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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2024/1305
(2024. gada 8. maijs)

par neatrisinatajiem iebildumiem, kas saistiti ar biocida “Elector” atlaujas atjaunosanas nosacijumiem
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012

(izzinots ar dokumenta numuru C(2024) 2969)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgd un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 36. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)  2018. gada 28. februari uznémums Elanco Animal Health Inc (“pieteikuma iesniedzéjs”) Austrijas, Belgijas, Cehijas,
Danijas, Francijas, Italijas, Niderlandes, Polijas, Portugales, Slovakijas, Somijas, Spanijas, Sveices, Ungarijas, Vacijas
un Zviedrijas kompetentajam iestadém iesniedza pieteikumu, kura ltdza atjaunot atlauju, kas, pamatojoties uz
savstarpgju atzianu, saskana ar Komisijas Delegétas regulas (ES) Nr. 492/2014 () 3. pantu pieskirta biocidam
“Elector” (“biocids”). Sis biocids ir 18. produkta veida insekticids saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 V pielikumu;
tas paredzéts profesionalai lietosanai pret majputnu ércém, sivajam mu$am un melnuliem, un ta aktiva viela ir
spinosads. Delegétas regulas (ES) Nr. 492/2014 2. panta 1. punkta a) apakspunkta un 3. panta 1. punkta minéta par
pieteikuma izvértésanu atbildiga atsauces dalibvalsts ir Cehija.

(2)  2019. gada 25. novembri, pamatojoties uz Delegétas regulas (ES) Nr. 492/2014 7. panta 2. punktu, Francija,
Niderlande, Sveice un Vacija nodeva iebildumus koordinacijas grupai, noradot, ka biocids neatbilst Regulas (ES)
Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apak$punkta iv) punkta noteiktajiem atlaujas pieskirsanas nosacijumiem.

(3)  Francija, Sveice un Vacija uzskata, ka attieciba uz spinosadu un ta metabolitiem, spinosinu un N-demetiléto
spinosinu D, biocida vides riska novértgjumam nav lietderigi izmantot precizétas paredzamas bezefekta
koncentracijas (PNEC) vértibas (“precizétas vertibas”) augsnei, jo nav panakta vienosanas par precizéto vértibu
izmantoSanu biocidu riska novértéSana un §is vértibas ir mazak konservativas neka tas, kuras izmantotas
noveértéjuma zinojuma (“neprecizétas vertibas”), kas sagatavots minétas aktivas vielas apstiprinasanai () saskana ar
Regulu (ES) Nr. 528/2012. Vacija norada, ka neprecizéto vértibu izmantosana raditu augsnes segmentam
nepienemamu risku, kas izrietétu no biocida lietosanas.

() OVL167,27.6.2012., 1.1pp., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/528oj.

() Komisijas Delegéta regula (ES) Nr. 492/2014 (2014. gada 7. marts), kas papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 528/2012 attieciba uz noteikumiem par atlauju atjaunoSanu biocidiem, uz kuriem attiecas savstarpgja atziSana (OV L 139,
14.5.2014., 1. Ipp., 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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(4)  Turklat saskana ar Niderlandes un Vacijas sniegto informaciju biocida ir ieklauta papildviela (“Antifoam B”), kas satur
oktametilciklotetrasiloksanu (CAS 556-67-2). Ta ka oktametilciklotetrasiloksanu Agentiira saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006 () 59. pantu ir ieklavusi to loti lielas bazas radoso vielu
saraksta, kuras kandidé uz atlaujas sanemsanu (), jo ta ir noturiga, bioakumulativa un toksiska (PBT) un loti
noturiga un loti bioakumulativa (vPvB) viela saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIII pielikuma noteiktajiem
kriterijiem, Niderlande un Vacija uzskata, ka “Antifoam B” atbilst vielas, kas rada bazas, definicijai, kura noteikta
Regulas (ES) Nr. 528/2012 3. panta 1. punkta f) apak$punkta, tapéc riska novértésana bitu javeic saskana ar
Regulas (ES) Nr. 528/2012 VI pielikuma 14. punktu.

(5)  Cehija uzskata, ka neprecizétas vértibas nav realistiskas un ka biocida vides riska novértgjuma ir iesp&jams izmantot
precizétas vértibas. Precizéto vertibu izmanto$ana lautu secinat, ka biocida lietoSana ir droSa augsnes segmentam.
Cehija norada, ka nav saskanotu vadliniju par to, ka precizét PNEC vértibas, un ka saskana ar Eiropas Kimikaliju
agenttiras (“Agentira”) Vadlinijam par Biocidu regulu (°), “ja, izmantojot apléses par standarta ekspoziciju, netiek
izdarits secinajums par drosu lietoanu, ir iesp&jams veikt padzilinatu novértéjumu, pieméram, ieklaujot konkrétaku
informaciju par nopladém un uzlabotus datus par vielas Ipasibam”.

(6)  Cehija uzskata, ka “Antifoam B” nebiitu jauzskata par vielu, kas rada bazas, ka definéts Regulas (ES)
Nr. 528/2012 3. panta 1. punkta f) apakS$punkta, jo tas sastava esoSais oktametilciklotetrasiloksans biocida ir Joti

zema koncentracija (0,0025-0,015 masas %) un biocida atlaujas atjaunoSanas pieteikuma iesniegSanas bridi
Agentiira to nav identificjusi ka PBT un vPvB.

