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W sprawie nierozstrzygnietego sprzeciwu dotyczacego warunkéw udzielenia pozwolenia na
rodzing produktéw biobdjczych ,INTEROX Biocidal Product Family 2”, zgloszonego zgodnie
z art. 36 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2023) 8074)

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I) W dniu 26 stycznia 2017 r. przedsigbiorstwo Solvay Chemicals International S.A. (,wnioskodawca”) ztozylo wnio-
sek o udzielenie pozwolenia na rodzing produktéw biobdjczych ,INTEROX Biocidal Product Family 2” (,rodzina
produktéw biobdjczych”) oraz przedlozyto wlasciwym organom kilku panstw cztonkowskich, w tym Francji, wnio-
sek 0 wzajemne uznawanie rownolegle w przypadku rodziny produktéw biobdjczych zgodnie z art. 34 rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012. Referencyjnym panstwem czlonkowskim odpowiedzialnym za oceng¢ wniosku, o ktérej
mowa w art. 34 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, jest Finlandia. Rodzina produktéw biobdjczych widnieje
w rejestrze produktéw biobdjczych pod numerem BC-NG029396-35 w tym referencyjnym pafistwie czlonkow-
skim.

(2) Do rodziny produktéw biobdjczych naleza dwa produkty zawierajace nadtlenek wodoru jako substancje czynna,
odpowiednio w stezeniu 35 % m/m oraz 49,9 % m/m, stuzace do dezynfekcji wody w zbiornikach przeznaczonej
do pojenia zwierzat, stad nalezy je zaliczy¢ do grupy produktowej 5 okreslonej w zataczniku V do rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

(3)  Zgodnie z art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w dniu 17 grudnia 2019 r. Francja skierowala sprzeciw
do grupy koordynacyjnej, twierdzac, ze kwestionowana rodzina produktéw biobdjczych nie spelnia warunkéw
okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (i) i lit. d) wspomnianego rozporzadzenia. Sprzeciw zostal oméwiony przez
grupe koordynacyjng w dniu 3 lutego 2020 .

(4)  Francja nie zgodzila si¢ z wnioskiem Finlandii, Ze skutecznos¢ produktéw nalezgcych do rodziny produktéw biobdj-
czych zostala udowodniona w odniesieniu do zamierzonego zastosowania. Francja stwierdzila, ze zgodnie z wytycz-
nymi Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) dotyczacymi rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych ()
wymagane sg zardwno badanie fazy 2 etapu 1, jak i badanie symulowanego zastosowania. Zgodnie z danymi przed-
stawionymi we wniosku produkty nie spelnily kryteriéw dopuszczajacych badania fazy 2 etapu 1, przeprowadzo-
nego zgodnie z normg EN 1276:2009, a badanie symulowanego zastosowania, ktére byto zmodyfikowanym bada-
niem okre$lonym w normie EN 1276:2009, nie moze — zdaniem Francji — by¢ wziete pod uwage, poniewaz nie jest
ono zgodne z zaleceniami zawartymi w wytycznych, w ktérych mowa o innym badaniu, mianowicie o metodzie
UBA - ,analizie iloSciowej skutecznosci Srodkéw dezynfekujacych wode pitng” (,metoda UBA”). Francja zauwazyla
ponadto, ze organizmy testowe wykorzystane w drugim teScie nie byly organizmami zalecanymi w wytycznych
dotyczacych badania symulowanego zastosowania, a wyniki badania nie spetnily kryteriéw dopuszczajacych normy
EN 1276:2009 ani metody UBA.

