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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2022/323
z dnia 22 lutego 2022 r.

W sprawie nierozstrzygnietego sprzeciwu dotyczacego warunkéw udzielenia pozwolenia na
produkt biobéjczy Sojet zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2022) 973)

(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 udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegdlnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 8 kwietnia 2020 r. przedsigbiorstwo Sharda Cropchem Espafia S.L. (,wnioskodawca”) zlozyto do Frangji
wniosek o wzajemne uznanie, zgodnie z art. 33 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, udzielonego juz w Niemczech
pozwolenia krajowego na produkt biobdjczy Sojet (,produkt biobdjczy”). Produkt biobdjczy jest Srodkiem owado-
béjczym nalezacym do grupy produktowej 18 do stosowania przez profesjonalistow w pomieszczeniach przemy-
stowych lub handlowych, w gospodarstwach domowych lub na obszarach prywatnych, w miejscach publicznych
i pomieszczeniach dla zwierzat w celu zwalczania much. Produkt biobdjczy jest rozpuszczany w wodzie i naktadany
pedzlem na arkusze kartonowe; substancje czynne zawarte w produkcie to imidaklopryd i cis-trikoz-9-en.

(2) W dniu 6 pazdziernika 2020 r., zgodnie z art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, Francja skierowala sprze-
ciw do grupy koordynacyjnej, wskazujac, ze warunki pozwolenia okre$lone przez Niemcy nie gwarantujg, ze pro-
dukt biobdjczy spelnia wymdg okreslony w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) tego rozporzadzenia. Francja uwaza, ze
w celu zapewnienia bezpiecznego postgpowania z produktem biobdjczym konieczne jest noszenie Srodkéw
ochrony indywidualnej, skadajacych si¢ z rekawic ochronnych odpornych na dzialanie chemikaliow (material reka-
wic ma by¢ okreSlony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie) oraz kombinezonu ochronnego jed-
norazowego uzytku co najmniej typu 6 EN 13034. Wedlug Frangji zastosowanie Srodkéw technicznych i organiza-
cyjnych zgodnie z dyrektywa Rady 98/24/WE (), jak okreslono w pozwoleniu wydanym przez Niemcy, jako
mozliwe zastapienie noszenia srodkéw ochrony indywidualnej nie zapewnia odpowiedniej ochrony, jezeli Srodki te
nie zostang okreslone i ocenione w ramach oceny produktu biobéjczego.

(3)  Niemcy uwazajg, ze dyrektywa 98/24/WE ustala preferowana kolejno$¢ réznych srodkéw ograniczajacych ryzyko
w odniesieniu do ochrony pracownikéw i, w odniesieniu do stosowania produktu biobdjczego, priorytetowo trak-
tuje stosowanie Srodkéw technicznych i organizacyjnych w stosunku do noszenia $rodkéw ochrony indywidualne;j.
Wedlug Niemiec zgodnie z tg dyrektywa pracodawca decyduje, jakie Srodki techniczne i organizacyjne majg by¢ sto-
sowarne, a poniewaz istnieje szeroki zakres takich srodkéw, nie jest mozliwe opisanie i ocenienie tych $rodkéw
w pozwoleniu na produkt biobéjczy.

(4)  Poniewaz w grupie koordynacyjnej nie osiagnieto porozumienia, w dniu 3 marca 2021 r., na podstawie art. 36 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, Niemcy skierowaly nierozstrzygniety sprzeciw do Komisji. Przedlozyly przy tym
Komisji szczegdtowe zestawienie kwestii, co do ktdrych panstwa cztonkowskie nie byly w stanie osiggna¢ porozu-
mienia, oraz przyczyny ich réznicy zdaf. Zestawienie to przekazano zainteresowanym panstwom czlonkowskim
oraz wnioskodawcy.

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

() Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczeristwa pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegbtowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89/391/EWG) (Dz.U.L 131z 5.5.1998, 5. 11).
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(5)  Art. 2 ust. 3 lit. b) i ¢) rozporzadzenia (UE) nr 5282012 stanowi, ze rozporzadzenie to pozostaje bez uszczerbku dla
dyrektywy Rady 89/391/EWG () i dyrektywy 98/24/WE.

