos¢ badania terenowego z uwagi na fakt, Ze nie przeprowadzono go wiosna, oraz
wiarygodno$¢ analizy statystycznej przeprowadzonej przez wnioskodawce. Niemcy nie zgadzaja si¢ ponadto
z opinig referencyjnego panstwa czlonkowskiego oparta na zaleceniach ekspertéw, o ktérych mowa w pkt 12
zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(4)  Sekretariat grupy koordynacyjnej zwrdcit si¢ do zainteresowanych panstw czlonkowskich oraz do wnioskodawcy
z prosbg o przedstawienie uwag na temat tych kwestii na piSmie. Uwagi przedstawili Belgia, Niemcy,
Luksemburg, Niderlandy, Zjednoczone Krdlestwo oraz wnioskodawca. Sprzeciw ten zostal rowniez oméwiony na
posiedzeniu grupy koordynacyjnej w dniu 26 wrzesnia 2017 r.

(5)  Poniewaz w grupie koordynacyjnej nie osiagnieto porozumienia, w dniu 16 stycznia 2018 r., na podstawie
art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, referencyjne panstwo czlonkowskie skierowalo nierozstrzygniety
sprzeciw do Komisji. Referencyjne panstwo czlonkowskie przedtozylo przy tym Komisji szczeg6lowe zestawienie
kwestii, co do ktérych panstwa czlonkowskie nie byly w stanie osiggna¢ porozumienia, oraz przyczyn ich
sprzeciwu. Kopie tego zestawienia przekazano zainteresowanym panstwom cztonkowskim oraz wnioskodawcy.

(6) W dniu 16 lutego 2018 r., na podstawie art. 36 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, Komisja zwrécita si¢
do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) o opini¢ na temat szeregu kwestii dotyczacych nierozstrzyg-
nietego sprzeciwu.

(7)  Agencja wydala opini¢ () w dniu 18 pazdziernika 2018 r.

(8)  Zgodnie z opinig Agencji wlasciwosci smakowe produktéw w postaci przynety nalezacych do kwestionowanej
rodziny produktéw zostaly okreslone w stopniu dostatecznym dla zadeklarowanego zastosowania.

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

(*) Opinia ECHA z dnia 18 paZdziernika 2018 r. w odpowiedzi na wniosek zgodnie z art. 38 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w sprawie
nierozstrzygnigtego sprzeciwu podczas wzajemnego uznawania rodziny produktéw biobdjczych PT 18 do zastosowan przeciwko
mréwkom, zawierajacych fenotryne (izomer 1R trans) (ECHA/BPC[216/2018).
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(9)  Agencja wskazuje ponadto w swojej opinii, ze badanie terenowe jest wiarygodne, poniewaz wykazuje znaczny
spadek populacji mréwek w gniazdach, w ktérych zastosowano odnosne produkty, w porédwnaniu z gniazdami
kontrolnymi. Agencja uznala takze analiz¢ statystyczng wynikéw badania terenowego przeprowadzona przez
wnioskodawce za akceptowalng. Majac na uwadze uzgodnione wytyczne (*) Unii obowigzujace w chwili zlozenia
wniosku, Agencja stwierdza, ze skuteczno$¢ kwestionowanej rodziny produktéw w odniesieniu do zadeklaro-
wanych zastosowan zostala w wystarczajacym stopniu potwierdzona danymi terenowymi przedlozonymi przez
wnioskodawce.

(10) W $wietle wydanej przez Agencj¢ opinii kwestionowana rodzina produktéw jest wystarczajaco skuteczna zgodnie
z wymogami okres§lonymi w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (i) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejsza decyzja ma zastosowanie do rodziny produktéw biobdjczych oznaczonej numerem BC-LR019221-36
w rejestrze produktéw biobdjczych.

Artykut 2

Rodzina produktéw biobdjczych, o ktérej mowa w art. 1 spelnia warunek okreslony w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (i)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 17 kwietnia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jyrki KATAINEN
Wiceprzewodniczgcy

(*) Uwagi Techniczne do wytycznych dotyczacych oceny produktéw (2012) - Badania skuteczno$ci grupy produktowej 18
Jnsektycydy, akarycydy i produkty stosowane do zwalczania innych stawonogéw” oraz grupy produktowej 19 ,Repelenty
i atraktanty” (majace zastosowanie wylacznie do stawonogéw).
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_tnsg_efficacy_pt18-19_final en.pdf/9c72241e-Ocea-4{23-8e5f-
£52d00a83382


https://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_tnsg_efficacy_pt18-19_final_en.pdf/9c72241e-0eea-4f23-8e5f-f52d00a83382
https://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_tnsg_efficacy_pt18-19_final_en.pdf/9c72241e-0eea-4f23-8e5f-f52d00a83382
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