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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2025/2309
z dnia 13 listopada 2025 r.

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

(notyfikowana jako dokument nr C(2025)7594)

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 26 kwietnia 2018 r. przedsi¢biorstwo European Registration Office B.V. (,wnioskodawca”) przedlozyto
wla$ciwym organom Belgii, Danii, Francji, Hiszpanii, Irlandii, Luksemburga, Niemiec, Polski i Wloch wniosek
o udzielenie, w drodze wzajemnego uznania zgodnie z art. 34 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, pozwolenia na
produkt biobdjczy ERO MP (,produkt”). Przedmiotowy produkt jest produktem higieny weterynaryjnej nalezacym
do grupy produktowej 3 zgodnie z zalgcznikiem V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, zawiera 24 % m/m
substancji czynnej chlorokrezol i jest $rodkiem dezynfekujacym do zastosowania profesjonalnego przez
niskoci$nieniowe spryskiwanie rozcieiczonym koncentratem nieporowatych powierzchni i materialéw
(zastosowanie 1) oraz podl6g i Scian pomieszczenr dla zwierzat (zastosowanie 2). Produkt i jego rozciefczenia
klasyfikuje si¢ jako dzialajace Zraco na skére (H314) zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 (3). Referencyjnym pafistwem czlonkowskim odpowiedzialnym za oceng¢ zgodnie z art. 34
ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 sg Niderlandy.

(2) W dniu 4 lipca 2023 r. Francja 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
wart. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) tego rozporzadzenia. Francja jest zdania, ze nalezy przeprowadzi¢ badanie ekspozycji
ogodlnoustrojowej i oceng ryzyka z uwzglednieniem dopuszczalnych pozioméw narazenia na chlorokrezol. Francja
uznala, Ze stosowanie produktu przez spryskiwanie nie spelnia kryteriéw jako$ciowych dotyczacych
dopuszczalnosci narazenia zawodowego wymienionych w tabeli 27 w sekgji 4.3.2.5.iv wytycznych dotyczacych
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, tom III — Zdrowie ludzi — ocena i ewaluacja (czgsci B+C), wersja
2.0; pazdziernik 2015 (*), poniewaz proponowane $rodki ograniczajace ryzyko i Srodki ochrony indywidualnej nie
wystarczaja do osiggniecia znikomego narazenia. Francja uznala réwniez, ze nalezy przeprowadzi¢ laczng oceng
ryzyka ekspozycji ogblnoustrojowej zgodnie z sekcja 4.4.1 wspomnianych wytycznych dotyczacych rozporzadzenia
w sprawie produktéw biobdjczych, poniewaz produkt zawiera jedng substancje czynng (chlorokrezol) oraz
substancj¢ potencjalnie niebezpieczng propan-2-ol.

(3) Poniewaz w grupie koordynacyjnej nie osiggni¢to porozumienia co do tego, czy produkt biobdjczy spelnia warunki
udzielenia pozwolenia, w dniu 15 lipca 2024 r. Niderlandy skierowaly nierozstrzygniety sprzeciw do Komisji
i przedstawily jej szczegbtowe zestawienie kwestii, co do ktérych panstwa czlonkowskie nie byly w stanie osiaggna¢
porozumienia, oraz przyczyny ich sprzeciwu zgodnie z art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
Zestawienie przekazano réwniez zainteresowanym pafstwom cztonkowskim oraz wnioskodawcy.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/o0j.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce 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, ELL: https://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/oj).

() https://echa.europa.eu/documents/10162/2672387 [biocides_guidance_vol_iii_part_b_v20_superseded_pl.pdf/7ad2c0c7-fb56-041d-
9382-bb31eeb97da2?t=1507708448620.
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(4) W dniu 21 stycznia 2025 r. Komisja zwrécila si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) o opini¢
w sprawie spornej kwestii zgodnie z art. 36 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Agencja zostala poproszona
o stwierdzenie, czy konieczna jest ocena ekspozycji ogélnoustrojowej i ryzyka, a jezeli tak, to jaki jest wynik tej
oceny ryzyka. Do Agencji zwr6cono si¢ réwniez o stwierdzenie, czy ryzyko wynikajace ze stosowania produktu
w danym miejscu jest dopuszczalne, biorac pod uwage odpowiednie $rodki ograniczajace ryzyko i stosowanie
srodkéw ochrony osobistej. Ponadto zwrécono si¢ do Agencji z pytaniem, czy konieczne jest przeprowadzenie
facznej oceny narazenia i ryzyka w odniesieniu do chlorokrezolu i substancji potencjalnie niebezpiecznej propan-
2-0l, a jesli tak, to jaki jest wynik tej oceny ryzyka. Ponadto zwrdcono si¢ do Agencji o wyjasnienie, na podstawie
odpowiedzi na powyzsze pytania, czy produkt spelnia warunek okreslony w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5)  Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opinie w dniu 16 maja 2025 r. (). Wedtug Agencji nalezy przeprowadzié
oceng ekspozycji ogélnoustrojowej i ryzyka w odniesieniu do substancji czynnej chlorokrezol oraz laczng oceng
ryzyka dla substancji czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznej. Agencja stwierdzila, ze w wyniku oceny
ekspozycji ogdlnoustrojowej i ryzyka, oceny ryzyka dla danego miejsca i facznej oceny ryzyka nie stwierdzono
niedopuszczalnego ryzyka zwiazanego ze stosowaniem produktu pod warunkiem stosowania niektérych srodkéw
ograniczajacych ryzyko. Agencja stwierdzita, Ze produkt spelnia warunki okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (i)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktéw Biobojczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

