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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2025/2280
2025 m. lapkricio 13 d.

dél neisspresty priestaravimy dél biocidinio produkto ,,.Speed Easy Clean” autorizacijos liudijimo
iSdavimo salygy pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012

(pranesta dokumentu Nr. C(2025) 7579)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypa¢ j jo 36 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1) 2020 m. kovo 11 d. bendrové ,Evergreen Garden Care Poland Sp. z 0.0." (toliau — pareiskéja) Austrijos, Belgijos,
Danijos, Suomijos, Vokietijos, Airijos, Liuksemburgo, Nyderlandy, Norvegijos ir Sveicarijos kompetentingoms
institucijoms pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 34 straipsnj pateiké paraiska i§duoti biocidinio produkto ,Speed
Easy Clean” (toliau — produktas) autorizacijos liudijimg taikant abipusio pripaZinimo principg. Produktas yra
dezinfekantas, kuris néra skirtas tiesiogiai naudoti Zmonéms ar gyvinams (2-o tipo produktas pagal Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 V priedg), jo sudétyje yra veikliosios medziagos nonano riigsties, kurios koncentracija 4,46 % w/
w, ir jis skirtas naudoti neprofesionaliems naudotojams kiety pavirsiy dezinfekcijai. Pranciizija yra referenciné
valstybé naré, atsakinga uZ vertinimg pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 34 straipsnio 1 dalj;

(2) 2023 m. birzelio 2 d. Belgijja koordinavimo grupei perdavé prieStaravimus pagal Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 35 straipsnio 2 dalj ir nurod¢, kad produktas neatitinka to reglamento 19 straipsnio 1 dalies d
punkte nustatytos autorizacijos liudijimo i§davimo sglygos. 2023 m. rugséjo 19 d. minétas klausimas buvo aptartas
koordinavimo grupéje;

(3) pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies d punktg biocidinio produkto fizikinés ir cheminés
savybés turi baiti nustatytos ir laikomos tinkamomis produktui tinkamai naudoti ir veZti. Tinkamas produkto
naudojimas taip pat apima produkto laikyma. Paraiskoje pateikti duomenys, susij¢ su stabilumo laikant tyrimais
(ilgalaikis laikymas aplinkos temperatiiroje), rodo, kad tam tikrais laikymo tarpsniais sulinksta (jsilenkia) dviejy rasiy
pakuoteés, pasitilytos dokumenty rinkinyje. Atrodo, kad sulinkimas néra susijes su pakuotés ir produkto saly¢io laiku,
nes kai kuriais atvejais sulinkimas gali bati pastebétas tyrimo pradzioje (T0), o ne po 24 ménesiy (T24);

(4)  Belgija laikési nuomonés, kad pastebétas sulinkimas rodo, jog siiloma pakuoté néra tinkama produktui laikyti, ir
pateiké nuoroda | Biocidiniy produkty reglamento gaires (Guidance on the Biocidal Products Regulation: Volume 1:
Identity of the active substance/physico-chemical properties/analytical methodology — Information Requirements, Evaluation and
Assessment. (Parts A+B+C), Version 2.1, 2022 m. kovo mén. (%)), kuriy 2.6.4.2 skirsnyje nurodyta, kad ,[b]et koks
naujos pakuotés sulinkimas ir (arba) iSsiptimas rodo, kad nauja pakuoté néra visiskai atspari preparatui ir (arba) oro
jsiurbimui. Tokiais atvejais, siekiant uZztikrinti, kad nebity neigiamo poveikio biocidinio produkto fizikinéms ir
cheminéms savybéms, reikés atlikti i§samy tyrima dél laikymo trukmés naujoje pakuotéje.” Belgija nurodé, kad ne
visos fizikinés ir cheminés savybés buvo nustatytos po ilgalaikio stabilumo laikant tyrimo, nes nebuvo duomeny
apie santykinj tanki, pavir§iaus jtemptj ir klampumg laikymo laikotarpio pabaigoje;

() OLL167,2012 6 27, p. 1, ELL http://data.europa.euelijreg/2012/528/oj.
() 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) be to, vienoje sitilomoje pakuotéje pasibaigus sitilomai laikymo trukmei (dveji metai) buvo nustatytas veikliosios
medziagos skilimas, virSijantis 10 %, o tai, pasak Belgijos, rodo reakcijg laikymo metu. Pagal Biocidiniy produkty
reglamento gairiy 2.6.4.2 skirsnj ,[k]ai veikliosios medziagos skilimas yra > 10 %, [...] turéty biiti pateiktas jos
kiekio sumazéjimo priimtinumo pagrindimas. Tam gali reikéti jvertinti skilimo poveikj veiksmingumui ir rizikos
vertinimui. Gali reikéti jvertinti veikliosios medziagos islikima (skilimo produktus).” Pareiskéja nepateiké vertinimo
dél skilimo (ir skilimo produkty) poveikio veiksmingumui ir rizikos vertinimui. Siekdama ispresti §j klausima,
Pranciizija pasitlé sutrumpinti laikymo trukme visose sitilomose pakuotése nuo 24 ménesiy iki 18 ménesiy, o
atlikus tyrimus nustatyta, kad veikliosios medziagos kiekis sumazéjo maziau nei 10 %;

