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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2022/874
ze dne 1. ervna 2022

o podminkich povoleni biocidniho pfipravku obsahujictho N-(trichlormethylsulfanyl)ftalimid
(folpet) pfedloZenych Nizozemskem v souladu s &l 36 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) & 528/2012

(ozndmeno pod cislem C(2022) 3465)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouzivani (), a zejména na ¢l. 36 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Dne 29. z4ti 2016 podala spole¢nost TROY CHEMICAL BV (ddle jen ,zadatel”) pislusnym orgdntim fady ¢lenskych
statl véetné Némecka zddost o soubézné vzajemné uzndvani biocidniho p¥ipravku pro konzervaci vldknitych nebo
polymerovanych materidld (typ pfipravku 9 v souladu s pfilohou V naiizeni (EU) ¢. 528/2012), ktery jako tcinnou
latku obsahuje N-(trichlormethylsulfanyl)ftalimid (folpet) (dale jen ,biocidni piipravek®). Nizozemsko je referenénim
¢lenskym statem odpovédnym za hodnoceni zddosti podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(2)  Na zdkladé ¢l. 35 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pfedlozilo Némecko dne 1. fijna 2020 koordina¢ni skupiné
ndmitky, v nichz uvedlo, Ze dany biocidni pfipravek nespliiuje podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. d)
uvedeného naffzeni.

(3)  Némecko se domnivd, Ze biocidni piipravek nespliiuje podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU)
¢. 528/2012, nebot neexistuji zddné zévéry o Kklasifikaci biocidntho p¥{pravku z hlediska urcité fyzikdlni
nebezpecnosti a bezpecnostnich charakteristik, zejména zda jej lze povazovat za hoflavou tuhou litku, samovolné
reagujici litku nebo smés a ltku nebo smés, kterd pii styku s vodou uvoliiuje hotlavé plyny, a pokud jde o relativni
bod samozdpalu tuhych latek, které patii do souboru zakladnich Gidaji podle piilohy IIT hlavy 1 bodu 4 nafizeni (EU)
¢. 528/2012, a proto nelze od téchto pozadavkt na tdaje upustit, dokud neni mozné provést tpravu v souladu

s piilohou IV uvedeného nafizeni.

(4)  Nizozemsko uvedlo, Ze biocidni pfipravek je shodny s ticinnou latkou N-(trichlormethylsulfanyl)ftalimid (folpet).
Folpet v soucasné dobé nemd harmonizovanou klasifikaci s ohledem na fyzikdlni nebezpecnost stanovenou
v piiloze VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 (}) o klasifikaci, oznacovani a baleni latek
a smeési.

() Uf. vést.L167,27.6.2012,s. 1.
() Naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovan{ a balent ldtek a smésf,
o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1).
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(5)  Vzhledem k tomu, Ze v rdmci koordina¢ni skupiny nebylo dosazeno dohody, pfedloZilo Nizozemsko dne
5. ledna 2021 nevyfesené namitky Komisi podle ¢l. 36 odst. 1 natizeni (EU) ¢. 528/2012. Nizozemsko Komisi
poskytlo podrobné vyjadieni k bodtim, ve kterych ¢lenské stity nebyly schopny dosdhnout dohody, a davody jejich
neshody. Kopie tohoto vyjadieni byla zasldna doty¢nym ¢lenskym stdtim a zadateli.

(6)  Podle ¢l. 19 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 je jednou z podminek pro udéleni povoleni to, Ze jsou
stanoveny fyzikalni a chemické vlastnosti biocidniho piipravku a povazuji se za pfijatelné pro ucely ptislusného
pouziti a pfepravy piipravku.

(7)  Podle ¢l. 20 odst. 1 pism. a) bodu i) nafizeni (EU) & 528/2012 Zadatel o povoleni biocidniho p¥ipravku piedlozi
dokumentaci nebo povoleni k piistupu pro biocidni pFipravek spliujici pozadavky stanovené v piiloze III
uvedeného nafizeni.

(8)  Clanek 21 nafizeni (EU) & 528/2012 stanovi, Ze Zadatel nemusi poskytovat daje pozadované podle ¢lanku 20
uvedeného nafizeni, pokud tidaje nejsou nutné vzhledem k expozici spojené s navrhovanymi zptsoby pouZiti,
udaje neni z védeckého hlediska tfeba poskytnout nebo tidaje nenf z technického hlediska mozné ziskat, a Ze
7adatel mtze navrhnout Gpravu pozadavkil na tidaje v souladu s piilohou IV nafzeni (EU) ¢. 528/2012 a Ze se
v Zadosti jasné uvede odiivodnéni navrhovanych dprav pozadavkd na tdaje s odkazem na pfislusnd pravidla
v ptiloze IV uvedeného nafizen.

