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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2024/1305
2024 m. geguzés 8 d.

dél neiSspresty prieStaravimy dél biocidinio produkto ,,Elector” autorizacijos liudijimo atnaujinimo
salygy pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 5282012

(pranesta dokumentu Nr. C(2024) 2969)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (*), ypa¢ i jo 36 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1) 2018 m. vasario 28 d. bendrové ,Elanco Animal Health Inc“ (toliau — pareiskéja) pagal Komisijos deleguotojo
reglamento (ES) Nr. 492/2014 () 3 straipsnj Austrijos, Belgijos, Cekijos, Danijos, Suomijos, Pranciizijos, Vokietijos,
Vengrijos, Italijos, Nyderlandy, Lenkijos, Portugalijos, Slovakijos, Ispanijos, Svedijos ir Sveicarijos kompetentingoms
institucijoms pateiké paraiska dél biocidinio produkto ,Elector” (toliau — biocidinis produktas) autorizacijos
liudijimo, suteikto pagal abipusio pripaZinimo procediirg, atnaujinimo. Produktas yra 18-o produkty tipo
insekticidas pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V prieds, skirtas profesionaliems naudotojams naudoti nuo
naminiy pauksciy raudonyjy erkiy, rudeniniy piktmusiy ir juodvabaliy, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos
spinozado. Cekija yra referenciné valstybé naré, atsakinga uZ paraiskos vertinimg, kaip nurodyta Deleguotojo
reglamento (ES) Nr. 492/2014 2 straipsnio 1 dalies a punkte ir 3 straipsnio 1 dalyje;

(2) 2019 m. lapkricio 25 d. Pranciizija, Vokietija, Nyderlandai ir Sveicarija pagal Deleguotojo reglamento (ES)
Nr. 492/2014 7 straipsnio 2 dalj koordinavimo grupei perdavé priestaravimus, kuriuose nurodyta, kad produktas
neatitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunktyje nustatyty autorizacijos
liudijimo suteikimo salygy;

(3)  Pranciizija, Vokietija ir Sveicarija mano, kad atliekant produkto keliamos rizikos aplinkai vertinima netikslinga
naudoti patikslintas spinozado ir jo metabolity, spinozino ir N-demetilinto spinozino D prognozuojamos poveikio
nesukeliancios koncentracijos (toliau — PNEC) dirvoZemyije vertes (toliau — patikslintos vertés), nes iy patikslinty
ver¢iy néra sutarta naudoti biocidiniy produkty rizikos vertinimui atlikti ir jos yra maziau konservatyvios nei
vertinimo ataskaitoje (), parengtoje tai veikliajai medziagai patvirtinti pagal Reglamentg (ES) Nr. 528/2012,
naudotos vertés (toliau — nepatikslintos vertés). Vokietija atkreipia démes; j tai, kad naudojant nepatikslintas vertes
kilty su produkto naudojimu susijusi nepriimtina rizika dirvoZemiui;

() OLL167,2012 6 27, p. 1., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/528]oj.

() 2014 m. kovo 7 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 492/2014, kuriuo papildomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 528/2012 nuostatos dél biocidiniy produkty autorizacijos liudjjimy, kuriems taikomas abipusio pripazinimo
principas, galiojimo pratesimo taisykliy (OL L 139, 2014 5 14, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_del/2014/492/0j).

() https://echa.europa.eu/documents/10162/d5e82c73-7e5f-fe1b-42b7-5cefd4f02b30

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1305/0j
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be to, Vokietijos ir Nyderlandy teigimu, produkte yra koformulianto (prie$pucio B), kurio sudétyje yra oktametilcik-
lotetrasiloksano (CAS 556-67-2). Kadangi pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 59
straipsnj Agentiira oktametilciklotetrasiloksang jtrauké j autorizuotiny labai didelj susirtipinima kelian¢iy cheminiy
medziagy kandidatinj sarasa (*), nes tai yra patvari, bioakumuliaciné ir toksiska (PBT) medziaga ir labai patvari ir
didelés bioakumuliacijos (vPvB) medziaga pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 () XIII priede nustatytus kriterijus,
Vokietijos ir Nyderlandy nuomone, prie$putis B atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 3 straipsnio 1 dalies f punkte
pateiktg susirtpinimg keliancios medZziagos apibreézti, todél pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 VI priedo 14
punkta reikéty atlikti rizikos vertinima;

Cekija laikosi nuomonés, kad nepatikslintos vertés yra nerealistiskos ir kad produkto rizikos aplinkai vertinimui
atlikti galima naudoti patikslintas vertes. Jei bty naudojamos patikslintos vertés, biity galima padaryti i§vads, kad
produkto naudojimas dirvozemiui yra saugus. Cekija atkreipia démesj i tai, kad néra suderinty rekomendacijy, kaip
patikslinti PNEC vertes, ir kad, remiantis Europos cheminiy medziagy agentiros (toliau — Agentira)
rekomendaciniu dokumentu dél Biocidiniy produkty reglamento (°), jei naudojant numatytuosius poveikio jvercius
nebus galima padaryti i§vados dél saugaus naudojimo, galima atlikti patikslintg vertinima, pavyzdziui, jtraukiant
konkretesng informacijg apie iSleidima j aplinka ir tikslesnius duomenis apie cheminiy medziagy savybes;

