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ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2022/874
z 1. jina 2022

o podmienkach autorizicie biocidneho vyrobku s obsahom N-(trichlérmetylsulfanyl)ftalimidu
(folpetu), ktoré postipilo Holandsko v silade s ¢linkom 36 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) & 528/2012

[ozndmené pod cislom C(2022) 3465]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najma jeho ¢lanok 36 ods. 3,

kedze:

(1)  Spolo¢nost TROY CHEMICAL BV (dalej len ,Ziadatel”) predlozila 29. septembra 2016 prislusnym orgdnom
niekolkych clenskych stitov vritane Nemecka Ziadost o paralelné vzdjomné uznanie biocidneho vyrobku na
ochranu vlknitych alebo polymerizovanych materidlov [vyrobok typu 9 v stlade s prilohou V k nariadeniu (EU)

¢ 528/2012] s obsahom N- (trlchlormetylsulfanyl)ftahmldu (folpetu) ako ucinnej latky (dalej len ,biocidny

vyrobok®). Referenénym clenskym Stdtom zodpovednym za hodnotenie Ziadosti v zmysle clinku 34 ods. 1

nariadenia (EU) ¢. 528/2012 je Holandsko.

() V stlade s ¢ldnkom 35 ods. 2 nariadenia (EU) & 528/2012 Nemecko predlozilo 1. oktébra 2020 nimietky
koordmacne) skupine, v ktorych uviedlo, Ze biocidny vyrobok nesplia podmienky stanovené v élanku 19 ods. 1
pism. d) uvedeného nariadenia.

(3)  Nemecko sa domnieva, Ze biocidny vyrobok nesplna podmienky stanovené v ¢linku 19 ods. 1 pism. d) nariadenia
(EU) ¢&. 528/2012, kedZe neexistujii Ziadne zdvery o klasifikicii biocidneho vyrobku, pokial ide o urcité fyz1kalne
nebezpecenstvd a bezpecnostné vlastnosti, konkrétne ¢i sa povazuje za horlavi tuhd latku, samovolne reagujicu
latku alebo zmes, samovolne sa zahrievajiicu litku alebo zmes, litku alebo zmes, ktord pri kontakte s vodou
uvolTuje horlavé plyny, a relativnu teplotu samovznietenia tuhych latok, ktoré patria do stiboru zdkladnych tdajov
podla hlavy 1 bodu 4 prﬂohy 111 k nariadeniu (EU) ¢. 5282012, a preto nemozno upustit od tychto poziadaviek na
tdaje, pokial nie je moznd dprava v stilade s prilohou IV k uvedenému nariadeniu.

(4)  Holandsko uviedlo, Ze biocidny vyrobok je totozny s G¢innou latkou N-(trichlérmetylsulfanyl)ftalimid (folpet). Pre
folpet v sticasnosti neexistuje Ziadna harmonizovand klasifikdcia, pokial ide o fyzikdlne nebezpecenstva stanovené
v prilohe VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 () o klasifikacii, oznacovani a baleni
latok a zmesi.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.

(*) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni ldtok a zmesf,
o0 zmene, doplnenf a zrusen{ smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).
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(5)  Kedze koordina¢nd skupina nedospela k dohode, Holandsko 5. janudra 2021 podla ¢lanku 36 ods. 1 nariadenia (EU)
¢. 528/2012 postupilo nevyrieSenti namietku Komisii. Holandsko poskytlo Komisii podrobné vyjadrenie s opisom
problémov, v pripade ktorych ¢lenské $tity nedokdzali dosiahnut dohodu, ako aj s odévodnenim ich sporu. Képia
daného vyjadrenia bola zasland dotknutym ¢lenskym 3tdtom a Ziadatelovi.

(6)  Vélanku 19 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa ako jedna z podmienok udelenia autorizacie urcuje to, Ze
sa stanovili fyzikdlne a chemické vlastnosti biocidneho vyrobku a povazuji sa za prijatelné na tcely primeraného
pouzitia a prepravy vyrobku.

(7)  V &énku 20 ods. 1 pism. a) bode i) nariadenia (EU) ¢. 528| 2012 sa stanovuje, ze Ziadatel o autorizdciu biocidneho
vyrobku predkladd dokumentdciu pre biocidny vyrobok spliajiici poziadavky uvedené v prilohe III k tomuto
nariadeniu alebo pisomné povolenie na pristup k nej.

(8)  V ¢lanku 21 nariadenia (EU) & 528/2012 sa stanovuje, Ze Ziadatel nemusi poskytniit Gidaje pozadované podla
¢lanku 20 uvedeného nariadenia, ak ddaje nie st potrebné vzhladom na expoziciu spojenti s navrhovanymi
pouzitiami, z vedeckého hladiska nie je poskytnutie ddajov potrebné alebo tidaje nie je mozné ziskat z technickych
dovodov a 7e Ziadatel moze navrhnit dpravu tychto poziadaviek na tdaje v stlade s prilohou IV k nariadeniu (EU)
¢. 528/2012 a ze v Ziadosti sa jasne uvddza odévodnenie navrhovanych tiprav poziadaviek na tidaje s odkazom na
konkrétne pravidld v prilohe IV k uvedenému nariadeniu.