(9)  Podle piilohy I hlavy 1 bodu 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pati{ do zdkladniho souboru tdajt, které je potfeba
poskytnout na podporu Zadosti o povoleni biocidnich pfipravka, Gdaje pro uréeni toho, zda se biocidni piipravek
povazuje za vybusninu, hoflavou tuhou latku, samovolné reagujici latku nebo smés, samozdpalnou tuhou latku,
samozahiivajici se litku nebo smés, latku nebo smés, které pii styku s vodou uvoltiuji hoflavé plyny, oxidujici tuhou
latku, organicky peroxid nebo ldtku korozivni pro kovy, a relativni bod samozdpalu tuhych latek. Podle pFilohy VI
bodu 18 pism. a) uvedeného nafizeni md posouzeni rizik urcit nebezpecnost v disledku fyzikdlné-chemickych
vlastnosti.

(10) Podle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 vyrobci, dovozci a nésledni uzivatelé klasifikuji latky nebo smési pied
jejich uvedenim na trh v souladu s hlavou II uvedeného nafizeni. V ¢l. 8 odst. 2 uvedeného nafizeni se stanovi, Ze pro
Ucely urceni, zda litka ¢i smés predstavuje nékteré z fyzikilnich nebezpec¢i podle ¢asti 2 piilohy I uvedeného
nafizeni, provadi vyrobce, dovozce nebo nasledny uZivatel zkousky poZadované v uvedené ¢dsti, nejsou-li jiz
dostupné pfiméfené a spolehlivé informace.

(11)  V dasledku toho md vlastni klasifikace zahrnovat nové zkousky fyzikalni nebezpecnosti, nejsou-li podle ¢l. 8 odst. 2
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 k dispozici odpovidajici a spolehlivé informace. Podle vlastni klasifikace uvedené
v seznamu klasifikac{ a oznaceni vedeném Evropskou agenturou pro chemické latky (}) v soucasné dobé zadny
z 2 572 oznamovatelt pro folpet neklasifikuje tuto latku z hlediska fyzikdlni nebezpecnosti a oznamovatelé uvedli
dtvody, ze v pipadé nékterych druht fyzikdlni nebezpecnosti jsou tidaje k dispozici a jsou dostate¢né k vyvozeni
zdvéru, ze kritéria pro klasifikaci nejsou splnéna, a v pfipadé dalsf druha fyzikdlni nebezpecnosti tidaje chybi.

(12) Navzdory povinnosti podle ¢l. 20 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 ve spojeni s pFilohou III hlavou 1
bodem 4 uvedeného nafizeni a povinnosti podle ¢l. 8 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebyly poskytnuty Zddné
informace o klasifikaci biocidntho pfipravku z hlediska fyzikdlni nebezpecnosti a bezpe¢nostnich charakteristik.

() Podrobnosti ozndmeni — seznam klasifikaci a oznaceni (europa.eu)
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(13) Dne 19. kvétna 2021 poskytla Komise Zadateli moznost podat pisemné pfipominky v souladu s ¢l. 36 odst. 2
nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Zadatel pfedlozil pfipominky dne 18. Cervna 2021.

(14)  Zadatel ve svych pfipominkach poskytl odévodnéni pro upusténi od pozadavki na ddaje stanovenych v pifloze III
hlavé 1 bod¢ 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pro nékteré druhy fyzikdlni nebezpecnosti (samovolné reagujici latky
a smési, samozdpalné tuhé ldtky, samozahiivajici se latky a smési, oxidujici tuhé latky, organické peroxidy, latky
korozivni pro kovy) odkazem na zndmé zkusenosti, zatimco u jinych (vybusniny, holavé tuhé latky, latky a smési,
které pii styku s vodou uvoliuji hoflavé plyny, a relativni bod samozapalu tuhych latek) Zadatel odkdzal na zpravu
o hodnocen{ a¢inné latky.

(15) Po peclivém prozkoumdni pripominek Zadatele a po konzultaci s Evropskou agenturou pro chemické latky se
Komise domnivd, Ze s vyjimkou ldtek korozivnich pro kovy, u nichz Ize pfijmout odtivodnéni, které zadatel poskytl
pro upusténi od pozadavkd, neumoziuji zddné dalsi informace poskytnuté Zadatelem dospét k zdvéru ohledné
klasifikace pFipravku z hlediska fyzikdlni nebezpecnosti a bezpecnostnich charakteristik, které patii do souboru
zéakladnich tdaja uvedeného v piiloze III hlavé 1 bodé 4 nafizeni (EU) ¢. 5282012, a Ze nebylo piedlozeno zidné
odpovidajici odiivodnéni pro dpravu pozadavkd na tdaje v souladu s pfilohou IV nafizeni (EU) ¢ 528/2012.
Komise se proto domniva, Ze neni mozné stanovit, zda biocidni pfipravek spliiuje podminky stanovené v ¢l. 19
odst. 1 pism. d) nafizen{ (EU) ¢. 528/2012.

(16) Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUT!:

Cldnek 1

Toto rozhodnuti se vztahuje na biocidni pfipravek oznaceny v registru biocidnich ptipravki ¢islem BC-FS027255-29.

Cldnek 2
Bez pfedloZeni piislusnych informaci podle p#ilohy III hlavy 1 bodu 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, s vyhradou obecnych
moznosti Gpravy pozadavki na tdaje stanovenych v piloze IV uvedeného nafizeni, nebylo prokdzdno, Ze biocidni
piipravek spliiuje podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym stdtim.

V Bruselu dne 1. ¢ervna 2022.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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