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

() Wytyczne ECHA dotyczace rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, tom II, Skutecznod¢ — ocena i ewaluacja (czesci B i C),
wersja 3.0, kwiecien 2018
950efefa-f2bf-Ob4a-a3fd-41c86daae468 (europa.eu).
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(5)  Finlandia uznata, ze skutecznos¢ zostala udowodniona, mimo ze w badaniu okreslonym w normie EN 1276:2009
produkty nie spenily kryterium wymaganej redukgji lg (}), oraz zwrécita uwage na fakt, ze w wytycznych wspom-
niano o mozliwych odchyleniach od wartosci kryteriéw dopuszczajacych. W odniesieniu do badania symulowanego
zastosowania Finlandia zauwazyla, Ze metoda UBA nie powinna by¢ uznawana za obowigzkows, poniewaz
wytyczne dopuszczajg alternatywne metody, o ile s3 one naukowo uzasadnione. Finlandia byla zdania, ze metodg
UBA zaprojektowano z myslg o badaniach skutecznosci srodkéw odkazajacych stale wprowadzanych do biezacej
wody, podczas gdy zamierzone zastosowanie rodziny produktéw biobdjczych ma charakter statyczny. Finlandia
uznala zatem, ze zmodyfikowane badanie okreslone w normie EN 1276:2009 symulowalo zamierzone zastosowa-
nie oraz ze zwigkszenie objetosci — w poréwnaniu z objeto$cig wykorzystang w badaniu, ktéra byla znacznie mniej-
sza niz w przypadku rzeczywistego zastosowania — nie wplywa negatywnie na skuteczno$¢ srodka, pod warunkiem
ze produkty sg wystarczajaco dobrze zmieszane w wodzie.

(6) W 2017 r., gdy zlozono wniosek, dostepne wytyczne (‘) dotyczace produktéw biobdjczych nalezacych do grupy
produktowej 5 byly bardzo ograniczone. Pierwsze wytyczne ECHA odnoszace si¢ w bardzo waskim zakresie do sku-
teczno$ci w odniesieniu do odkazania wody przeznaczonej dla zwierzat, mianowicie ,Przejéciowe wytyczne doty-
czace oceny skutecznosci dla PT1-5" (), zostaly opublikowane w maju 2016 r. i zaczgly mie zastosowanie do wnio-
skéw zlozonych nie wezesniej niz w czerweu 2018 1.

(7) W kontekscie klasyfikacji produktéw nalezacych do rodziny produktéw biobdjczych w odniesieniu do zagrozen dla
Srodowiska zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (*) Francja nie zgo-
dzila si¢ z wnioskiem Finlandii, Ze nie nalezy klasyfikowa¢ tych produktéw pod tym kgtem, oraz uznala, zZe powinny
one zostaé sklasyfikowane jako substancja kategorii Aquatic Chronic 3 (H412) zgodnie z tym rozporzadzeniem.

(8)  Wedlug Finlandii zastosowanie zasad pomostowych na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 skutkuje nieza-
klasyfikowaniem produktéw z rodziny produktéw biobéjczych w odniesieniu do zagrozeri dla srodowiska.

(9) W ramach grupy koordynacyjnej nie osiagnieto porozumienia, dlatego tez w dniu 26 lutego 2020 r. na podstawie
art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 5282012 Finlandia skierowata nierozstrzygniety sprzeciw do Komisji i przed-
stawila jej szczegolowe zestawienie kwestii, co do ktérych panstwa cztonkowskie nie byly w stanie osiagna¢ porozu-
mienia, oraz przyczyny ich sprzeciwu. Zestawienie to przekazano zainteresowanym panstwom cztonkowskim oraz
wnioskodawcy.

