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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2023/ 1084
z dnia 1 czerwca 2023 r.

W sprawie nierozstrzygnietego sprzeciwu dotyczacego warunkéw udzielenia pozwolenia na
produkt biobéjczy A-Quasan zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2023) 3447)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 szczegdlnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 15 czerwca 2021 r. przedsi¢biorstwo Menno Chemie-Vertriecb GMBH (,wnioskodawca”) zgodnie z art. 33
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zwrdcilo si¢ do whasciwego organu Niderlandéw z wnioskiem o wzajemne uzna-
nie sekwencyjne krajowego pozwolenia na produkt biobdjczy A-Quasan (,produkt biobéjczy”), ktéry w Niemczech
uzyskal juz takie pozwolenie. Produkt biobdjczy zawierajacy kwas benzoesowy jako substancje¢ czynng otrzymal
pozwolenie dla Srodkéw dezynfekujacych nalezacych do grupy produktowej 3 — ,higiena weterynaryjna” — ktére
uprawnia do stosowania tego produktu w obszarze weterynaryjnej ochrony zdrowia do celéw dezynfekcji weteryna-
ryjnych zakladéw leczniczych, sal operacyjnych, powierzchni i wyposazenia oraz akcesoriéw dla zwierzat domo-

wych.

(2) W dniu 24 pazdziernika 2021 r. Niderlandy zglosily sprzeciw do grupy koordynacyjnej, wskazujac, ze przedmio-
towy produkt biobdjczy nie spelnia wymogu okreslonego w art. 19 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w odniesieniu do stosowania go w salach operacyjnych w obszarze weterynaryjnej ochrony zdrowia, gdyz do tych
celéw moga by¢ stosowane produkty z grupy produktowej 2, to jest Srodki dezynfekujace i glonobdjcze nieprzezna-
czone do bezposredniego stosowania wobec ludzi lub zwierzat, a kwas benzoesowy nie zostal zatwierdzony jako
taka grupa produktowa. W celu poparcia swojego stanowiska Niderlandy odwotaly si¢ do wytycznych dotyczacych
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobojczych, tom II, skuteczno$é — ocena i ewaluacja, cze$¢ B i C (,wytyczne
dotyczace skutecznosci”) Europejskiej Agencji Chemikaliéw, wersja z kwietnia 2018 r. (3, ktérych rozdzial 5.4.3.1
wskazuje, ze produkty biobdjcze stosowane do celéw ogélnej dezynfekcji powierzchni w obszarach medycznych
(gabinetach medycznych, szpitalach), jak rowniez powierzchni w gabinetach weterynaryjnych, zwigzanych z bada-
niem i operowaniem/leczeniem zwierzat, naleza do grupy produktowej 2, podczas gdy produkty przeznaczone do
szczegblnych celéw w zakresie higieny weterynaryjnej (np. produkty dzialajace w okreslony sposéb przeciwko zwal-
czanemu organizmowi stosowane wylacznie w weterynaryjnej opiece zdrowotnej) uznawane sa za nalezace do
grupy produktowej 3. Wytyczne dotyczace skuteczno$ci sporzadzono na podstawie wytycznych
CA-May15-Doc8.3 (*) (,dokument CA") przedstawionych przez stuzby Komisji i uzgodnionych przez wiasciwe
organy panstw czlonkowskich odpowiedzialnych za wdrozenie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

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

() Europejska Agencja Chemikaliéw, wytyczne dotyczace rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, tom II, skuteczno$é — ocena
i ewaluacja, cze$¢ B i C, wersja 3.0, kwiecient 2018 r., https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/bpr_guidance_assessmen
t_evaluation_part_vol_ii_part_bc_en.pdf/950efefa-f2bf-Ob4a-a3fd-41c86daac468.

() Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczefistwa Zywnosci, bezpieczefistwo faficucha pokarmowego, pestycydy
i produkty biobdjcze — Wytyczne, przydzielanie produktow stosowanych do celow ogdlnej dezynfekcji w gabinetach weterynaryjnych
lub szpitalach do grupy produktowej 2 lub 3 zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie produktéw biobdjczych, maj 2015 r.,
https://circabc.europa.eu/ui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f6 1eefd3d81b/library/0015a899-662d-4b86-ab1d-d73b42bf1888/
details.
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Zdaniem Niemiec uzgodnienia przedstawione w dokumencie CA nie nakladajg obowigzku przydzielania produktéw
biobdjczych stosowanych do celéw dezynfekeji powierzchni w obszarze weterynaryjnej ochrony zdrowia wylacznie
do grupy produktowej 2. W opinii Niemiec dokument CA przewiduje mozliwos¢ przydzielenia produktéw bioboj-
czych stosowanych do celow dezynfekcji powierzchni w obszarze weterynaryjnej ochrony zdrowia do grupy pro-
duktowej 2, jezeli produkty te sa stosowane zaréwno w zakladach leczniczych dla ludzi, jak i w weterynaryjnych
zakladach leczniczych, a przedmiotowy produkt biobdjczy nie jest przeznaczony do medycznego zastosowania
wobec ludzi. Niemcy sa zdania, ze celem wytycznych dotyczacych skutecznosci oraz dokumentu CA nie jest ustale-
nie opisu grupy produktowej, poniewaz opis taki ustala zalacznik V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Z powyz-
szych wzgledéw Niemcy uznajg za stosowne uzywanie w obszarze weterynaryjnej ochrony zdrowia produktéw
z grupy produktowej 3 jako produktéw biobdjczych.

Poniewaz w grupie koordynacyjnej nie osiaggnigto porozumienia, w dniu 24 sierpnia 2022 r., na podstawie art. 36
ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, Niemcy skierowaly nierozstrzygniety sprzeciw do Komisji. Przedlozyly
przy tym Komisji szczegblowe zestawienie kwestii, co do ktérych panstwa czlonkowskie nie byly w stanie osiggna¢
porozumienia, oraz przyczyny ich réznicy zdan. Zestawienie przekazano réwniez zainteresowanym panstwom
cztonkowskim oraz wnioskodawcy.

Art. 2 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stanowi, ze wykaz grup produktéw biobdjczych objetych tym rozpo-
rzadzeniem wraz z ich opisami zostal okreslony w zalaczniku V do tego rozporzadzenia.

Art. 19 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stanowi, ze jednym z warunkéw udzielenia pozwolenia jest
wymienienie w zalgczniku I do tego rozporzadzenia substancji czynnych wchodzacych w sklad produktu biobdj-
czego lub zatwierdzenie ich uzycia w produkcie w odpowiedniej grupie produktowej, a takze spelnienie wszelkich
warunkéw okreslonych dla tych substancji czynnych.

Zalacznik V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stanowi, ze grupa produktowa 2, tj. $rodki dezynfekcyjne i glono-
béjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi i zwierzat, obejmuje produkty stosowane do
celow dezynfekcji powierzchni, materialéw, wyposazenia i mebli, ktére nie sg stosowane w bezposrednim kontakcie
z zywnoScig ani paszami; zakresy zastosowania obejmuja miedzy innymi: baseny, akwaria, kapieliska i innego
rodzaju wody; systemy klimatyzacyjne; $ciany i podlogi w obiektach prywatnych, publicznych i przemystowych
oraz w innych obiektach wykorzystywanych w dzialalno$ci zawodowej; produkty stosowane do celéw dezynfekcji
powietrza, wody nieprzeznaczonej do spozycia przez ludzi lub zwierzgta, toalet chemicznych, Sciekéw, odpadéw
szpitalnych oraz gleby; produkty stosowane jako $rodki glonobdjcze w basenach kapielowych, akwariach i innych
wodach lub do konserwacji zaatakowanych materialéw budowlanych. produkty przeznaczone do zastosowania
w wyrobach widkienniczych, tkaninach, maskach, farbach i innych artykutach lub materialach wykorzystywanych
do wytwarzania wyrobéw poddanych dziataniu produktéw biobéjczych, posiadajacych whasciwosci dezynfekeyjne.
Zalacznik V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stanowi, Ze grupa produktowa 3 —  higiena weterynaryjna” —
obejmuje produkty stosowane do celéw utrzymania higieny weterynaryjnej, takie jak srodki dezynfekcyjne, mydta
dezynfekcyjne, produkty do higieny ciala lub paszczy lub produkty przeciwdrobnoustrojowe; produkty stosowane
do celéw dezynfekcji materiatéw i powierzchni majacych zwigzek z pobytem lub transportem zwierzat.

