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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2025/483
z dnia 14 marca 2025 r.

nieudzielajaca pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych ,,INTERKOKASK” zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2025) 1556)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

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 szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)~ W dniu 23 marca 2018 r. przedsigbiorstwo Interhygiene GmbH zlozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) o pozwolenie unijne na udostepnianie
na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobéjczych o nazwie ,INTERKOKASK”, nalezacej do grupy produktowej
3 opisanej w zalaczniku V do tego rozporzadzenia, skladajacej si¢ z trzech podgrup produktéw (,meta SPC”).
Przedsigbiorstwo Interhygiene GmbH przedstawilo réwniez pisemne potwierdzenie, Ze wlasciwy organ Niemiec
zgodzit si¢ przeprowadzi¢ oceng wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéow biobdjczych pod
numerem BC-TF038372-40.

(2)  ,INTERKOKASK” zawiera chlorokrezol jako substancje czynna, ktéra figuruje w unijnym wykazie zatwierdzonych
substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, do stosowania w grupie
produktowej 3.

(3) W dniu 5 stycznia 2024 r. organ oceniajacy umozliwit przedsigbiorstwu Interhygiene GmbH przedstawienie w ciaggu
30 dni pisemnych uwag do projektu sprawozdania i wnioskéw z oceny, zgodnie z art. 44 ust. 1 akapit drugi
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. W dniu 12 lutego 2024 r. przedsi¢biorstwo Interhygiene GmbH przestalo swoje
uwagi wlasciwemu organowi oceniajacemu. Wlasciwy organ oceniajgcy uwzglednit te uwagi w ocenie koncowej
i w dniu 22 marca 2024 r. udzielit odpowiedzi na te uwagi.

(4) W dniu 22 marca 2024 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyl Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 5282012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(5)  Podczas prac nad opinig Agencji zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 przedsi¢biorstwu
Interhygiene GmbH umozliwiono udzial w procesie przygotowywania opinii Agencji zgodnie z procedurg robocza
Agencji dotyczaca wnioskéw o udzielenie pozwolenia unijnego. W okresie od 22 marca 2024 r. do 18 wrzesnia
2024 r. przedsigbiorstwo Interhygiene GmbH bylo informowane o statusie procedury, zapraszane do udzialu
w odpowiednich posiedzeniach grup roboczych i Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych dzialajgcego w ramach
Agencji oraz proszone o zglaszanie uwag. Interhygiene GmbH nie uczestniczylo w posiedzeniach i nie
przedstawialo uwag. W dniu 18 wrze$nia 2024 r. dzialajacy w ramach Agencji Komitet ds. Produktéw Biobdjczych
przyjat ostateczng opinig ().

(6) W dniu 24 wrzesnia 2024 r. Agencja przedlozyla Komisji opini¢ na temat wniosku o udzielenie pozwolenia
unijnego na ,INTERKOKASK” wraz ze sprawozdaniem z oceny, zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.
(*) Opinia ECHA z dnia 18 wrze$nia 2024 r. w sprawie pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych ,INTERKOKASK”
(ECHA/BPC[441/2024), https://echa.europa.eu/de/opinions-on-union-authorisation.
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W opinii stwierdzono, ze ,INTERKOKASK” nie odpowiada definicji rodziny produktéw biobdjczych okreslonej
w art. 3 ust. 1 lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 oraz ze produkty te zasadniczo kwalifikowalyby si¢ do
pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ale ze wedlug informacji
przekazanych przez Interhygiene GmbH zgodnie z art. 20 ust. 1 i art. 44 ust. 2 tego rozporzadzenia grupa
produktéw biobojczych nie spelnia warunkéw okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i art. 19 ust. 1 lit. d) tego
rozporzadzenia. Ponadto warunki okre$lone w art. 19 ust. 1 lit. b) ppke (iv) i art. 19 ust. 1 lit. ¢) tego rozporzadzenia
sa spelnione tylko w odniesieniu do niektérych meta SPC.