(6) Wart. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jako jedno z kryteriéw udzielenia pozwolenia
wskazano, ze produkt biobdjczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostalosci — niedopuszczalnego dziata-
nia na zdrowie ludzi.

(7)  Punkt 9 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stanowi, ze stosowanie wspdlnych zasad okre$lonych
w tym zalagczniku do oceny dokumentacji dotyczacej produktéw biobdjczych, o ktérej mowa w art. 19 ust. 1 lit. b)
tego rozporzadzenia— w polaczeniu z pozostalymi warunkami okre$lonymi w art. 19 — prowadzi do podjecia przez
wiasciwe organy lub Komisj¢ decyzji o udzieleniu pozwolenia na zatwierdzenie produktu biobdjczego. Takie
pozwolenie moze zawiera¢ ograniczenia dotyczgce stosowania produktu biobéjczego lub inne warunki.

(8)  Punkt 18 lit. d) zalacznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stanowi, ze ocena ryzyka przeprowadzana dla
produktu okresla $rodki niezbedne w celu ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska, zaréwno w przypadku proponowa-
nego normalnego stosowania produktu biobéjczego, jak rowniez w przypadku realistycznego najgorszego scenariu-
sza.

(9) W pkt 56 ust. 2 zalacznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wskazano, Ze ustalajac zgodnos¢ z kryteriami
okreslonymi w art. 19 ust. 1 lit. b), organ oceniajagcy moze doj$¢ do nastepujacej konkluzji: produkt biobéjczy
moze by¢ zgodny z tymi kryteriami po wprowadzeniu pewnych warunkéw/ograniczen.

(10) Zgodnie z pkt 62 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 organ oceniajacy w odpowiednich przypad-
kach stwierdza, ze zgodno$¢ z art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) tego rozporzadzenia mozna osiggna¢ jedynie przy zasto-
sowaniu Srodkéw zapobiegawczych i ochrony obejmujacych zaprojektowanie proceséw pracy, kontroli inzynieryj-
nych, stosowanie odpowiedniego wyposazenia i materialéw, stosowanie zbiorowych $rodkéw ochrony,
a w przypadku gdy narazenia nie mozna unikngé¢ w inny sposéb — stosowania indywidualnych $rodkéw ochrony
obejmujgcych noszenie Srodkéw ochrony indywidualnej, takich jak maski, maski filtracyjne, kombinezony, rekawice
i okulary ochronne, tak aby ograniczy¢ narazenie uzytkownikéw profesjonalnych.

(11) W pkt 62 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie przewidziano jednak, ze ocena prowadzaca do
wniosku, ze kryterium okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) tego rozporzadzenia mozna speknic¢ jedynie poprzez
zastosowanie Srodkéw zapobiegawczych i ochronnych, ma by¢ przeprowadzona zgodnie z dyrektywa 98/24/WE.
Nie okre$la on réwniez wyraznie, ze dyrektywa ta nie bedzie miata zastosowania. Nie mozna zatem wywnioskowa¢
z tych przepiséw, ze dyrektywa 98/24/WE nie ma zastosowania. Ponadto odpowiednie obowiazki wynikajace
z dyrektywy 98/24/WE sa nakladane na pracodawcdw, a nie na organy paristw cztonkowskich.

(12)  Art. 4 dyrektywy 98/24/WE stanowi, ze do celow oceny ryzyka dla bezpieczeristwa i zdrowia pracownikéw wynika-
jacego z obecnosci Srodkéw chemicznych pracodawcy uzyskuja dodatkowe niezbedne informacje od dostawcy lub
z innych tatwo dostgpnych zrédel oraz ze w stosownych przypadkach informacje te obejmuja szczegétowg oceng
zagrozenia dla uzytkownikéw na podstawie prawodawstwa Unii w zakresie Srodkéw chemicznych.