Po dokladnym sprawdzeniu wszystkich dostepnych informacji Komisja zgadza si¢ z opinig Niemiec, Ze stosowanie
przedmiotowego produktu biobdjczego nalezy przydzieli¢ do grupy produktowej 3, jak opisano w zalgczniku V do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, poniewaz produkt ten jest przeznaczony do uzytku w obszarze weterynaryjnej
ochrony zdrowia do celéw dezynfekcji migdzy innymi weterynaryjnych zakladow leczniczych i sal operacyjnych,
powierzchni, wyposazenia oraz akcesoriéw dla zwierzat domowych. Grupa produktowa 3 obejmuje produkty sto-
sowane do celéw utrzymania higieny weterynaryjnej, takie jak $rodki i mydla o wlasciwosciach dezynfekujacych,
produkty przeznaczone do higieny ciala i paszczy lub produkty przeciwdrobnoustrojowe, produkty stosowane do
celéw dezynfekcji materiatéw i powierzchni majacych zwigzek z pobytem lub transportem zwierzat. W zwigzku
z tym produkt biobdjczy przeznaczony do uzytku w obszarze weterynaryjnej ochrony zdrowia do celéw dezynfek-
cji powierzchni nalezy uzna¢ za Srodek dezynfekcyjny stosowany do celéw higieny weterynaryjne;j.

Dokument CA odzwierciedla porozumienie osiagnigte przez stuzby Komisji i wlasciwe organy odpowiedzialne za
wdrozenie rozporzgdzenia (UE) nr 528/2012 w celu ujednolicenia praktyk w zakresie przydzielania srodkéw dezyn-
fekcyjnych stosowanych w medycynie i w obszarze weterynaryjnej ochrony zdrowia do okre$lonych grup produkto-
wych. Dokument CA wskazuje, ze mozliwe jest przydzielenie do grupy produktowej 2 produktéw biobdjczych do
dezynfekcji powierzchni w weterynaryjnych zaktadach leczniczych lub szpitalach, zwigzanych z badaniem i opero-
waniem/leczeniem zwierzat, podczas gdy produkty przeznaczone do szczeglnych celéw w zakresie higieny wetery-
naryjnej (np. produkty dzialajace w okreslony sposéb przeciwko zwalczanemu organizmowi stosowane wylacznie
w weterynarii) nalezy uzna¢ za nalezace do grupy produktowej 3. Dokument CA przewiduje zatem elastycznosé
w przydzielaniu takich produktéw czy to do grupy produktowej 2, czy 3, i nie wyklucza mozliwosci przydzielenia
przedmiotowego produktu biobdjczego do grupy produktowej 3.
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(10)  Brzmienie wytycznych dotyczacych skutecznosci, rozdzial 5.4.3.1 zostalo zaktualizowane przez Europejska Agencje
Chemikaliow (¥), aby prawidlowo odzwierciedli¢ zawarte w dokumencie CA porozumienie osiagnicte przez stuzby
Komisji i wlaiciwe organy odpowiedzialne za wdrozenie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(11) W zwiagzku z powyzszymi argumentami i faktem, Ze kwas benzoesowy zostal dopuszczony do stosowania w pro-
duktach Dbiobdjczych z grupy produktowej 3 na mocy rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 1035/2013 (°), Komisja uwaza, ze przedmiotowy produkt biobdjczy spelnia warunek okreslony w art. 19 ust. 1
lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 dotyczacy stosowania go do dezynfekcji powierzchni w obszarze weteryna-
ryjnej ochrony zdrowia, w tym takze w salach operacyjnych.

(12) W dniu 4 pazdziernika 2022 r. Komisja umozliwita wnioskodawcy przedstawienie uwag na pi$mie zgodnie z art. 36
ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wnioskodawca nie przedstawil uwag.

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

Artykut 1

Produkt biobdjczy oznaczony numerem BC-FG047486-40 w rejestrze produktow biobdjczych spelnia warunek okreslony
w art. 19 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 dotyczacy stosowania go do celow dezynfekcji powierzchni
w obszarze weterynaryjnej ochrony zdrowia, w tym takze w salach operacyjnych.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji

() Europejska Agencja Chemikaliéw, wytyczne dotyczace rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, tom II, skuteczno$é — ocena
i ewaluacja, cze§¢ B i C, wersja 5.0, listopad 2022 r., https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906bpr_guidance_assessment_e
valuation_part_vol_ii_part_bc_en.pdffae2e9al8-82ee-2340-9354-d82913543(b9?t=1667389376408.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1035/2013 z dnia 24 pazdziernika 2013 r. w sprawie zatwierdzenia kwasu benzoeso-
wego jako istniejgcej substancji czynnej do stosowania w produktach biobdjczych typu 3 i 4 (Dz.U. L 283 z 25.10.2013, s. 31).
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