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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/(2712
z dnia 23 pazdziernika 2024 r.

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

(notyfikowana jako dokument nr C(2024) 7275)

(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 szczegblnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Dnia 23 kwietnia 2019 r. przedsigbiorstwo Synthese Elevage SARL (,wnioskodawca”) ztozyto wniosek o wzajemne
uznanie réwnolegle, zgodnie z art. 34 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, produktu biobdjczego Phenogen
o numerach referencyjnych spraw BC-DV051147-24, BC-WW051333-08, BC-VN051246-22, BC-DN051247-38,
BC-DG051329-48 (,produkt”). Produkt jest Srodkiem dezynfekcyjnym nalezacym do grupy produktowej 3,
przeznaczonym do stosowania przez uzytkownikéw profesjonalnych do dezynfekeji pomieszczen, sprzetu oraz
pojazdéw transportowych dla zwierzat gospodarskich, i zawiera chlorokrezol i kwas mlekowy L(+) jako substancje
czynne. Referencyjnym pafistwem cztonkowskim odpowiedzialnym za dokonanie oceny wniosku zgodnie z art. 34
ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 5282012 jest Francja.

(2) W dniu 26 listopada 2021 r. Niemcy skierowaly sprzeciw do grupy koordynacyjnej na podstawie art. 35 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, twierdzac, ze warunki pozwolenia okreslone przez Francje nie zapewniajg
spenienia przez produkt warunkéw okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b) pkt (iii) i lit. €) tego rozporzadzenia.

(3)  Niemcy uwazaja, Ze przeprowadzona przez Francje ocena ryzyka narazenia z dieta dla konsumentéw nie zapewnia
spelnienia warunku okre$lonego w art. 19 ust. 1 lit. b) pkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, poniewaz dane
do$wiadczalne z badan nad pozostalosciami chlorokrezolu u $win i drobiu (,dane doswiadczalne”) uzyte do
doprecyzowania oceny narazenia zwierzat gospodarskich nie byty odpowiednie, gdyz nie zmierzono metabolitéw
chlorokrezolu oraz tylko jedno z trzech badan przedstawionych we wniosku o udzielenie pozwolenia na
stosowanie produktu obejmowalo dawkowanie produktu. Niemcy s3 zdania, ze w przypadku gdy do
doprecyzowania oceny ryzyka nie wykorzystano danych do$wiadczalnych, nie mozna wykluczy¢, ze pozostalosci
chlorokrezolu w tkankach jadalnych beda przekraczaly najwyzszy dopuszczalny poziom pozostalosci (NDP)
wynoszacy 0,01 mgfkg, ustanowiony dla chlorokrezolu zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (). Francja uwaza, ze produkcja metabolitéw podczas stosowania
produktu jest malo prawdopodobna ze wzgledu na wiasciwosci chlorokrezolu. Francja wskazala, ze do oceny
wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej uzyto danych do$wiadczalnych, aby dowie$é, iz nie przewiduje si¢
pozostatosci w jadalnych tkankach zwierzat gospodarskich po zastosowaniu chlorokrezolu w iloéci 2 000 mg/m?,
podczas gdy dawkowanie produktu jest nizsze od dawkowania poddanego ocenie na potrzeby zatwierdzenia
chlorokrezolu, a mianowicie wynosi maksymalnie 1 200 mg/m? Francja potwierdzila, ze w przypadku gdy dane
doéwiadczalne nie sa brane pod uwage, oszacowanie pozostalosci chlorokrezolu w tkankach jadalnych przy uzyciu
modelu pobrania pozostatoéci pestycydéw (modelu PRIMo) () Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(EFSA) przekracza NDP wynoszacy 0,01 mg/kg, ustanowiony dla chlorokrezolu zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005. Aby zapewnié, by NDP chlorokrezolu w tkankach jadalnych nie zostal
przekroczony po zastosowaniu produktu, Niemcy zaproponowaly $rodek ograniczajacy ryzyko polegajacy na
splukiwaniu powierzchni wodg po zastosowaniu produktu, oraz zaproponowaly, aby — wobec braku badan

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

() Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
poziomdw pozostatosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajace
dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2005/3960j).