(13) W art. 6 dyrektywy 98/24/WE ustanowiono priorytetowe traktowanie Srodkéw, ktére majg zosta¢ podjete przez
pracodawce w celu ochrony pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy.
Pierwszenstwo ma zastgpienie substancji niebezpiecznej, a jezeli nie jest to mozliwe, nalezy ograniczy¢ do minimum
ryzyko stwarzane przez niebezpieczny Srodek chemiczny dla bezpieczenistwa i zdrowia pracownikéw w miejscu
pracy poprzez zastosowanie Srodkéw ochrony i zapobiegania. Jezeli nie jest mozliwe zapobiezenie narazeniu na
dzialanie substancji niebezpiecznej za pomoca innych $rodkéw, nalezy zapewni¢ ochrong pracownikéw poprzez
zastosowanie indywidualnych $rodkéw ochrony, w tym indywidualnego wyposazenia ochronnego.

() Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzenia Srodkéw w celu poprawy bezpieczefistwa i zdrowia
pracownikéw w miejscu pracy (Dz.U. L 183 z 29.6.1989, s. 1).
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(14) Biorac pod uwage metode stosowania produktu biobdjczego oraz dostepne informacje od organu oceniajgcego, we
wniosku o udzielenie pozwolenia na produkt biobdjczy ani podczas oceny tego wniosku nie zidentyfikowano zad-
nych takich srodkéw technicznych ani organizacyjnych.

(15) Komisja uznaje zatem, ze produkt biobdjczy spelnia kryterium okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012, pod warunkiem ze pozwolenie na produkt biobdjczy i etykieta tego produktu zawierajg
nastepujacy warunek dotyczacy jego stosowania: ,Noszenie rgkawic ochronnych odpornych na dzialanie chemika-
liow (materiat rekawic ma by¢ okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie) oraz kombinezonu
ochronnego jednorazowego uzytku co najmniej typu 6 EN 13034 jest wymagane do postgpowania z produktem
biobdjczym. Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych
przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczeristwa i higieny pracy.”

(16) Jezeli jednak wnioskodawca ubiegajacy si¢ o pozwolenie lub organ udzielajacy pozwolenia zidentyfikuja skuteczne
$rodki techniczne lub organizacyjne prowadzace do réwnowaznego lub wyzszego poziomu redukeji narazenia,
srodki te powinny zastgpi¢ noszenie srodkéw ochrony indywidualnej i powinny zostaé okre$lone w pozwoleniu na
produkt biobdjczy i na etykiecie tego produktu.

(17) W dniu 23 listopada 2021 r. Komisja umozliwila wnioskodawcy przedstawienie uwag na pi$mie zgodnie z art. 36
ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wnioskodawca przedstawit uwagi, ktére Komisja nastepnie uwzglednita.

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

Artykut 1

Produkt biobdjczy oznaczony numerem BC-RW058475-96 w rejestrze produktéw biobéjczych spetnia warunek okreslony
w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, pod warunkiem ze pozwolenie na produkt biobdjczy
i etykieta tego produktu zawieraja nastgpujacy warunek dotyczacy jego stosowania: ,Noszenie rgkawic ochronnych odpor-
nych na dzialanie chemikaliéw (material rekawic ma by¢ okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie)
oraz kombinezonu ochronnego jednorazowego uzytku co najmniej typu 6 EN 13034 jest wymagane do postgpowania
z produktem biob6jczym. Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE
i innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny pracy.”

Jezeli jednak wnioskodawca ubiegajacy si¢ o pozwolenie lub organ udzielajacy pozwolenia zidentyfikuja $rodki techniczne
lub organizacyjne prowadzace do réwnowaznego lub wyzszego poziomu redukcji narazenia niz noszenie Srodkéw
ochrony indywidualnej, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, $rodki te powinny by¢ stosowane zamiast Srodkéw
ochrony indywidualnej i powinny zosta¢ okreslone w pozwoleniu na produkt biobdjczy i na etykiecie tego produktu.
W takim przypadku obowigzek uwzglednienia warunku dotyczacego stosowania produktu biobdjczego okreslony w akapi-
cie pierwszym nie ma zastosowania.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 lutego 2022 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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