Cekijos nuomone, priesputis B neturéty biiti laikomas susiriipinimg kelian¢ia medziaga, kaip apibrézta Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 3 straipsnio 1 dalies f punkte, nes jo sudedamosios dalies oktametilciklotetrasiloksano
koncentracija produkte yra labai maza (0,0025-0,015 % (masés dalies)), ir Agentiira, pateikiant paraiskg dél
produkto autorizacijos liudijimo atnaujinimo, nenustaté, kad jis yra PBT ir vPvB medZiaga;

koordinavimo grupéje susitarimas nebuvo pasiektas, todél Cekija 2023 m. sausio 27 d. nei§sprestus priestaravimus
perdavé Komisijai pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 36 straipsnio 1 dalj ir pateiké Komisijai i$samy klausimy,
dél kuriy valstybés narés negaléjo susitarti, aprasyma bei jy nesutarimo prieZastis. Sis aprasymas buvo pateiktas
atitinkamoms valstybéms naréms ir pareiskéjai;

2023 m. rugpjucio 2 d. Komisija pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 36 straipsnio 2 dalj paprasé Agentiros
pateikti nuomong¢ dél pirmojo klausimo, dél kurio kilo nesutarimy. Agentiiros buvo paprasyta nustatyti spinozado,
spinozino ir N-demetilinto spinozino D PNEC dirvoZemyje vertes, naudotinas produkto rizikai jvertinti, ir nustatyti,
ar produktas atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunktyje nustatyta salyga
dél rizikos dirvozemiui;

2023 m. lapkricio 23 d. Biocidiniy produkty komitetas priémé nuomong (');

(10) Agentiiros teigimu, remiantis ekotoksikologiniais duomenimis, pateiktais pareiskéjos pateiktoje spinozado

patvirtinimo vertinimo ataskaitoje ir naujuose ekotoksikologiniuose tyrimuose, produkto rizikos vertinimui atlikti
gali bati naudojamos Sios PNEC dirvoZemyje vertés: 25,9 nuglkg (masés dalies) spinozadui, 10,77 pg/kg (masés
dalies) spinozinui ir 5,77 pg/kg (masés dalies) N-demetilintam spinozinui D. Remiantis $iomis PNEC vertémis, su
produkto naudojimu susijusios nepriimtinos rizikos dirvoZemiui nenustatyta, todél Agentira padaré iSvada, kad
produktas atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunkcio salygas dél rizikos
dirvoZemiui. Komisija pritaria Agentiiros i§vadoms;

Autorizuotiny labai didelj susirtipinima kelianciy cheminiy medziagy kandidatinis sarasas. ECHA (europa.eu).

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantis Europos cheminiy medZiagy agentfirg, i§ dalies keiciantis
Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos
direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1, ELL:
http://data.curopa.cu/eli/reg/2006/1907oj).

European Chemicals Agency Guidance on the Biocidal Products Regulation, Volume IV Environment - Assessment and Evaluation
(Parts B + C),Version 2.0, 2017 m. spalio mén.

Opinion of the Biocidal Products Committee of 23 November 2023 on unresolved objections during the mutual recognition
procedure of a PT 18 biocidal product against poultry red mite, stable fly and darkling beetle (ECHA/BPC[404/2023).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1305/oj
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(11)

(13)

(14)

kiek tai susij¢ su antruoju klausimu, dél kurio kilo nesutarimy — dél medziagos, nustatytos kaip PBT | vPvB, labai
nedidelés koncentracijos buvimo produkte, Komisija mano, kad, siekiant nuoseklumo su poziiriu, kurio Agentiira
laikosi pagal Reglamentg (ES) Nr. 528/2012 vertindama veikliyjy medziagy techninj lygiavertiskuma atsizvelgiant
priemaiSy PBT ir (arba) vPvB savybes ir nustatydama, ar pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 1907/2006 ir Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 (¥) sudedamosios dalys, priemaiSos ir priedai yra svarbiis PBT |
vPvB vertinimo poziiriu, turéty bati taikoma ta pati 0,1 % (masés dalies) koncentracijos riba siekiant nustatyti, ar
medZiaga, kuri turi pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIII priede ir Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priede
isdéstytus kriterijus nustatyty PBT ir (arba) vPvB savybiy ir kurios yra biocidinio produkto sudétyje, turi biti
laikoma susirGipinima kelian¢ia medziaga. Todél cheminé medziaga, kuri, kaip nustatyta, turi PBT ir (arba) vPvB
savybiy ir kurios yra biocidiniame produkte, turéty bati latkoma susirfipinima kelian¢ia medZziaga, jei jos
koncentracija produkte yra 0,1 % (masés dalies) arba didesné;

oktametilciklotetrasiloksano koncentracija produkte yra maZesné nei 0,1 % (masés dalies), todél vertinant produktg
pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 VI priedo 14 punktg neturéty bati laikoma, kad produkto sudétyje yra
susirlipinima kelian¢ios medziagos. Vadinasi, oktametilciklotetrasiloksano buvimas produkte nereiskia, kad
produktas daro nepriimting poveikj aplinkai, kaip apibréZta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b
punkto iv papunktyje;

2023 m. kovo 8 d. Komisija pareiskéjai suteiké galimybe pateikti rasytines pastabas pagal Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 36 straipsnio 2 dalj. Pareiskéja pateike pastaby, i kurias véliau Komisija atsizvelgé;

Siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Biocidinis produktas ,Elector”, kurio bylos numeris Biocidiniy produkty registre yra BC-QS037919-98, atitinka
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunktyje nustatytas salygas.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2024 m. geguzés 8 d.

Komisijos vardu
Stella KYRIAKIDES

Komisijos naré

(*) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiciantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiciantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1, ELL: http://data.europa.eufelijreg/2008/1272/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1305/0j
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