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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2025/2280
z dnia 13 listopada 2025 r.

w sprawie nierozstrzygnietych sprzeciwéw dotyczacych warunkéw udzielenia pozwolenia na
produkt biobéjczy Speed Easy Clean zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2025) 7579)

(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
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegblnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 11 marca 2020 r. przedsi¢biorstwo Evergreen Garden Care Poland Sp. z o.0. (,wnioskodawca”) przedlozyto
wlasciwym organom Austrii, Belgii, Danii, Finlandii, Niemiec, Irlandii, Luksemburga, Niderlandéw, Norwegii
i Szwajcarii wniosek o udzielenie, w drodze wzajemnego uznania zgodnie z art. 34 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, pozwolenia na produkt biobdjczy Speed Easy Clean (,produkt”). Produkt jest $rodkiem
dezynfekcyjnym nieprzeznaczonym do bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat (grupa produktowa 2
zgodnie z zalgcznikiem V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012), zawiera substancje czynng kwas nonanowy
w stezeniu 4,46 % m/m i jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych do dezynfekcji
powierzchni twardych. Referencyjnym panfistwem cztonkowskim odpowiedzialnym za oceng zgodnie z art. 34 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jest Frangja.

(2) W dniu 2 czerwca 2023 r. Belgia skierowala sprzeciw do grupy koordynacyjnej na podstawie art. 35 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, wskazujac, Ze produkt nie spelnia warunku udzielenia pozwolenia okreslonego
w art. 19 ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia. Sprzeciw zostal oméwiony przez grupe koordynacyjng w dniu
19 wrzesnia 2023 r.

(3) Zgodnie z art. 19 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wlasciwosci fizyczne i chemiczne produktu
biobdjczego muszg by¢ ustalone i uznane za dopuszczalne dla zapewnienia wlasciwego stosowania i transportu
produktu. Wlasciwe stosowanie produktu obejmuje réwniez jego przechowywanie. Z danych zawartych we
wniosku w odniesieniu do badain trwaloSci w czasie przechowywania (przechowywanie dlugoterminowe
w temperaturze otoczenia) wynika, ze w niektérych momentach przechowywania dochodzi do powstawania
wklesnie¢ (odksztalcenn do wewngtrz) w dwoch rodzajach opakowan proponowanych w dokumentacji. Wydaje sie,
ze powstawanie wklesniec nie zalezy od czasu kontaktu miedzy opakowaniem a produktem, poniewaz w niektdrych
przypadkach mozna je zaobserwowaé w TO (rozpoczgcie badania), a nie w T24 (po 24 miesiacach).

(4) Belgia wyrazila opini¢, ze zaobserwowane wklesnigcia wskazuja, iz proponowane opakowanie nie nadaje si¢ do
przechowywania produktu, i odniosta si¢ do wytycznych dotyczacych rozporzadzenia w sprawie produktéw
biobdjczych: Tom 1: Tozsamo$¢ substancji czynnej/wlasciwosci fizykochemiczne/metodyka analityczna — wymogi
w zakresie informacji, ewaluacja i ocena. (Czg$ci A+B+C), wersja 2.1 z marca 2022 r. (%) (,wytyczne dotyczace
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych”), w ktérych w sekcji 2.6.4.2 wspomniano, ze ,wszelkie
wklesnigcia lub wybrzuszenia w nowym opakowaniu wskazujg, Ze opakowanie to nie jest w pelni odporne na
posta¢ uzytkowa lub napowietrzenie. W takich przypadkach wymagane jest przeprowadzenie pelnego badania
trwalosci w nowym opakowaniu, aby zagwarantowaé, ze nie dojdzie do niekorzystnego wplywu na wlasciwosci
fizyczne i chemiczne produktu biobdjczego.” Belgia wskazala, ze nie wszystkie wlasciwosci fizyczne i chemiczne
zostaly ustalone na koniec dlugoterminowego badania trwatosci w czasie przechowywania, gdyz brakowato danych
dotyczacych gestosci wzglednej, napigcia powierzchniowego i lepkosci na koniec okresu przechowywania.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.
() https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/bpr_guidance_vols_i_part_abc_pl.pdf/31b245e5-52¢2-f0c7-04db-
8988683cbc4b?t=1648536777294.
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(5)  Ponadto w przypadku jednego proponowanego opakowania pod koniec proponowanego okresu trwalosci (dwa lata)
wykryto degradacje zawartosci substancji czynnej powyzej 10 %, co zdaniem Belgii wskazuje na reakcje podczas
przechowywania. Zgodnie z sekcja 2.6.4.2 wytycznych dotyczacych rozporzadzenia w sprawie produktéw
biobdjczych ,w przypadku gdy degradacja zawartosci substancji czynnej wynosi > 10 % [...], nalezy przedstawi¢
uzasadnienie dopuszczalnosci takiego spadku. Moze to wymaga¢ oceny wplywu degradacji na skuteczno$¢ oraz na
oceng ryzyka. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ przeprowadzenia oceny loséw (produktéw degradacji) substancji
czynnej”. Wnioskodawca nie przedstawil oceny wplywu degradacji na skuteczno$¢ oraz na oceng ryzyka, w tym
w odniesieniu do produktéw degradacji. Aby rozwigzaé ten problem, Francja zaproponowala skrécenie okresu
trwalos$ci w odniesieniu do wszystkich proponowanych opakowarl z 24 miesiecy do 18 miesiecy, w ktérym to
okresie badania wykazaly spadek zawartosci substancji czynnej ponizej 10 %.