() https:/[www.efsa.europa.eu/en/applications/pesticides/tools.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2712/oj
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eksperymentalnych dotyczacych skutecznosci sptukiwania — stosowaé domyslny wspélczynnik 90 % w odniesieniu
do skutecznosci splukiwania zwigzkéw rozpuszczalnych w wodzie, w tym chlorokrezolu. Francja nie zgodzila sig,
poniewaz uwaza, ze skuteczno$¢ splukiwania nie zostala poparta danymi do$wiadczalnymi; ponadto w instrukcji
stosowania przedstawionej we wniosku o udzielenie pozwolenia na stosowanie produktu wnioskodawca zawart
nastepujace zalecenie: ,nie nalezy sptukiwaé powierzchni po uzyciu produktu”.

Drugi punkt sporny przedstawiony przez Niemcy dotyczy wartosci wchlaniania przez skére zastosowanej przez
Francje do oceny narazenia zwierzat gospodarskich. Niemcy uwazaja, ze domyslna warto$¢ wchlaniania przez skore
dla rozcienczen na bazie wody wynoszaca 50 %, wskazana w wytycznych EFSA dotyczacych wchlaniania przez
skére (), odnosi si¢ tylko do ludzkiej skéry i nie stosuje si¢ jej analogicznie w stosunku do zwierzat. Z powodu
braku danych na temat wchlaniania przez skore zwierzat gospodarskich Francja uwaza, ze nalezy przyja¢ wartos$é
50 % dla wchlaniania przez skore zwierzat gospodarskich, poniewaz jest to najbardziej pesymistyczny scenariusz,
oraz wskazuje, ze warto§¢ wchlaniania przez skére wynoszaca 50 % zostala wykorzystana do oceny wniosku
o zatwierdzenie chlorokrezolu. Aby udoskonali¢ sposéb oceny narazenia zwierzat gospodarskich, Niemcy
zaproponowaly zastosowanie domySlnego wspélczynnika przenoszenia dla usuwalnych pozostalosci
przenoszonych z traktowanych powierzchni, ktéry ustanowita Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA) w swojej
,Metodologii badania narazenia zdrowia ludzkiego” (), oraz zaproponowaly uzycie empirycznych wspétczynnikéw
przenoszenia pochodzacych z opracowania Leemana i in. (2007), zgodnie z wytycznymi Europejskiej Agencji
Lek6w na temat charakterystyki ryzyka i oceny najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostaloici (NDP)
produktéw biobdjczych (), do oszacowania maksymalnych wartosci transferu dawki zewnetrznej podawanej droga
pokarmowg do jadalnych tkanek zwierzat gospodarskich. Francja uwaza, ze nawet z uwzglednieniem tych dwdch
wspolczynnikow doprecyzowujacych oszacowanie pozostatosci w tkankach jadalnych przekracza NDP wynoszacy
0,01 mg/kg, ustanowiony dla chlorokrezolu zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

Poniewaz w ramach grupy koordynacyjnej nie osiggnigto porozumienia, w dniu 17 maja 2022 r. na podstawie
art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Francja skierowala nierozstrzygniete sprzeciwy do Komisji
i przedstawila jej szczegbtowe zestawienie kwestii, co do ktorych panstwa cztonkowskie nie byly w stanie osiggna¢
porozumienia, oraz przyczyny ich sprzeciwu. Zestawienie to przekazano zainteresowanym panistwom
cztonkowskim oraz wnioskodawcy.

W dniu 21 listopada 2022 r. Komisja zwrécita sie do ECHA o ustalenie, czy dane do$wiadczalne przedlozone we
wniosku o zatwierdzenie chlorokrezolu moga zosta¢ uzyte do doprecyzowania oceny narazenia zwierzat
gospodarskich na ten produkt, do oceny ryzyka dla konsumentéw oraz do oceny, czy uzycie produktu
prowadziloby do przekroczenia NDP wynoszacego 0,01 mg/kg, ustanowionego zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005. ECHA zostala réwniez poproszona o okreslenie wartosci wchlaniania przez
skére, ktéra powinna by¢ stosowana przy ocenie narazenia zwierzat gospodarskich na produkt, oraz o oceng
ryzyka dla konsumentéw z zastosowaniem tej wartosci, a takze o oceng, czy stosowanie produktu
z uwzglednieniem tejze warto$ci prowadzitoby do przekroczenia NDP wynoszacego 0,01 mg/kg.

Komisja zwrocila si¢ réwniez do ECHA o okreslenie konsekwencji doprecyzowan zaproponowanych przez Niemcy
w kwestii pozioméw pozostatoici w tkankach jadalnych oraz mozliwego ryzyka dla konsumentéw.

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych ECHA przyjat opini¢ (') w dniu 2 marca 2023 .

Wytyczne EFSA dotyczace wchlaniania przez skore z dnia 24 maja 2017 r., https:/[efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/

jefsa.2017.4873.