1. Produkt biobdjczy ERO MP, oznaczony numerem sprawy BC-HH039197-39 w rejestrze produktéw biobdjczych,
spelnia warunek udzielenia pozwolenia okre$lony w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 5282012,
z zastrzezeniem nastepujacych Srodkéw ograniczajacych ryzyko:

a)  stosowanie produktu z nastgpujgcymi $rodkami ochrony indywidualnej:

(i)  odporne chemicznie regkawice co najmniej typu B zgodnie z norma EN ISO 374-1:2016 (°) lub réwnowazng,
z kauczuku butylowego, LLDPE, neoprenu, vitonu, butylu lub lateksu;

(i) nieprzepuszczalny kombinezon ochronny co najmniej klasy 4 zgodnie z normg EN ISO 6529:2013 (%) lub
réwnowazng norma;

(i) obuwie ochronne co najmniej klasy 2 zgodnie z normg EN ISO 20345:2022 (') lub réwnowazng normg;

(ivy odporna chemicznie taSma do uszczelniania szpar miedzy rekawami a rekawicami oraz miedzy butami
a spodniami, typu A —EN 374-1:2016 () lub ASTM F 739 (°) lub réwnowazna norma;

(v)  oslona twarzy zgodnie z normg EN 166 lub réwnowazng (*°);

(vi) do zastosowania 1: §rodki ochrony drég oddechowych o wspélczynniku 4 zgodne z normag EN 149:2001 (');
do zastosowania 2: $rodki ochrony drég oddechowych o wspélczynniku ochrony 10 zgodne z normg
EN 149:2001;

b)  do ponownego wejscia do strefy poddanej dziataniu produktu przed wyschnigciem powierzchni: stosowaé zestaw
srodkéw ochrony indywidualnej okre$lony w lit. a) do zastosowania 2;

c)  stosowanie przy pomocy opryskiwacza ci§nieniowego przy ci$nieniu nizszym niz 3 bary;

d)  polautomatyczne lub automatyczne mieszanie i fadowanie produktu;

() hittps://echa.europa.eu/bg/bpc-opinions-on-article-38.

() EN ISO 374-1:2016. Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami — Cze§¢ 1:
Terminologia i wymagania dotyczace ryzyka chemicznego (ISO 374-1:2016).

(®) ENISO 6529:2013. Odziez ochronna — Ochrona przed substancjami chemicznymi — Oznaczanie odpornosci materiatéw na odziez
ochronng na przenikanie cieczy i gazéw.

() ENISO 20345:2022. Srodki ochrony indywidualnej - Obuwie ochronne (ISO 20345:2021).

() EN ISO 374-1:2016. Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami — Cze§¢ 1:
Terminologia i wymagania dotyczace ryzyka chemicznego (ISO 374-1:2016).

() ASTM (Amerykanskie Towarzystwo ds. Badari i Materialéw) Metoda F739-96.

% EN 166:2002 - Srodki ochrony indywidualnej oczu.

(") EN 149:2001+A1:2009 - Urzadzenia chronigce drogi oddechowe — Pétmaski filtrujace chronigce przed czgsteczkami — Wymagania,

badanie, znakowanie.
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e)  stosowanie produktu przy pomocy dyszy o dlugosci co najmniej 1 metra;
f)y  spryskiwanie do tylu i tylko podldg (tylko spryskiwanie w dét);

g)  zapewnienie maksymalnej wydajnosci wentylowania pomieszczert podczas dezynfekcji produktem; zapewnienie, aby
osoby niezaangazowane nie mialy dostepu do tych pomieszczen podczas stosowania produktu i po jego uzyciu do
czasu wyschnigcia powierzchni poddanych dziataniu produktu;

h)  ograniczenie stosowania wylacznie do stref, ktére sa niedostepne dla dzieci;

i)  utrzymywanie produktu w miejscach niedostepnych dla dzieci i zwierzat innych niz docelowe;

j)  usunigcie wszelkiej zywnosci, paszy i napojow przed zastosowaniem;

k)  stosowanie wylacznie w pustych pomieszczeniach dla zwierzat;

)  szkolenie uzytkownikéw w celu zapewnienia wiasciwego obchodzenia si¢ z produktem i $rodkami ochrony

indywidualnej przed zastosowaniem produktu.
2. Ust. 1 nie narusza stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE (') i innych przepiséw unijnych
w zakresie bezpieczenstwa i higieny pracy.
Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 listopada 2025 .

W imieniu Komisji
Olivér VARHELYI
Czlonek Komisji

(") Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegélowa w rozumieniu art. 16 ust. 1
dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U. L 131 z 5.5.1998, s. 11, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/oj).
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