Zgodnie z opinig Agencji produkty objete wnioskiem réznig si¢ skfadem w takim stopniu, Ze nie sg uznawane za
grupe produktéw biobdjczych o skladzie podobnym do tego, jakiego wymaga definicja rodziny produktéw
biobdjczych w art. 3 ust. 1 lit. s) ppkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Agencja uwaza réwniez, Ze informacje
przedstawione przez wnioskodawce $wiadcza o niedopuszczalnym ryzyku dla uzytkownikéw profesjonalnych
i uzytkownikéw nieprofesjonalnych produktow, i w zwigzku z tym stwierdzila, ze warunki okreslone w art. 19
ust. 1 lit. b) ppkt (ili) rozporzadzenia (UE) nr 5282012 nie sg spelnione.

W opinii Agengji stwierdzono réwniez, ze wlasciwosci fizykochemiczne nie s uznawane za dopuszczalne do celéw
wla$ciwego stosowania, przechowywania i transportu produktéw w meta SPC 1 ze wzgledu na wyniki badania
stabilno$ci roztworu, ktére wykazujg pozostalosci przekraczajace dopuszczalny poziom, co moze prowadzi¢ do
niedopuszczalnego ryzyka dla uzytkownika lub wplywa¢ na skuteczno$¢ produktéw. Whasciwosci fizykochemiczne
uznaje si¢ za dopuszczalne do celow wlasciwego stosowania, przechowywania i transportu produktéw w meta SPC
2 i 3. Klasyfikacja dotyczaca zagrozen fizycznych zwigzanych z produktami we wszystkich meta SPC nie byla jednak
mozliwa ze wzgledu na rézne wyniki badan palnosci w przypadku produktéw w meta SPC 1 i 2, rézne wyniki
badania dzialania zracego na metale w przypadku produktéw w meta SPC 1 oraz braki w danych dotyczacych
wla$ciwosci wybuchowych w przypadku produktéw we wszystkich meta SPC, badania dzialania Zrgcego na metale
w przypadku produktéw w meta SPC 2 oraz badania punktu zaptonu produktéw w meta SPC 3. Uznaje si¢ zatem,
ze warunek okreslony w art. 19 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie jest spelniony w odniesieniu do
wszystkich meta SPC. Agencja stwierdza, ze bez jednoznacznej klasyfikacji nie mozna zagwarantowa¢, ze nowy
czlonek rodziny produktéw biobdjczych zgloszony zgodnie z art. 17 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
zostanie przypisany do prawidlowej meta SPC.

Ponadto w opinii Agengji stwierdzono, w przypadku produktéw w meta SPC 1 i 3, niedopuszczalne ryzyko dla
Srodowiska zwigzane ze stosowaniem produktu w stajniach dla réznych kategorii zwierzat, co prowadzi do
wniosku, ze warunek okreslony w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iv) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie jest spelniony
w przypadku tych kategorii zwierzat. W opinii Agencji stwierdzono réwniez, ze w przypadku czesci grupy
produktéw nie zostala przedstawiona zwalidowana metoda analityczna okrelania stezenia substancji czynnej
i uznano, ze warunek okreSlony w art. 19 ust. 1 lit. ¢) tego rozporzadzenia nie jest spelniony w przypadku
produktéw w meta SPC 2.

W zwigzku z powyzszym Agencja proponuje, aby nie udzielaé pozwolenia na rodzing produktéw biobdjczych
~JNTERKOKASK”.

Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji, Ze ,INTERKOKASK” nie odpowiada definicji rodziny produktéw biobdjczych
okreslonej w art. 3 ust. 1 lit. s) ppkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i nie speinia warunkéw okreslonych
wart. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) 1 art. 19 ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia. Komisja zgadza si¢ réwniez z wnioskiem
Agendji, ze wniosek jedynie czeSciowo spelnia warunki okre§lone w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iv) i art. 19 ust. 1
lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Komisja uwaza zatem, Ze nie nalezy udziela¢ pozwolenia unijnego na
~JNTERKOKASK”.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktow Biobdjczych,
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Przedsi¢biorstwu Interhygiene GmbH nie udziela si¢ pozwolenia unijnego na udostgpnianie na rynku i stosowanie rodziny
produktéw biobdjczych ,INTERKOKASK”.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Interhygiene GmbH, Neufelder Str. 30, 27472 Cuxhaven, Niemcy.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 marca 2025 r.

W imieniu Komisji
Olivér VARHELYI
Czlonek Komisji
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