Wytyczne ECHA dotyczace oceny ryzyka dla zdrowia ludzkiego, tom III: Zdrowie ludzkie, cz¢$¢ B: Ocena ryzyka, wersja wstepna 2.0,
maj 2015,

https:/[echa.europa.eu/documents/10162/23047722 bpr_vol _iii_partb_draft_chapter3_ca_en.pdf/04{f7ba38-c55e-
48a7-a1f3-e9ef0024cc23.

EMA/CVMP/90250/2010.

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych dotyczgca nierozstrzygnietych sprzeciwdéw podczas procedury wzajemnego uznania
produktu biobdjczego nalezacego do grupy produktowej 3, przeznaczonego do dezynfekcji pomieszczen, sprzetu oraz pojazdéw
transportowych dla zwierzat gospodarskich.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2712/oj
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ECHA uwaza, ze do doprecyzowania oceny narazenia zwierzat gospodarskich na produkt mozna uzy¢ danych
doéwiadczalnych oraz ze dane te prowadza do wniosku, iz nie doszloby do przekroczenia NDP wynoszacego 0,01
mg/kg, nawet jesli tylko jedno z badan obejmuje dawkowanie produktu, o ile w instrukeji stosowania znalazlby si¢
nakaz splukiwania powierzchni, na ktérych uzyto produktu, przed wpuszczeniem zwierzat do obiektu. ECHA jest
zdania, ze pomimo braku badafi skutecznoici, z jaka splukiwanie obniza poziom chlorokrezolu na
dezynfekowanych powierzchniach, uzasadnione jest przyjecie, ze poziom ten obniza si¢ o 90 %. ECHA
potwierdzita, ze dane doswiadczalne uzyte do oceny wniosku o zatwierdzenie chlorokrezolu wskazuja, ze nie
przewiduje si¢ pozostato$ci w jadalnych tkankach zwierzat gospodarskich po uzyciu chlorokrezolu w iloci 2 000
mg/m> Niemniej jednak dwa badania przeprowadzono przy dawkowaniu 10 razy mniejszym niz dawkowanie
przewidziane dla produktu, natomiast w trzecim badaniu dawkowanie bylo 1,5 razy wigksze od dawkowania
przewidzianego dla produktu. Ponadto sprawozdanie oceniajagce dotyczace zatwierdzenia chlorokrezolu (%)
wskazuje, ze moze by¢ konieczne przeprowadzenie zaktualizowanej oceny ryzyka w zakresie Zywnosci i pasz na
etapie przyznawania pozwolenia na stosowanie produktu.

ECHA zaproponowala stosowanie wspétczynnika ochrony dla futer i piér w wysokosci 50 %, natomiast wskaznik
wchlaniania przez skére dla zwierzat gospodarskich powinien wynosi¢ 100 %. Zdaniem ECHA, uwzgledniajgc dane
do$wiadczalne, dostepno$¢ ogdlnoustrojows i wspotczynnik przenoszenia pozostalosci chlorokrezolu w wysokosci
50 % oraz warto§¢ wchianiania przez skére dla zwierzat gospodarskich w wysokosci 100 %, nie doszloby do
przekroczenia NDP wynoszacego 0,01 mg/kg.

ECHA zwrocila uwage, ze nawet bez uwzglednienia danych doswiadczalnych narazenie konsumenta nie przekracza
dopuszczalnego dziennego spozycia chlorokrezolu ustanowionego w sprawozdaniu oceniajagcym dotyczacym
substancji czynnej, wynoszacego 0,3 mg/kg masy ciala.

Warunkiem udzielenia pozwolenia ustanowionym w art. 19 ust. 1 lit. b) pkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
jest, aby produkt biobdjczy nie powodowal — ani sam, ani poprzez jego pozostalosci — natychmiastowego ani
opéznionego niedopuszczalnego dzialania na zdrowie ludzi, w tym na zdrowie wrazliwych grup oséb, lub
zwierzat, ani bezposrednio, ani przedostajgc si¢ z wody pitnej, Zywnosci, paszy, powietrza, ani przez inne dzialanie
posrednie, natomiast art. 19 ust. 1 lit. ) tego rozporzadzenia stanowi, ze pozwolenia na stosowanie produktéw
biobdjczych moga zostaé udzielone pod warunkiem, ze NDP w zywnosci i paszy lub limity migracji specyficznej
badZ limity zawartosci pozostalosci w materiatach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig zostaly ustalone
zgodnie z odpowiednimi przepisami Unii.