(9)  Podla hlavy 1 bodu 4 prilohy IIl k nariadeniu (EU) &. 5282012 patria do siboru zakladnych tdajov, ktoré sa majii
poskytnit na podporu Ziadosti o autorizdciu biocidnych vyrobkov, tidaje na urcenie toho, ¢i sa biocidny vyrobok
mé povazovat za vybusninu, horlavi tuhd latku, samovolne reagujicu litku alebo zmes, samozdpalnd tuha latku,
samovolne sa zahrievajicu ltku alebo zmes, latku alebo zmes, ktora pri kontakte s vodou uvolfiuje horlavé plyny,
oxidujiicu tuht latku, organicky peroxid, litku s korozivnym ucinkom na kovy a urcenie relativnej teploty
samovznietenia tuhych latok. Podla bodu 18 pism. a) prilohy VI k uvedenému nariadeniu sa md pri hodnoteni
rizika urcit nebezpecnost vyplyvajica z fyzikdlno-chemickych vlastnosti.

(10) Okrem toho podla ¢lanku 4 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 pred uvedenim latok alebo zmesi na trh ich maji
vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uZivatelia klasifikovat v stlade s hlavou II daného nariadenia. V ¢lanku 8 ods. 2
uvedeného nariadenia sa stanovuje, Ze na tcely stanovenia, ¢i litka alebo zmes predstavuje niektoré z fyzikdlnych
nebezpecenstiev uvedenych v asti 2 prilohy I k uvedenému nariadeniu, vyrobca, dovozca alebo nésledny uzivatel
mé vykonat testy, ktoré sa vyZaduju v uvedenej casti, s vynimkou pripadu, ak uz st k dispozicii primerané
a spolahlivé informdcie.

(11) V dosledku toho méd samoklasifikdcia zahfnat nové testy na zistenie tychto fyzikdlnych nebezpecenstiev, ak podla
¢lanku 8 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 nie st k dispozicii primerané a spolahlivé informdcie. Podla
samoklasifikdcii uvedenych v zozname klasifikicie a oznaCovania vedenom Eurépskou chemickou agentirou (%)
v stcasnosti ziadny z 2572 oznamovatelov neklasifikuje folpet z hladiska fyzikdlnych nebezpecenstiev
a oznamovatelia poskytli dovody, Ze v pripade niektorych fyzikdlnych nebezpecenstiev st tdaje k dispozicii a st
postacujiice na to, aby sa dospelo k zéveru, Ze klasifika¢né kritérid nie st splnené, zatial ¢o v pripade inych
fyzikalnych nebezpecenstiev tidaje chybaja.

(12) Napriek povinnosti podla ¢lanku 20 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 v spojeni s hlavou 1 bodom 4
prilohy III k uvedenému nariadeniu a povinnostou podla ¢ldnku 8 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 neboli
poskytnuté Ziadne informdacie o Kklasifikicii biocidneho vyrobku, pokial ide o fyzikdlne nebezpecenstva
a bezpecnostné vlastnosti.

() Podrobnosti 0 ozndmeni — Zoznam klasifikdcie a oznacovania (europa.eu).
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(13) Komisia 19. ma]a 2021 poskytla ziadatelovi moznost predlozit plsomne pripomienky v stlade s ¢lankom 36 ods. 2
nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Ziadatel predlozil pripomienky 18. jina 2021.

(14)  Ziadatel vo svojich pripomienkach poskytol odovodnenia na upustenie od poZiadaviek na tidaje stanovenych v hlave
1 bode 4 prﬂohy Il k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012; pokial ide o niektoré fyzikdlne nebezpecenstva (samovolne
reagujiice litky a zmesi, samozdpalné tuhé latky, samovolne sa zahrievajice litky a zmesi, oxidujiice tuhé latky,
organické peroxidy, latky s korozivnym t¢inkom na kovy), odvolal sa na zndme skisenosti, zatial ¢o v pripade
inych nebezpecenstiev (vybusniny, horlavé tuhé latky, ltky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou uvolfiuji horlavé
plyny a relativna teplota samovznietenia tuhych litok) ziadatel odkdzal na hodnotiacu sprévu o ti¢innej latke.

(15) Po dokladnom preskiimani pripomienok predlozenych Ziadatelom a po porade s Eurépskou chemickou agentirou
sa Komisia domnieva, Ze s vynimkou tidajov o korozivnych ti¢inkoch na kovy, v pripade ktorych mozno akceptovat
odovodnenie, ktoré poskytol Ziadatel na upustenie od ddajov, Ziadne z ostatnych informdcii poskytnutych
ziadatefom neumoznuji dospiet k zdveru o Kklasifikicii vyrobku z hladiska fyzikdlnych nebezpecenstiev
a bezpecnostnych vlastnosti patriacich do siboru zdkladnych udajov uvedeného v hlave 1 bode 4 prilohy III
k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012, a nebolo poskytnuté Ziadne primerané odévodnenie tipravy pomadavxek na Gdaje
v stilade s prilohou IV k nariadeniu (EU) & 528/2012. Komisia sa preto domnieva, Ze nie je mozné urcit, & biocidny
vyrobok spifia podmienky stanovené v clanku 19 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(16) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti si v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Toto rozhodnutie sa vztahuje na biocidny vyrobok oznaeny v registri pre biocidne vyrobky ciselnym kddom
BC-FS027255-29.

Cldnok 2
Bez predlozZenia relevantnych informacif uvedenych v hlave 1 bode 4 prilohy Il k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012, s vyhradou
vieobecnych moznosti Gipravy poziadaviek na tidaje stanovenych v prﬂohe IV k uvedenému nariadeniu, sa nepreukdzalo, Ze
biocidny vyrobok spiiia podmienky stanovené v clanku 19 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) &. 528/2012.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 1. jina 2022

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES
clenka Komisie
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