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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2025/2280
ze dne 13. listopadu 2025

o nevyfeSenych ndmitkdch tykajicich se podminek udé&leni povoleni biocidniho pfipravku Speed
Easy Clean v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012

(ozndmeno pod cislem C(2025) 7579)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravka na trh a jejich pouzivani (), a zejména na ¢l. 36 odst. 3 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Dne 11. bfezna 2020 pfedlozila spolecnost Evergreen Garden Care Poland Sp. z o.0. (ddle jen ,Zadatel”) ptislusnym
orgdnim Belgie, Dinska, Finska, Irska, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Rakouska a §V)’7carska
v souladu s ¢ldnkem 34 nafizeni (ES) ¢. 528/2012 zddost o soubé&zné uzndni biocidniho piipravku Speed Easy Clean
(dale jen ,ptipravek”). P¥ipravek je dezinfekéni prostredek, ktery neni urcen k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat (typ
pipravku 2 podle p¥ilohy V natizeni (EU) ¢. 528/2012), obsahuje t¢innou latku kyselinu nonanovou v koncentraci
4,46 % hmotnostnich a je urCen k pouziti neprofesionalnimi uZivateli k dezinfekci pevnych povrcha. Referenénim
Clenskym statem odpovédnym za hodnoceni Zddosti v souladu s ¢l. 34 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 5282012 je Francie.

(2) Dne 2. ¢ervna 2023 predlozila Belgie koordina¢ni skupiné ndmitky podle ¢l. 35 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012,
v ramci kterych uvedla, Zze pfipravek nespliuje podminku pro povoleni stanovenou v ¢l. 19 odst. 1 pism. d)
uvedeného nafizeni. Namitky byly projedndny v koordina¢ni skupiné dne 19. zai{ 2023.

(3) Podle ¢l. 19 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se maji stanovit fyzikdln{ a chemické vlastnosti biocidniho
ptipravku a povazovat se za piijatelné pro tcely ptislusného pouziti a piepravy pfipravku. Piislusné pouziti zahrnuje
rovnéz skladovani ptipravku. Udaje uvedené v Zddosti souvisejici se zkouskami stability pfi skladovani (dlouhodobé
skladovatelnosti pfi okolni teploté) doklddaji, Ze pfi skladovdni dochdzi v urcityjch momentech k prohnuti
(deformaci smérem dovnitf) obou druht obald navrzenych v dokumentaci. Zd4 se, Ze prohnuti obalu nesouvisi
s dobou, po kterou byly obal a ptipravek v kontaktu, nebot v nékterych piipadech lze tuto deformaci zaznamenat
v Case TO (zacatek zkousky), ne vSak v ase T24 (po 24 mésicich).

(4) Belgie se domnivala, Ze zji§ténd deformace svéd¢i o nevhodnosti navrzeného obalu pro skladovani piipravku,
a odvolala se na Pokyny k nafizeni o biocidnich pfipravcich: svazek 1: Identita G¢inné latky | fyzikdlné-chemické
vlastnosti [ analytickd metodika — Pozadavky na informace, hodnoceni a posouzeni, (¢dsti A+B+C), verze 2.1, bfezen
2022 () (ddle jen ,Pokyny k nafizeni o biocidnich piipravcich®), kde se v oddile 2.6.4.2 uvadi, Ze veskeré ptipady
prohnuti a/nebo vybouleni nového obalu nasvéd¢uji, Ze novy obal neni zcela odolny proti sloZeni vyrobku a/nebo
piistupu vzduchu. Aby se zajistilo, Ze nedochdzi k nepfiznivym G¢inkGim na fyzikdlni a chemické vlastnosti
biocidniho piipravku, bude v takovych pfipadech nezbytné provést studii celkové doby skladovatelnosti v novém
baleni. Belgie zdtraznila, Ze po provedeni studie stability pfi dlouhodobém skladovani nebyly stanoveny vsechny
fyzikalni a chemické vlastnosti, nebot chybi Gidaje o relativni hustoté, povrchovém napéti a viskozité na konci doby
skladovani.

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/2324906/bpr_guidance_vols_i_part_abc_en.pdf/31b245e5-52¢2-f0c7-04db-
8988683cbc4b?t=1648536777294.
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(5)  Vedle toho se v pfipadé jednoho z navrzenych obal® na konci navrhované doby skladovatelnosti (dva roky) zjistilo, Ze
doslo k rozkladu vice nez 10 % obsahu G¢inné ltky, coz podle Belgie svéd¢i o reakci v pritbéhu skladovéani. V oddile
2.6.4.2 Pokynt k nafizeni o biocidnich pfipravcich se uvadi, Ze pokud dojde k rozkladu vice nez 10 % obsahu i¢inné
latky [...], méla by se odtivodnit pfijatelnost tohoto poklesu. Miize byt nutné posoudit dopad rozkladu na tGi¢innost
a na hodnoceni rizik. Mize byt zapotiebi posoudit rozpad (produkty rozkladu) dcinné latky. Zddné posouzeni
dopadu rozkladu na G¢innost a na hodnocen rizik, v€etné produktt rozkladu, zadatel nepiedlozil. Francie navrhla
vyfesit tento problém tak, Ze se u vech navrzenych obald sniZi doba skladovatelnosti z 24 na osmndct mésict, kdy
zkousky prokazaly sniZen{ obsahu G¢inné litky o méné nez 10 %.