(10) W dniu 15 lutego 2023 r. Komisja zwrécila si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) o opini¢ w tej spra-
wie zgodnie z art. 36 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. W odniesieniu do skutecznosci Komisja zwrécita sig
do Agendji z prosbg o wskazanie, czy mozna uznad, ze badania przedstawione we wniosku o udzielenie zezwolenia
dowodza skutecznosci rodziny produktéw biobdjczych w kontekscie zamierzonego zastosowania, czy odchylenia
od kryteriéw dopuszczajacych okreslonych w normie EN 1276:2009 sa dopuszczalne i nalezycie uzasadnione oraz
czy zmodyfikowane badanie okre$lone w normie EN 1276:2009, przedstawione we wniosku jako badanie symulo-
wanego zastosowania, mozna uzna¢ za badanie odpowiednio symulujace praktyczne warunki zastosowania. Zwa-
zywszy na fakt, ze w momencie skladania wniosku dostgpne wytyczne dotyczace produktéw nalezacych do grupy
produktowej 5 byly bardzo ograniczone, przy ocenie skutecznosci rodziny produktéw biobéjczych Komisja uznata
za stosowne wzigcie pod uwage wynikéw dodatkowego badania symulowanego zastosowania przedstawionych
przez wnioskodawce po przekazaniu Komisji sprzeciwu, w dniu 10 maja 2021 r. W zwiazku z tym Komisja zwrd-
cifa si¢ do Agencji z prosbg o wskazanie, czy biorgc pod uwage dodatkowe wyniki badan dostarczone przez wnio-
skodawce w maju 2021 r., mozna uzna¢, ze dowiedziono skutecznosci produktéw nalezacych do rodziny produk-
tow biobdjczych w odniesieniu do zamierzonego zastosowania. Komisja zwrécila si¢ réwniez do Agencji
o wskazanie prawidlowej klasyfikacji produktéw nalezacych do rodziny produktéw biobdjczych w odniesieniu do
zagrozen dla Srodowiska zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

() Zmniejszenie (wzglednej) liczby zywych mikroorganizméw przez odkazanie, wyrazone przy pomocy skali logarytmicznej. Na przy-

klad gdy w skutek odkazania wzgledna liczba bakterii zmalala z 10® do 10, to redukcja Ig wynosi 6.

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/983772bpd_guid_tnsg-product-evaluation_en.pdf/733ac559-f011-4e27-a27c-
cbb82fabbce2

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/23492134/tg_efficacy_pt1-5_superseded_en.pdffafac1df2-7cdc-acc6-ba98-e9al9ac126c3

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(16)

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydat opinie (') w dniu 7 czerwca 2023 r.

Wedlug Agengji, o ile pewne odchylenia od warunkéw badania wymaganych przez norme EN 1276:2009 moga by¢
dopuszczalne, jesli s nalezycie uzasadnione, o tyle odchylenie od kryterium dopuszczajacego (tj. redukcji Ig wyno-
szacej 5, czyli inaktywacji 99,999 % bakterii przy okre$lonym stezeniu substancji czynnej w produkcie) zazwyczaj
nie jest do zaakceptowania — zwlaszcza gdy dane dotyczace skutecznosci sg generowane w celu wsparcia dezynfekcji
wody pitnej, poniewaz konieczne jest zapewnienie, ze woda ta jest bezpieczna do spozycia przez ludzi lub zwie-
rzeta.

W przypadku zmodyfikowanego badania okreslonego w normie EN 1276:2009, zaprojektowanego przez wniosko-
dawcg jako badanie symulowanego zastosowania, Agencja zauwaza, ze tylko dwa z czterech organizméw testowych
osiggnely wymagang redukcje lg wynoszaca 5. Te dwa organizmy, bedace przykladami bakterii Gram-dodatniej
i Gram-ujemnej, moglyby zosta¢ uznane za reprezentatywne organizmy testowe w kontekscie zamierzonego zasto-
sowania. Agencja uwaza, ze zmodyfikowane warunki badania, takie jak temperatura, zabrudzenie i czas kontaktu,
dobrze odzwierciedlajg zamierzone zastosowanie. Niemniej jednak badana objeto$¢ (10 ml) jest bardzo mala
w poréwnaniu z objetoscia wody w zbiornikach dla zwierzat i dlatego nie odpowiada ona rzeczywistym warunkom.
Chociaz wnioskodawca przedstawit badanie w celu wykazania, ze nadtlenek wodoru jest fatwo mieszalny w wodzie,
Agencja nie uwaza tego badania za reprezentatywne i wiarygodne dla przypadkéw, w ktérych niewielka ilo$¢ nad-
tlenku wodoru jest dodawana do znacznie wigkszej ilosci wody. Agencja uwaza ponadto, ze wiarygodno$¢ zmodyfi-
kowanego badania jest watpliwa ze wzgledu na brak replikacji. Replikacje sg istotne w celu zwigkszenia wiarygod-
no$ci wynikéw badan, zwlaszcza w przypadku modyfikacji warunkéw badania, oraz wyraznie zalecane w normie
EN 1276:2009. Agencja zauwaza, ze przeprowadzenie co najmniej trzech powtérzen pozwala na podstawowa ana-
lize statystyczng wynikow, przez co zwicksza wiarygodno$¢ wynikéw badan, w szczegélnosci w przypadku badan
nieznormalizowanych.