(6) Francja nie zgodzita si¢ z Belgia, ze dlugoterminowe badanie trwalosci w czasie przechowywania bylo
niedopuszczalne i ze opakowanie nie bylo odpowiednie ze wzgledu na obserwowane wklgsnigcia, i zauwazyla, ze
nawet je$li powstaly wklesniecia, nie mialo to wplywu na integralno$¢ opakowania, poniewaz nie doszlo do wycieku
ani przesigkania. Francja odniosla si¢ do sekcji 2.6.4.2 wytycznych dotyczacych rozporzadzenia w sprawie
produktéw biobojczych, w ktorej wymaga si¢ pelnego badania trwalosci w przypadkach, w ktérych zaobserwowano
wklesniecia, 1 wskazala, ze pelne badania trwaloSci, wykazujace trwalo$¢ w czasie przechowywania po 18
miesigcach, byly dostgpne w odniesieniu do proponowanego opakowania. Niektére wilasciwosci, a mianowicie
gesto$¢ wzgledna, napiecie powierzchniowe i lepkos¢, nie zostaly jednak zbadane po dwuletnim przechowywaniu.
Francja byla zdania, Ze zgodnie z wytycznymi dotyczacymi rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych,
ktore z kolei odnosza si¢ do podrecznika dotyczacego opracowywania i stosowania specyfikacji FAO i WHO dla
pestycydéw chemicznych z 2010 r. (}), badanie tych wlasciwosci po przechowywaniu nie jest wymagane.

(7) Francja uznala, ze nie jest mozliwe stwierdzenie braku integralnosci opakowania wylacznie na podstawie
zaobserwowanych wklesnigé oraz ze nalezy wzia¢ pod uwage wszystkie dane dotyczace stabilno$ci oraz wlasciwosci
fizycznych i chemicznych produktu biobéjczego, aby przedstawi¢ ocene ekspercka dotyczacy stabilnosci produktu.
Francja byla zdania, ze ocena ekspercka pozwala stwierdzi¢, ze wlasciwosci fizyczne i chemiczne produktu sa
dopuszczalne, a wykazany okres trwalosci wynosi 18 miesiecy.

(8) Belgia podtrzymala stanowisko, ze wklesnigcia stanowia wyrazng oznake niedopuszczalnej interakcji migdzy
produktem a opakowaniem oraz ze nalezy przynajmniej przedstawi¢ naukowo uzasadnione wyjasnienie dotyczace
wklesnie¢ w celu zaradzenia ewentualnej interakcji migdzy produktem a opakowaniem. Belgia przyznala, ze zgodnie
z wytycznymi dotyczacymi rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych w przypadku wystapienia wklesnieé
nalezy przedstawi¢ pelne badanie trwalosci. Belgia zinterpretowala jednak ,pelne” jako odnoszace si¢ do wszystkich
wlasciwosci fizycznych i chemicznych po przechowywaniu i uznala, Ze wymogi zawarte w wytycznych nie zostaly
spetnione, poniewaz nie przedstawiono wszystkich parametréw fizycznych i chemicznych po przechowywaniu.

(9)  Poniewaz w grupie koordynacyjnej nie osiggnieto porozumienia co do tego, czy produkt spelnia warunki udzielenia
pozwolenia, w dniu 14 listopada 2023 r. Francja skierowala nierozstrzygniety sprzeciw do Komisji i przedstawila jej
szczeglly dotyczace kwestii, co do ktdrej panstwa czlonkowskie nie byly w stanie osiggna¢ porozumienia, oraz
przyczyny ich sprzeciwu zgodnie z art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Szczegdly te przekazano
réwniez zainteresowanym panstwom czlonkowskim oraz wnioskodawcy.

