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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2022/874
av den 1 juni 2022

om bestimmelserna och villkoren i det produktgodkinnande av en biocidprodukt innehillande
N-(triklorometyltio)ftalimid (folpet) som hinskjutits av Nederlinderna i enlighet med artikel 36.1 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012

[delgivet med nr C(2022) 3465]

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pad marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sarskilt artikel 36.3, och

av foljande skal:

(1)  Den 29 september 2016 limnade foretaget TROY CHEMICAL BV (stkanden) in en ansokan till de behoriga
myndigheterna i flera medlemsstater, inbegripet Tyskland, om parallellt msesidigt erkdnnande av en biocidprodukt
som anvénds for att skydda fibermaterial eller polymeriserade material (produkttyp 9 i bilaga V till férordning (EU)
nr 528/2012) och som innehaller N-(triklorometyltio)ftalimid (folpet) som ett verksamt dmne (biocidprodukten).
Nederldnderna ir referensmedlemsstat och ansvarar for utvirderingen av den ansokan som avses i artikel 34.1 i
forordning (EU) nr 528/2012.

(2)  Tenlighet med artikel 35.2 i férordning (EU) nr 528/2012 hinskot Tyskland den 1 oktober 2020 invindningar till
samordningsgruppen och angav att biocidprodukten inte uppfyller villkoren i artikel 19.1 d i den férordningen.

(3)  Tyskland anser att biocidprodukten inte uppfyller villkoren i artikel 19.1 d i forordning (EU) nr 528/2012 eftersom
det saknas slutsatser om klassificering av biocidprodukten med avseende pa vissa fysikaliska faror och sikerhets-
egenskaper, nimligen ndr den anses vara ett brandfarligt fast dmne, sjilvreaktivt dmne eller en sjilvreaktiv
blandning, ett sjilvupphettande dmne eller en sjilvupphettande blandning, ett 4mne eller en blandning som vid
kontakt med vatten utvecklar brandfarliga gaser samt ndr det géller relativ sjilvantindningstemperatur hos fasta
dmnen, vilka dr grundldggande data i enlighet med avdelning 1 punkt 4 i bilaga III till f6rordning (EU) nr 528/2012
och darfor dven uppgiftskrav fran vilka inga undantag kan goras, sdvida inte anpassning 4r mojlig i enlighet med
bilaga IV till den forordningen.

(4)  Nederlinderna uppgav att biocidprodukten &r identisk med det verksamma dmnet N-(triklorometyltio)ftalimid
(folpet). Det saknas for ndrvarande en harmoniserad klassificering for folpet med avseende pa de fysikaliska faror
som faststills i bilaga VI till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 (3 om klassificering,
miérkning och forpackning av dmnen och blandningar.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 12722008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).



L 152/188 Europeiska unionens officiella tidning 3.6.2022

(5)  Eftersom ingen 6verenskommelse ndddes i samordningsgruppen hidnskot Nederldnderna i enlighet med artikel 36.1 i
forordning (EU) nr 528/2012 den olosta invindningen till kommissionen den 5 januari 2021. Nederlinderna
overlimnade till kommissionen en utforlig redogérelse for den friga dir medlemsstaterna inte kunde nd en
overenskommelse och skdlen for de olika stindpunkterna. En kopia av redogérelsen vidarebefordrades till de
berorda medlemsstaterna och s6kanden.

(6)  Tartikel 19.1 d i férordning (EU) nr 5282012 faststills som ett villkor for beviljande av produktgodkinnande att
biocidproduktens fysikaliska och kemiska egenskaper har faststillts och bedomts vara godtagbara vid limplig
anvindning och transport av produkten.

(7)  Tartikel 20.1 a i i forordning (EU) nr 528/2012 faststills att den som ansoker om produktgodkdnnande av en
biocidprodukt ska ldmna in en dossier eller ett tillstind om tillgdng for biocidprodukten som uppfyller kraven i
bilaga III till den férordningen.

(8)  Tartikel 21 i forordning (EU) nr 5282012 faststills att sokanden inte behover tillhandahélla de uppgifter som krévs
enligt artikel 20 i den forordningen om uppgifterna dr dverflodiga pd grund av den exponering som ar forenad med
den avsedda anvindningen, det inte dr vetenskapligt nodvindigt att tillhandahélla uppgifterna eller det inte ar
tekniskt mojligt att ta fram uppgifterna samt att sokanden far foresla att dessa uppgiftskrav anpassas i enlighet med
bilaga IV till forordning (EU) nr 528/2012 och att sddana forslag till anpassningar av uppgiftskraven ska motiveras
tydligt i ansokan, med hanvisning till de sirskilda reglerna i bilaga IV till den forordningen.