(7)  Koordinicijas grupa vienosanas netika panakta, tapéc 2023. gada 27. janvari Cehija, pamatojoties uz Regulas (ES)
Nr. 528/2012 36. panta 1. punktu, nodeva Komisijai neatrisinatos iebildumus un iesniedza Komisijai detalizétu
izklastu par jautajumu, kura dalibvalstis nesp&ja panakt vienoganos, ka ari domstarpibu iemeslus. Sis izklasts tika
parsiitits ari attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam.

(8)  2023. gada 2. augusta Komisija saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 36. panta 2. punktu lidza Agenttru sniegt
atzinumu par domstarpibu pirmo punktu. Agentiirai tika liigts noteikt biocida riska novértéSana izmantojamas
PNEC vértibas augsnei (PNECaugsne) attieciba uz spinosadu, spinosinu un N-demetiléto spinosinu D un noteikt, vai
biocids atbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apakspunkta iv) punkta nosacfjumam attieciba uz
riskiem augsnes segmentam.

(9)  2023. gada 23. novembri Agentiiras Biocidu komiteja pienéma atzinumu (’).

(10) Agentiira uzskata, ka, pamatojoties uz ekotoksikologiskajiem datiem, kas sniegti spinosada apstiprinasanas
novértgjuma zinojuma, un pieteikuma iesniedzgja iesniegtajiem jaunajiem ekotoksikologiskajiem pétfjumiem,
biocida riska novérté$anai var izmantot $adas PNECaugsne vertibas: 25,9 pglkg (masas) attieciba uz spinosadu;
10,77 pg/kg (masas) attieciba uz spinosinu; 5,77 pg/kg (masas) attieciba uz N-demetiléto spinosinu D. Pamatojoties
uz minétajam PNEC vertibam, tika konstatéts, ka biocida lietoSana nerada nepienemamu risku augsnei, tapéc
Agentiira secindja, ka biocids atbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apak$punkta iv) punkta
nosacjjumiem attieciba uz riskiem augsnes segmentam. Komisija piekrit Agentairas secinajumiem.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
vértesanu, licencéanu un ierobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un
atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas
Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. lpp., ELL
http://data.curopa.eu/eli/reg/2006/1907oj).

() To loti lielas bazas rado3o vielu saraksts, kuras kandidé uz atlaujas sanemsanu — Eiropas Kimikaliju agentiira (ECHA) (europa.eu).

) European Chemicals Agency Guidance on the Biocidal Products Regulation, Volume IV Environment - Assessment and Evaluation (Parts B + C),

Version 2.0, 2017. gada oktobris.

() 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



OV L, 13.5.2024.

LV

(11)

(12)

(13)

(14)

Kas attiecas uz domstarpibu otro punktu par tadas vielas klatbfitni biocida loti zema koncentracija, kas identificéta
ka PBT|vPvB, Komisija uzskata, ka, lai batu saskanotiba ar Agentiras pieeju, kas izmantota aktivo vielu tehniskas
ekvivalences novértésana attieciba uz piemaisijumu PBT un/vai vPvB ipasibam saskana ar Regulu (ES) Nr. 528/2012,
un ar pieeju, kas izmantota, lai noteiktu, vai sastavdalas, piemaisijumi un piedevas ir batiskas PBT[vPvB novértésanai,
ievérojot Regulu (EK) Nr. 1907/2006 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (%), tada pati
robezkoncentracija (0,1 masas %) bitu japieméro, lai noteiktu, vai viela, kurai identificétas PBT un/vai vPvB Ipasibas
atbilsto$i Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIII pielikuma un Regulas (EK) Nr. 1272/2008 I pielikuma noteiktajiem
kritérijiem un kuru satur biocids, ir viela, kas rada bazas. Tapéc biocida sastava esosa viela, kurai identificétas PBT
un/vai vPvB Ipasibas, biitu jauzskata par vielu, kas rada bazas, ja tas koncentracija biocida ir augstaka par vai vienada
ar 0,1 masas %.

Oktametilciklotetrasiloksana koncentracija lidzekli ir zemaka par 0,1 masas %, tapéc biocida novértésanas nolaka
saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 VI pielikuma 14. punktu biocids nebiitu jauzskata par tadu, kas satur vielu,
kura rada bazas. No ta izriet, ka oktametilciklotetrasiloksana klatbiitne biocida nenozimé, ka biocidam ir
nepienemama ietekme uz vidi Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apak$punkta iv) punkta nozime.

2023. gada 8. marta Komisija pieteikuma iesniedzéjam saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 36. panta 2. punktu
deva iespéju sniegt rakstiskus komentarus. Pieteikuma iesniedzéjs komentarus sniedza, un Komisija tos ir némusi
vera.

Saja lémuma noteiktie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Biocids “Elector”, kas Biocidu registra identificéts ar lietas numuru BC-QS037919-98, atbilst Regulas (ES)
Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apakSpunkta iv) punkta noteiktajam atlaujas pieskirSanas nosacijumam.

2. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.

Brisel€, 2024. gada 8. maija

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Stella KYRIAKIDES

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un maisfjumu klasificéSanu,
markéSanu un iepakoSanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006
(OVL 353, 31.12.2008., 1. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/oj).

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