(6)  Francie vyjadrila nesouhlas s tvrzenim Belgie, Ze zkouska stability pfi dlouhodobém skladovéani neni pfijatelnd a obal
je z diivodu zjisténého prohnuti nevhodny, a uvedla, Ze navzdory prohnuti nedoslo k poruseni obalu, nebot nebylo
zaznamendno vytékani ¢i prosakovani piipravku. Francie se odvolala na oddil 2.6.4.2 Pokynti k nafizeni
o biocidnich p¥ipravcich, ktery u ptipadd, kdy je zjisténo prohnuti obalu, vyZaduje provedeni kompletni studie doby
skladovatelnosti, a upozornila, Ze pro navrzeny obal jsou dostupné kompletni studie doby skladovatelnosti
prokazujici stabilitu pti skladovani po osmndcti mésicich. Nékteré vlastnosti, konkrétné relativni hustota, povrchové
napéti a viskozita, v§ak po uplynuti dvouleté doby skladovani zkouseny nebyly. Francie byla toho ndzoru, ze podle
Pokynt k nafizeni o biocidnich ptipravcich, které odkazuji na Pirucku o vyvoji a pouziti specifikaci FAO a WHO
pro chemické pesticidy z roku 2010 (Manual on the development and use of FAO and WHO specifications for
chemical pesticides (*)), neni zkouseni uvedenych vlastnosti po skladovani nutné.

(7)  Francie konstatovala, ze k zdvéru o poruseni obalu nelze dospét pouze na zdkladé jeho prohnuti a pro vypracovani
odborného posudku o stabilité biocidniho ptipravku je nezbytné zohlednit veskeré tidaje o jeho celkové stabilité
a jeho fyzikdlni a chemické vlastnosti. Francie byla toho ndzoru, Ze odborny posudek umoziuje konstatovat, ze
fyzikdlni a chemické vlastnosti piipravku jsou pfijatelné a Ze doba skladovatelnosti v trvani az osmndcti mésict je
prokdzdna.

(8)  Belgie trvala na svém stanovisku, Ze uvedend deformace obalu jasné svéd¢i o nepfijatelné interakci mezi pipravkem
a obalem a za Gcelem feSeni piipadné interakce by mélo byt pfinejmensim poskytnuto védecky zdavodnéné
vysvétleni prohnuti obalu. Belgie uznala, ze pokud dojde k této deformaci obalu, méla by byt v souladu s Pokyny
k nafizeni o biocidnich piipravcich pfedlozena kompletni studie doby skladovatelnosti. Belgie si vSak vyraz
Jkompletni“ vylozila tak, Ze se vztahuje na viechny fyzikdlni a chemické vlastnosti po skladovani, a vzhledem
k tomu, Ze nebyly poskytnuty vSechny fyzikdlni a chemické parametry po skladovéni, usoudila, Ze pozadavky
v dot¢enych Pokynech nejsou splnény.

(9)  Vzhledem k tomu, Ze v rdmci koordina¢ni skupiny nebylo dosaZeno dohody o tom, zda dotéeny pfipravek spliuje
podminky pro povoleni, Francie dne 14. listopadu 2023 pfedlozila uvedenou nevyfesenou ndmitku Komisi podle
¢l. 36 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 a poskytla ji podrobné vyjadfeni k bodam, ve kterych ¢lenské stity nebyly
schopny dosdhnout dohody, a dvody jejich neshody. Uvedené vyjddieni bylo zaslano doty¢nym ¢lenskym statim
a Zadateli.

() Verzi, na niz se odkazuje, nelze ziskat. Odkaz na aktualizovany dokument s pokyny a hypertextovy odkaz na néj: FAO a WHO. 2022.