(9) I enlighet med avdelning 1 punkt 4 i bilaga III till forordning (EU) nr 528/2012 utgér uppgifter for att avgora
huruvida biocidprodukter ska anses vara explosiva dmnen, brandfarliga fasta dmnen, sjilvreaktiva dmnen eller
blandningar, pyrofora fasta dmnen, sjilvupphettande dmnen eller blandningar, amnen eller blandningar som vid
kontakt med vatten utvecklar brandfarliga gaser, oxiderande fasta dmnen, organiska peroxider, korrosiva for
metaller samt uppgifter som ror relativ sjilvantdndningstemperatur hos fasta dmnen grundliggande data som ska
tillhandahallas till stod for ansokan om produktgodkdnnande av biocidprodukter. Enligt punkt 18 a i bilaga VI till
den forordningen ska farorna péd grund av fysisk-kemiska egenskaper faststillas vid riskbedomningen.

(10) Enligt artikel 4.1 i forordning (EG) nr 12722008 ska dessutom tillverkare, importérer och nedstromsanvindare
klassificera amnen och blandningar i enlighet med avdelning II i den foérordningen innan de slipper ut dem pd
marknaden. Enligt artikel 8.2 i den forordningen ska tillverkaren, importoren eller nedstromsanvindaren, for att
faststdlla om ett amne eller en blandning medfor ndgon av de fysikaliska faror som anges i del 2 i bilaga I till den
forordningen, utfora de tester som krévs enligt den delen, sévida det inte redan foreligger adekvat och tillforlitlig
information.

(11) Egenklassificering méste darfor innebara nya tester for de fysikaliska faror for vilka det i enlighet med artikel 8.2 i
forordning (EG) nr 1272/2008 inte redan foreligger adekvat och tillforlitlig information. Enligt den egenklassi-
ficering som finns i Europeiska kemikaliemyndighetens register over klassificering och miérkning (*) har for
ndrvarande ingen av de 2 572 anmilarna av folpet klassificerat 4mnet vad giller fysikaliska faror. Anmalarna har
dock motiverat att det for vissa fysikaliska faror finns tillgdngliga och tillriackliga uppgifter for att dra slutsatsen att
kriterierna for klassificering inte dr uppfyllda, medan det for andra fysikaliska faror saknas uppgifter.

(12) Trots skyldigheten enligt artikel 20.1 a i férordning (EU) nr 528/2012, jimf6rd med avdelning 1 punkt 4 i bilaga III
till den forordningen, och skyldigheten enligt artikel 8.2 i férordning (EG) nr 1272/2008 har ingen information om
klassificering av biocidprodukten med avseende pa fysikaliska faror och sikerhetsegenskaper tillhandahallits.

() Anmalda uppgifter i registret dver klassificering och markning (europa.eu).
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(13) Den 19 maj 2021 gav kommissionen sokanden mojlighet att lamna skriftliga synpunkter i enlighet med artikel 36.2
i forordning (EU) nr 528/2012. Sokanden limnade sina synpunkter den 18 juni 2021.

(14) Isina synpunkter motiverade sokanden det undantag som gjorts frdn kraven pa uppgifter enligt avdelning 1 punkt 4
i bilaga I till forordning (EU) nr 5282012 {6r vissa fysikaliska faror (sjdlvreaktiva dmnen och blandningar, pyrofora
fasta dmnen, sjalvupphettande dmnen och blandningar, oxiderande fasta dmnen, organiska peroxider, korrosiva for
metaller) med hdnvisning till kind erfarenhet, medan sokanden for andra fysikaliska faror (explosiva dmnen,
brandfarliga fasta dmnen, dmnen och blandningar som vid kontakt med vatten utvecklar brandfarliga gaser och
relativ sjilvantindningstemperatur hos fasta dmnen) hanvisade till bedomningsrapporten om det verksamma dmnet.

(15) Efter en noggrann granskning av sokandens synpunkter och samrdd med Europeiska kemikaliemyndigheten anser
kommissionen, utom nér det giller faran korrosiva for metaller, for vilken sokandens motivering av undantaget kan
godtas, att det av all annan information som sokanden tillhandahallit inte gdr att dra ndgra slutsatser om
klassificeringen av produkten nir det giller de fysikaliska faror och sikerhetsegenskaper som ingdr i de
grundldggande data som avses i avdelning 1 punkt 4 i bilaga III till forordning (EU) nr 528/2012 samt att ingen
adekvat motivering for anpassning av uppgiftskraven i enlighet med bilaga IV till férordning (EU) nr 528/2012 har
limnats. Kommissionen anser darfor att det inte gdr att faststilla om biocidprodukten uppfyller villkoren i
artikel 19.1 d i férordning (EU) nr 528/2012.

(16) De dtgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Detta beslut giller den biocidprodukt som har drendenummer BC-FS027255-29 i registret for biocidprodukter.

Artikel 2
Eftersom relevant information enligt avdelning 1 punkt 4 i bilaga III till férordning (EU) nr 528/2012 inte har ldimnats in,
med forbehdll for de allmdnna mojligheter att anpassa uppgiftskraven enligt bilaga IV till den forordningen, har det inte
styrkts att biocidprodukten uppfyller villkoren i artikel 19.1 d i férordning (EU) nr 528/2012.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 1 juni 2022.

Pi kommissionens vignar
Stella KYRIAKIDES

Ledamot av kommissionen
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