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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 20212174
z dnia 3 grudnia 2021 r.

w sprawie nierozstrzygni¢tego sprzeciwu dotyczacego warunk6w pozwolenia na produkt
biobéjczy Konservan P40 zgodnie z art. 36 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2021) 8686)

(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 24 kwietnia 2016 r. przedsi¢biorstwo THOR GmbH (,wnioskodawca”) przedlozyto wlasciwym organom
kilku panstw czlonkowskich wniosek o wzajemne uznanie réwnolegle pozwolenia na produkt biobdjczy zgodnie
z art. 34 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Przedmiotowy produkt biobdjczy, zawierajacy permetryne jako sub-
stancje czynna, jest przeznaczony do stosowania jako srodek owadobdjczy w produkeji odziezy i do nienadajacej
si¢ do prania welny uzywanej do wyrobu dywanéw (,produkt biobdjczy”). Referencyjnym paristwem cztonkowskim
odpowiedzialnym za oceng wniosku, o ktorej mowa w art. 34 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, jest Francja.

(2) W dniu 1 sierpnia 2019 r. Belgia, na podstawie art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, zglosila sprzeciw do
grupy koordynacyjnej ustanowionej na mocy art. 35 ust. 1 tego rozporzadzenia, wskazujac, ze produkt biobdjczy
nie spelnia warunkéw okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b) ppke (iii) tego rozporzadzenia. W dniu 5 sierpnia 2019 r.
sekretariat grupy koordynacyjnej wezwal pozostale pafistwa czlonkowskie i wnioskodawce do przedstawienia uwag
na pi$mie na temat wspomnianej kwestii. Sprawa zostala oméwiona w ramach grupy koordynacyjnej w dniach 16
i 26 wrzesnia 2019 r.

(3)  Belgia uznala, ze wskaznik migracji permetryny zastosowany przez Francj¢ w ocenie narazenia zdrowia ludzi nie jest
odpowiedni. Zdaniem Belgii wskaznik migracji powinien wynosi¢ 1 %, jak uzgodniono w sprawozdaniu z oceny
sporzadzonym w ramach zatwierdzania permetryny (%), zamiast 0,1 % zastosowanego przez Francje. W nastepstwie
dyskusji, ktére mialy miejsce w ramach grupy koordynacyjnej, Francja zaproponowala zastosowanie wartosci
wchlaniania przez skére wynoszacej 3 %, jak uzgodniono w sprawozdaniu z oceny sporzadzonym w ramach
zatwierdzania permetryny, natomiast Belgia uznala, ze warto$¢ ta nie jest odpowiednia i ze zamiast tego nalezy
zastosowac standardowg warto$¢ 75 % okreslong w wytycznych Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zyw-
nosci (,EFSA”).

() DzU.L167z27.6.2012,s. 1.
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(4)  Poniewaz w ramach grupy koordynacyjnej nie osiagni¢to porozumienia, w dniu 28 pazdziernika 2019 r., na podsta-
wie art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, Francja skierowala nierozstrzygniety sprzeciw do Komisji. Fran-
cja przedtozyla przy tym Komisji szczegblowe zestawienie kwestii, co do ktérych panstwa cztonkowskie nie byly
w stanie osiggng¢ porozumienia, oraz przyczyny ich réznicy zdaf. Zestawienie to przekazano zainteresowanym
panstwom cztonkowskim oraz wnioskodawcy.

(5) W dniu 4 marca 2021 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,ECHA”) o opini¢ w tej sprawie
zgodnie z art. 36 ust. 1 i art. 38 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. ECHA zostala poproszona o wskazanie, jaki
wskaznik migracji i jaka warto$¢ wchlaniania przez skore powinny by¢ stosowane w ocenie narazenia zdrowia ludzi
w odniesieniu do réznych przewidywanych zastosowan wyrobéw poddanych dziataniu produktu biobdjczego, oraz
czy zastosowanie tych wartosci pozwala stwierdzi¢, ze produkt biob6jczy nie powoduje niedopuszczalnego dziata-
nia na zdrowie ludzi.

(6)  Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opinie () w dniu 17 czerwca 2021 r.

(7)  Zdaniem ECHA odpowiedni wskaznik migracji dla odziezy poddanej dziataniu permetryny wynosi 1 %, a w przy-
padku dywanéw welnianych poddanych dziataniu permetryny — 0,5 %. W przypadku wchianiania przez skére per-
metryny odpowiednia wartoScig jest standardowa wartos¢ 50 % zalecana przez EFSA dla produktéw na bazie
wody (%).

(8)  Zdaniem ECHA warunki okre§lone w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 s3 spelnione
w przypadku stosowania produktu biobdjczego do dywanéw welnianych, natomiast w przypadku stosowania do
odziezy warunki te s3 spelnione, jezeli produkt biobdjczy nie jest stosowany do produkeji odziezy przeznaczonej
dla ogétu spoleczenstwa.

(9) W zwiazku z tym, w $wietle opinii ECHA, Komisja uznaje, ze produkt biobdjczy spelnia warunki okreslone w art. 19
ust. 1 lit. b) ppkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 5282012, jezeli produkt biobdjczy nie jest stosowany do produkcji
odziezy przeznaczonej dla ogélu spoleczeristwa.

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

Artykut 1
Produkt biobdjczy oznaczony numerem sprawy BC-SH023802-41 w rejestrze produktéw biobdjczych spetnia warunki
okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, pod warunkiem zZe w pozwoleniach udzielo-

nych przez panstwa czlonkowskie ustanowiono warunek, zgodnie z ktérym produkt biobdjczy nie moze by¢ stosowany
do produkgji odziezy przeznaczonej do uzywania przez og6t spoleczefistwa.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 grudnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji

() https:/|echa.europa.eu/bpc-opinions-on-article-38
(*) Wytyczne dotyczgce wchlaniania przez skore (wiley.com).
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