W art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 ustanowiono warto$¢ wzorcowg NDP na poziomie 0,01
mg/kg w odniesieniu do pozostalosci pestycydéw w zywnosci pochodzenia zwierzecego, dla ktérych nie okreslono
szczegblnego NDP. Zgodnie z art. 3 ust. 2 lit. ¢) tego rozporzadzenia pozostalosci pestycydéw oznaczaja
pozostatosci, wlacznie z substancjami czynnymi, ich metabolitami lub produktami powstalymi wskutek rozkladu
lub reakeji substancji czynnych, obecnie lub w przeszloici wykorzystywanymi w Srodkach ochrony roslin
wymienionych w art. 2 pkt 1 dyrektywy Rady 91/414/EWG (°), ktére znajduja si¢ w lub na powierzchni produktéw
wymienionych w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005, zwlaszcza wlgcznie z tymi, ktére moga
powsta¢ w wyniku ich stosowania w ochronie roslin, w weterynarii lub jako $rodek biobdjczy. Z przeprowadzonej
analizy wynika, Ze chlorokrezol nie byl nigdy stosowany jako substancja czynna w $rodkach ochrony roslin na
podstawie dyrektywy 91/414/EWG ani rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 ().
Poniewaz nie ma dowodéw na to, ze chlorokrezol jest obecnie lub byl wczesniej stosowany w $rodkach ochrony
rodlin, Komisja stwierdza, Ze chlorokrezol nie jest objety zakresem rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 oraz ze
warto$¢ wzorcowa 0,01 mg/kg okreslona w art. 18 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia nie ma zastosowania do
biobdjczej substancji czynnej chlorokrezol.

Substancja czynna chlorokrezol jest stosowana jako produkt biobdjczy w hodowli zwierzat i jest sklasyfikowana
jako substancja, dla ktérej NDP nie jest wymagany zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 37/2010 ().
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych w istocie zbadal chlorokrezol i stwierdzit ('?), ze nie ma
koniecznosci ustanowienia NDP tej substancji u wszystkich gatunkéw zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje
si¢ zywno§¢, poniewaz toksyczno$¢ chlorokrezolu uwaza si¢ za niska, jest on szybko metabolizowany i wydalany,
nie istnieje mozliwos¢ jego akumulacji w tkankach i uzywa si¢ go bezpiecznie w leczeniu ludzi od wielu lat.

() https://echa.europa.eu/documents/10162/1045ae08-2fd5-067a-ad43-cae52527bccf.

() Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczgca wprowadzania do obrotu $§rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
2 19.8.1991, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj).

(") Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostalosci w Srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010,
s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/0j).

(")) EMEA/MRL/074/96-FINAL.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2712/oj
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(15) Uwzgledniajac argumenty przedstawione przez Francj¢ i Niemcy oraz opini¢ ECHA, Komisja uwaza, Ze produkt
spetnia warunki przewidziane w art. 19 ust. 1 lit. b) pkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, poniewaz nie ma
ryzyka zwiazanego ze spozyciem przez konsumenta wynikajacego z uzycia produktu z uwagi na to, iz narazenie
konsumentéw nie przekracza dopuszczalnego dziennego spozycia chlorokrezolu. Z tego samego powodu Komisja
uwaza rowniez, ze nie jest konieczne zawarcie w charakterystyce produktu polecenia sptukiwania powierzchni, na
ktorych uzyto produktu, przed wpuszczeniem zwierzgt do obiektu.

(16) Komisja uwaza, ze produkt spelnia réwniez warunek okreSlony w art. 19 ust. 1 lit. ) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, poniewaz chlorokrezol jest sklasyfikowany jako substancja, dla ktérej NDP nie jest wymagany na
mocy rozporzadzenia (UE) nr 37/2010, i nie jest objety zakresem rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

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

Artykut 1
Produkt biobdjczy Phenogen, o numerach referencyjnych spraw BC-DV051147-24, BC-WW051333-08,

BC-VN051246-22, BC-DN051247-38, BC-DG051329-48 w rejestrze produktéw biobdjczych, spelnia warunek
udzielenia pozwolenia okreslony w art. 19 ust. 1 lit. b) pkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 2
Produkt biobdjczy Phenogen, o numerach referencyjnych spraw BC-DV051147-24, BC-WW051333-08,
BC-VN051246-22, BC-DN051247-38, BC-DG051329-48 w rejestrze produktéw biobdjczych, spelnia warunek
udzielenia pozwolenia okreslony w art. 19 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 pazdziernika 2024 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2712/oj
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