Biorgc pod uwage braki w przedstawionym przez wnioskodawce sprawozdaniu z badania opartego na zmodyfiko-
wanej metodzie badawczej okreslonej w normie EN 1276:2009, Agencja jest zdania, ze nie mozna uzna¢ go za
badanie symulowanego zastosowania, ktére wlasciwie odzwierciedlaloby praktyczne warunki zamierzonego zasto-
sowania.

W przypadku przedstawionego przez wnioskodawce w maju 2021 r. sprawozdania z dodatkowego badania, réw-
niez opartego na zmodyfikowanej metodzie badawczej okre$lonej w normie EN 1276:2009, Agencja stwierdza, ze
wykorzystane organizmy testowe ré6znily si¢ od tych opisanych w normie EN, natomiast zmodyfikowane warunki
badania (zabrudzenie i czas kontaktu) wlasciwie odzwierciedlaly praktyczne warunki zamierzonego zastosowania —
z wyjatkiem temperatury, ktéra powinna byla by¢ nizsza, aby badanie odpowiednio nasladowalo zamierzone zasto-
sowanie (15 °C zamiast 20 °C). Agencja zwraca ponadto uwage na brak replikacji tego badania.

Uwzgledniajac pelny zestaw dostgpnych danych, mianowicie badanie fazy 2 etapu 1 zgodne z norma
EN 1276:2009, zmodyfikowane badanie wskazane przez wnioskodawce jako badanie symulowanego zastosowania
oparte na normie EN 1276:2009 oraz dodatkowe badanie przedstawione przez wnioskodawce w maju 2021 r.,
Agencja uznaje, ze nie wykazano skutecznosci dla zamierzonego zastosowania. Agencja zwraca uwage, ze w celu
dowiedzenia wystarczajacej skutecznosci produktu w oparciu o tylko jedno, nieznormalizowane badanie, musi ono
by¢ dobrej jakosci, symulowaé rzeczywiste warunki i by¢ fatwo odtwarzalne. Z uwagi na liczne braki Agencja uznaje
dostepne badania przewidziane przez wnioskodawce jako badania symulowanego zastosowania za niewystarcza-

jace.

Odnosnie do klasyfikacji produktéw nalezacych do rodziny produktéw biobdjczych w odniesieniu do zagrozeri dla
§rodowiska zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 Agencja uznaje, Ze zastosowanie okre$lonego w tym
rozporzadzeniu podejicia wielopoziomowego (°) w zakresie klasyfikacji pod wzgledem zagrozen dla Srodowiska
wodnego skutkuje zaklasyfikowaniem produktéw nalezacych do rodziny produktéw biobdjczych jako substancji
kategorii Aquatic Chronic 3. Agencja zaznacza, ze taka klasyfikacja jest zgodna z wcze$niejszymi porozumieniami
grupy roboczej ds. Srodowiska Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie klasyfikacji produktéw biobdjczych
zawierajacych nadtlenek wodoru.

() Opinia ECHA/BPC/385/2023, https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-article-38.
() Zob. ,Pytanie 3" w opinii ECHA/BPC/385/2023, s. 11-12.
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(18) Biorac pod uwage opini¢ Agencji, Komisja stwierdza, ze rodzina produktéw biobdjczych nie spelnia warunku okres-
lonego w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (i) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. W zwigzku z powyzszym Komisja uwaza,
ze decyzja w sprawie prawidlowej klasyfikacji w odniesieniu do zagrozen dla $rodowiska nie jest konieczna w celu
spelnienia warunku okreslonego w art. 19 ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia.

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

Artykut 1
Rodzina produktéw biobdjczych widniejaca w rejestrze produktéw biobdjczych pod numerem BC-NG029396-35 nie spel-

nia warunku udzielenia pozwolenia okreslonego w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (i) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 listopada 2023 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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