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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2018/ 1305
z dnia 26 wrzes$nia 2018 r.

w sprawie warunkéw pozwolenia na rodzing produktéw biobdjczych zawierajacych deltametryne,
skierowanych przez Szwecj¢ zgodnie z art. 36 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 5282012

(notyfikowana jako dokument nr C(2018) 5503)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 ('), w szczegdlnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 29 sierpnia 2013 r. przedsi¢biorstwo Bayer CropScience Deutschland GmbH (,wnioskodawca”) ztozyto
wniosek do Niemiec (,zainteresowane pafstwo czlonkowskie”) o wzajemne uznanie rodziny produktéw
biobdjczych — Srodkéw owadobdjczych zawierajacych substancje czynng deltametryna (,kwestionowana rodzina
produktéw”). Wnioski o wzajemne uznanie kwestionowanej rodziny produktéw przedlozono réwniez kilku
innym panstwom czlonkowskim. Wlasciwy organ Szwecji pelnit funkcje panstwa czlonkowskiego odpowie-
dzialnego za ocen¢ wniosku, o ktérym mowa w art. 34 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, (,referencyjne
panstwo czlonkowskie”).

(2)  Zgodnie z art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w dniu 23 lutego 2017 r. Niemcy skierowaly
sprzeciw do grupy koordynacyjnej, twierdzac, ze kwestionowana rodzina produktéw nie spelnia warunkéw
okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. ¢) wspomnianego rozporzadzenia.

(3)  Niemcy uwazaja, ze oznaczenie ilosci substancji czynnej w kwestionowanej rodzinie produktéw dokonane przez
referencyjne pafistwo czlonkowskie i wskazane w projekcie charakterystyki produktu biobdjczego sporzadzonym
na podstawie art. 22 ust. 2 lit. ) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, nie jest prawidlowe. Niemcy twierdzg, ze
wylaczenie zanieczyszczen substancji czynnej przy wyrazaniu skladu ilosciowego w odniesieniu do gléwnego
skfadnika tej substancji jest niespdjne z definicja substancji czynnej okreslong w art. 3 ust. 1 lit. ¢) tego rozporza-
dzenia, ktére z kolei odsyla do definicji substancji okre$lonej w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady (?). Poniewaz definicja substancji w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 odnosi si¢ do pierwiastka chemicznego lub jego zwiazkéw w stanie, w jakim wystepuja
w przyrodzie lub zostajg uzyskane za pomocg procesu produkcyjnego, z wszelkimi dodatkami wymaganymi do
zachowania ich trwaloici oraz wszelkimi zanieczyszczeniami powstalymi w wyniku zastosowanego procesu,
sktad ilo$ciowy nie powinien, jak twierdzag Niemcy w swoim sprzeciwie, odnosi¢ si¢ wylacznie do substancji
czynnej bez zanieczyszczef.

(4)  Sekretariat grupy koordynacyjnej poprosil pozostale panistwa czlonkowskie i wnioskodawce o przedstawienie
uwag na pi$mie na temat tych kwestii. Austria, Belgia, Dania, Francja, pafistwo cztonkowskie, ktérego to dotyczy,
Wegry, Norwegia, referencyjne panistwo czltonkowskie, Zjednoczone Krélestwo oraz wnioskodawca przedstawili
swoje uwagi. Sprzeciw ten byl omawiany takze na posiedzeniach grupy koordynacyjnej w dniach 14 marca
2017 r.i 10 maja 2017 r.

(5)  Poniewaz nie osiagni¢to porozumienia w grupie koordynacyjnej, w dniu 18 maja 2017 r. referencyjne pafstwo
cztonkowskie skierowalo nierozstrzygniety sprzeciw do Komisji na podstawie art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012. Przedlozylo przy tym Komisji szczegblowe zestawienie kwestii, co do ktérych pafstwa
cztonkowskie nie byly w stanie osiagna¢ porozumienia, oraz przyczyny ich sprzeciwu. Kopie tego zestawienia
przekazano zainteresowanym panstwom czlonkowskim oraz wnioskodawcy.

(6) Referencyjne panstwo czlonkowskie, Belgia, Bulgaria, Chorwacja, Republika Czeska, Dania, Finlandia, Francja,
Lotwa, Luksemburg, Norwegia, Stowenia i Szwajcaria wydaly pozwolenie dla kwestionowanej rodziny produktéw
w okresie od dnia 29 czerwca 2017 r. do dnia 19 grudnia 2017 r. na podstawie art. 34 ust. 7 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

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

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
230.12.2006,s. 1).



L 244/110 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 28.9.2018

(7)  Zgodnie z definicjag okreSlong w art. 3 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 ,substancja czynna”
oznacza substancj¢ dzialajaca na organizmy szkodliwe lub przeciwko nim. Na podstawie art. 3 ust. 2 tego
rozporzadzenia do terminu ,substancja” zastosowanie ma definicja zawarta w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006. Zgodnie z tg definicjg substancja obejmuje réwniez wszelkie dodatki wymagane do zachowania
jej trwalosci oraz wszelkie zanieczyszczenia powstale w wyniku zastosowanego procesu. Ocena ryzyka i ocena
skutecznodci przeprowadzone w celu zatwierdzenia deltametryny jako substancji czynnej zgodnie z art. 4
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 dotyczyly substancji czynnej wlacznie z jej zanieczyszczeniami, a zatwierdzenie
jako takie okresla minimalny stopiefi czystosci, ktéry musi by¢ zachowany przez wszystkie Zrédla tej substancji
czynnej.

(8) W zwigzku z tym odniesienie do zawarto$ci substancji czynnej w kwestionowanej rodzinie produktéw nie
powinno dotyczy¢ stezenia samego gléwnego skladnika substancji czynnej bez zanieczyszczen.

(9) W dniu 30 kwietnia 2018 r. Komisja umozliwita wnioskodawcy przedstawienie uwag na pismie zgodnie z art. 36
ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Komisja wzigla pod uwage uwagi przekazane przez wnioskodawrcg.

(10)  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 produktow biobdjczych oznaczonej numerem SE-0017809-0000
w rejestrze produktéw biobdjczych.

Artykut 2

Minimalng i maksymalng zawarto$¢ procentowg substancji czynnej w rodzinie produktéw biobdjczych wymienionej
w art. 1, o ktérych mowa w art. 22 ust. 2 lit. e) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, wyraza si¢, uwzgledniajac substancje
czynng w formie, w jakiej zostala zatwierdzona, ktéra obejmuje gtéwny skladnik substancji czynnej i wszelkie dodatki
lub zanieczyszczenia.

Zgodnie z zasadami okre$lonymi w ust. 1 rodzina produktéw biobdjczych, o ktérej mowa w art. 1, spelnia warunki
okreslone w art. 19 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do pafistw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 wrzesnia 2018 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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