() Przytaczana wersja nie jest dostgpna. Odniesienie do zaktualizowanych wytycznych i link do nich: FAO i WHO. 2022. Manual on the

development and use of FAO and WHO specifications for chemical pesticides — Second edition [Podrecznik dotyczacy opracowywania
i stosowania specyfikacji FAO i WHO dla pestycydéw chemicznych — wydanie drugie]. Rzym i Genewa. https://doi.org/10.4060/
cb8401en https://openknowledge.fao.org[server/api/core bitstreams/6d9f7b80-e606-48 6f-8f99-9dc42cee2c5b/content.
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W dniu 30 stycznia 2025 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) o opini¢
w sprawie spornej kwestii zgodnie z art. 36 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Do Agencji zwrdcono si¢
o wyjasnienie, jakie sa wymogi dotyczace pelnego badania trwalosci okre$lone w wytycznych dotyczacych
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych w przypadkach, w ktérych w opakowaniu zaobserwowano
powstawanie wkle$nieC. Agencja zostata réwniez poproszona o stwierdzenie, czy mozna uznad, ze takie badanie jest
dostepne w odniesieniu do produktu, oraz czy takie badanie potwierdzatoby okres trwalo$ci wynoszacy 18 miesigcy.
Zwrécono si¢ do Agencji z pytaniem, czy w przypadku negatywnego wniosku dotyczacego dostepnosci pelnego
badania trwaloSci mozna wykorzystal oceng ekspercka do oceny wplywu zaobserwowanych wklesnigé
w opakowaniu na stabilno$¢ produktu, a jezeli tak, to czy ocena ta pozwolitaby uznaé, ze okres trwato$ci wynosi 18
miesigcy. Ponadto zwrdcono si¢ do Agencji z pytaniem, czy na podstawie dostgpnych danych i dowodéw mozna
stwierdzi¢, ze wkle$niecia zaobserwowane w przypadku dwoch proponowanych rodzajéw opakowant nie maja
negatywnego wplywu na stabilno$¢ produktu, co oznacza, ze whasciwosci fizyczne i chemiczne produktu uznaje si¢
za dopuszczalne do celéw jego stosowania i transportu.

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opinie w dniu 16 maja 2025 r. (¥).

W odniesieniu do badania trwalosci Agencja wyjasnia, ze badanie takie musi by¢ poparte pakietem danych
wymaganym w odpowiednich wytycznych. W przypadkach, w ktérych w badaniu zaobserwowano niestabilno$¢
opakowania, wymagane s3 dalsze informacje, aby uzasadni¢, ze zaobserwowane zjawisko nie jest zwigzane
z niekorzystnym wplywem na produkt. Agencja stwierdzila, ze aby udowodni¢, ze wkle$niecia nie majg
niekorzystnego wplywu na produkt, wnioskodawca moze przedstawi¢ oceng skutecznosci, zmian w skladzie
chemicznym i dodatkowego ryzyka zwiazanego ze zmianami skladu lub, alternatywnie, dowdd braku zmiany
skfadu. Wnioskodawca nie dostarczyt Zadnej z tych informacji. Wedlug Agencji dane dostarczone przez
wnioskodawce nie sa rozstrzygajace przy podejmowaniu decyzji o braku niekorzystnego wplywu. W zwigzku z tym
Agengja stwierdza, ze nie mozna uznad, ze dostepne jest pelne badanie trwatosci.

Jezeli chodzi o wykorzystanie oceny eksperckiej, Agencja zauwazyla, ze dowdd na brak zmian w skladzie mozna bylo
przedstawi¢ w ramach oceny eksperckiej i z niewielka iloscig dowodéw doswiadczalnych lub bez takich dowoddw.
W przedmiotowej sprawie nie wyjasniono jednak, co bylo przyczyng powstania wklesnigé, a wniosek nie zawieral
zadnego argumentu na poparcie twierdzenia, ze nie zachodzi zadna przemiana chemiczna. Agencja stwierdza, Ze
ocena ekspercka, cho¢ co do zasady mozliwa do zaakceptowania, nie doprowadzilaby do wniosku, ze okres
trwalo$ci wynoszacy 18 miesiecy zostal wykazany.

Agencja zauwaza, ze dostgpne dane mogg wskazywad na to, iz podczas przechowywania dochodzi do przemian
chemicznych. Brak przemian chemicznych nie zostal wykazany w sposéb eksperymentalny ani za pomoca
precyzyjnej argumentacji we wniosku. W przypadku gdy istniejg przestanki wskazujgce na mozliwg przemiang
chemiczna, nalezy wykazaé, ze nie wystepuje zaden niekorzystny wplyw na wiasciwosci fizyczno-chemiczne
produktu biobdjczego, natomiast dane przedstawione we wniosku nie sg wystarczajagce do stwierdzenia braku
niekorzystnego wplywu na produkt w przypadkach, w ktorych zaobserwowano wklesnigcia.

Agengja stwierdza, Ze nie ustalono wiasciwosci fizycznych i chemicznych produktu, w zwiazku z czym nie mozna
uznad, ze warunek okre$lony w art. 19 ust. 1 lit. d) zostal spelniony.

Biorgc pod uwage opini¢ Agencji, Komisja uwaza, ze warunek okreslony w art. 19 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia
(UE) nr 5282012 nie jest spelniony.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

(*) Opinia ECHA/BPC/484/2025, https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-article-38.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Produkt biobdjczy widniejacy w rejestrze produktéw biobdjczych pod numerem BC-MS057835-06 nie spelnia warunku
udzielenia pozwolenia okreslonego w art. 19 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 listopada 2025 r.

W imieniu Komisji
Olivér VARHELYI
Czlonek Komisji
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