Manual on the development and use of FAO and WHO specifications for chemical pesticides — druhé vydani. Rim a Zeneva. https://doi.
0rg[10.4060/cb8401en, https:/[openknowledge.fao.org/server/api/core/bitstreams/6d9f7b80-e606-486{-8f99-9dc42cee2c5b/
content.
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Dne 30. ledna 2025 Komise v souladu s ¢l. 36 odst. 2 nafizen{ (EU) ¢. 528/2012 pozadala Evropskou agenturu pro
chemické latky (ddle jen ,agentura) o stanovisko tykajici se uvedené neshody. Agentura byla pozdddna, aby
objasnila, o jaké pozadavky na kompletni studii doby skladovatelnosti obsazené v Pokynech k nafizeni o biocidnich
piipravcich se jednd v pfipadé, Ze je zjisténo prohnuti obalu. Agentura byla rovnéz dotdzdna, zda lze konstatovat, Ze
takovd studie je pro dotéeny pfipravek k dispozici a zda by podpofila osmndctimésicni dobu jeho skladovatelnosti.
V piipadé zdporné odpovédi tykajici se dostupnosti kompletni studie doby skladovatelnosti byla agentura dotdzana,
zda lze odborny posudek vyuzit pfi posuzovani dopadu zjisténého prohnuti obalu na stabilitu pfipravku, a pokud
ano, zda by odborny posudek umoznil povazovat osmnactimésiéni dobu skladovatelnosti za prokdzanou.
V neposledni fadé byla agentute poloZena otdzka, zda je na zdkladé dostupnych tidaji a dikazii mozné usoudit, Ze
dot¢end deformace obalu zjisténd u obou navrzenych druht obalu nemd nep¥iznivy dopad na stabilitu pfipravku,
coz znamend, Ze fyzikdlni a chemické vlastnosti pripravku se povazuji za pFijatelné pro jeho pouziti a piepravu.

Vybor pro biocidni pfipravky agentury pfijal stanovisko (¥) dne 16. kvétna 2025.

V souvislosti se studii doby pouZitelnosti agentura upfesiiuje, Ze studie doby pouZitelnosti musi byt podpofena
balickem adajti, ktery vyzaduji pfislusné pokyny. Je-li v rdmci studie zjisténa nestabilita obalu, dalsi informace jsou
nezbytné k prokdzani, ze takové zji§téni neni spojeno s nepiiznivym G¢inkem na pfipravek. Agentura dospéla
k zévéru, ze k prokdzdni absence nepfiznivych G¢inkd na pipravek bude zapotiebi posouzeni cinnosti piipravku,
zmén v jeho chemickém sloZeni a dalsich rizik spojenych se zménami sloZeni, nebo bude namisto toho Zadateli
umoznéno piedlozit ditkaz, Ze ve slozeni pifpravku nedoslo k Zddnym zméndm. Zadnou z uvedenych informaci
zadatel neposkytl. Agentura nepovazuje Gidaje pfedlozené zadatelem za natolik pfesvédc¢ivé, aby se mohla vyjadiit
k absenci nepfiznivych G¢inkd. Jejim zdvérem je, Ze nelze konstatovat, Ze kompletni studie o dobé skladovatelnosti je
k dispozici.

Ohledné odborného posudku agentura uvedla, Ze absence zmény sloZeni ptipravku by mohla byt prokdzdna na
zéakladé odborného posudku a nevelkého mnozstvi experimentdlnich dikaza nebo i bez téchto diikazd. V dotéeném
piipadg vSak chybélo jakékoli vysvétleni pficin prohnuti obalu a Zidost neobsahovala Zddny argument, o ktery by se
tvrzeni o absenci chemické transformace mohlo opfit. Agentura konstatuje, Ze odborny posudek, ktery je v principu

piijatelny, by neumoznil dospét k zavéru, Ze osmndctimési¢ni doba skladovatelnosti byla prokdzana.

Agentura uvadi, ze dostupné udaje lze povazovat za ukazatele chemickych transformaci v pribéhu skladovani.
Absence chemickych transformaci nebyla experimentdlné prokdzdna a zadatel ji v Zddosti ani striktné nedoklada.
Vzhledem k ukazatelim chemické transformace je nutné prokdzat, Ze nedochdzi k nepfiznivému w¢inku na
fyzikalné-chemické vlastnosti biocidniho pfipravku, jelikoz tidaje uvedené v Zadosti nepostacuji k zavéru, ze piipady
prohnuti obalu nemaji neptiznivy vliv na dotéeny pfipravek.

Agentura konstatuje, Ze fyzikdlni a chemické vlastnosti pfipravku nebyly stanoveny, a proto nelze podminku v ¢l. 19
odst. 1 pism. d) povaZovat za splnénou.

S prihlédnutim ke stanovisku agentury Komise dospéla k zavéru, ze podminka v ¢l. 19 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU)
¢. 5282012 neni splnéna.

Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni p¥ipravky,

(*) Stanovisko ECHA/BPC[484/2025, https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-article-38.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Biocidni pfipravek oznaceny v registru biocidnich pfipravki ¢islem BC-MS057835-06 nespliiuje podminku pro povoleni
stanovenou v ¢l. 19 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym stdtim.

V Bruselu dne 13. listopadu 2025.

Za Komisi
Olivér VARHELYI
clen Komise

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/2280/oj



	Prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2025/2280 ze dne 13. listopadu 2025 o nevyřešených námitkách týkajících se podmínek udělení povolení biocidního přípravku Speed Easy Clean v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 528/2012 (oznámeno pod číslem C(2025) 7579) 