(6)  Pranciizija nesutiko su Belgija, kad ilgalaikio stabilumo laikant tyrimas buvo nepriimtinas ir kad pakuoté nebuvo
tinkama dél pastebéto sulinkimo, ir paZyméjo, kad, nors ir buvo nustatytas sulinkimas, pakuotés vientisumas nebuvo
paZeistas, nes nebuvo nuotékio ar sunkimosi poZymiy. Pranciizija pateiké nuoroda i Biocidiniy produkty reglamento
gairiy 2.6.4.2 skirsnj, pagal kurj reikalaujama atlikti i§samy laikymo trukmés tyrima tais atvejais, kai stebimas
sulinkimas, ir nurod¢, kad su siilomomis pakuotémis buvo atlikti i§samis laikymo trukmés tyrimai, kuriais
jrodomas stabilumas laikant po 18 ménesiy. Tac¢iau kai kurios savybés, t. y. santykinis tankis, pavirsiaus jtemptis ir
klampumas, po dvejy mety trukmés laikymo nebuvo istirtos. Pranciizija laikési nuomonés, kad pagal Biocidiniy
produkty reglamento gaires, kuriose savo ruoZtu daroma nuoroda j 2010 m. Cheminiy pesticidy FAO ir PSO
specifikacijy nustatymo ir naudojimo vadova (Manual on the development and use of FAO and WHO specifications for
chemical pesticides) (*), $iy savybiy tyrimy po laikymo atlikti nereikia;

(7)  Pranciizija laikési nuomonés, kad nejmanoma padaryti iSvados dél pakuotés pazeisto vientisumo remiantis tik
pastebétu sulinkimu ir kad, siekiant pateikti eksperty vertinimg dél produkto stabilumo, reikia atsizvelgti | visus
biocidinio produkto stabilumo duomenis ir fizikines bei chemines savybes. Pranciizija laikési nuomonés, kad
eksperty vertinimas leido padaryti i$vada, kad produkto fizikinés ir cheminés savybés yra priimtinos ir kad buvo
jrodyta, jog laikymo trukmé siekia iki 18 ménesiy;

(8)  Belgija liko prie savo pozicijos, kad sulinkimas aiskiai rodo nepriimting produkto ir pakuotés saveika ir kad, siekiant
atsizvelgti i galimg produkto ir pakuotés sgveika, turéty bati pateiktas bent jau moksliskai pagristas paaiskinimas dél
sulinkimo. Belgija pripazino, kad atsiradus sulinkimui pagal Biocidiniy produkty reglamento gaires turéty biti
pateiktas i§samus laikymo trukmés tyrimas. Taciau pagal Belgijos i3aiskinima savoka ,issamus* reiskia visas fizikines
ir chemines savybes po laikymo ir Belgija laikési nuomonés, kad rekomendaciniai reikalavimai nebuvo jvykdyti, nes
buvo pateikti ne visi fizikiniai ir cheminiai parametrai po laikymo;

(9) kadangi koordinavimo grupéje nepavyko susitarti dél to, ar produktas atitinka autorizacijos liudijimo i§davimo
salygas, 2023 m. lapkri¢io 14 d. Pranciizija nei$sprestg prieStaravimg perdavé Komisijai ir pagal Reglamento
(ES) Nr. 5282012 36 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai i$samy klausimo, dél kurio valstybés narés negaléjo
susitarti, apra§yma ir savo nesutarimo priezastis. Sis aprasymas buvo pateiktas atitinkamoms valstybéms naréms ir
pareiskéjai;

(*) Neéra galimybés rasti versijg, | kurig daroma nuoroda. Atnaujinto rekomendacinio dokumento pavadinimas ir internetiné nuoroda:

FAO and WHO. 2022. Manual on the development and use of FAO and WHO specifications for chemical pesticides — Second edition. Rome and
Geneva.  https://doi.org/10.4060/cb8401en, https://openknowledge.fao.org[server/api/core/bitstreams/6d9f7b80-¢606-486f-
8f99-9dc42cee2c5b/content.
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(10)

(12)

(14)

(15)

(17)

2025 m. sausio 30 d. Komisija pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 36 straipsnio 2 dalj paprasé Europos vaisty
agentiros (toliau — Agentira) pateikti nuomone dél nesutariamo klausimo. Agentiros buvo paprasyta paaiskinti,
kokie yra Biocidiniy produkty reglamento gairése nustatyti reikalavimai dél i§samaus laikymo trukmés tyrimo tais
atvejais, kai nustatomas pakuotés sulinkimas. Agentiiros taip pat buvo paprayta padaryti i§vada, ar galima manyti,
kad esama tokio produkto tyrimo, ir ar toks tyrimas pateisinty 18 ménesiy laikymo trukme. Padarius neigiama
iSvadg dél galimybés gauti i$samy laikymo trukmés tyrimg, Agentiros buvo paklausta, ar vertinant stebimo
pakuotés sulinkimo poveikj produkto stabilumui galima remtis eksperty vertinimu ir, jei taip, ar eksperty vertinimas
leisty laikyti esant jrodyta, kad laikymo trukmé 18 ménesiy. Galiausiai Agentiiros buvo paklausta, ar, remiantis
turimais duomenimis ir jrodymais, galima padaryti i§vadg, kad dviejy siilomy rasiy pakuociy nustatytas sulinkimas
nedaro neigiamo poveikio produkto stabilumui, t. y. kad fizikinés ir cheminés produkto savybés laikomos
priimtinomis, kad jj blity galima naudoti ir veZti;

2025 m. geguzés 16 d. Biocidiniy produkty komitetas priémé nuomong (*);

laikymo trukmés tyrimo atveju Agentira patikslina, kad laikymo trukmés tyrimas turi bati pagristas duomeny
rinkiniu, kurio reikalaujama taikomose gairése. Tais atvejais, kai tyrimas atskleidZia pastebimg pakuotés nestabiluma,
reikia papildomos informacijos, pagrindziancios, kad Sie pastebéjimai néra susije su neigiamu poveikiu produktui.
Agentiira padaré iSvada, kad siekiant jrodyti, jog produktui nedaromas neigiamas poveikis, reikéty jvertinti
veiksminguma, cheminés sudéties poky¢ius ir papildomg rizika, susijusig su sudéties poky¢iais, arba kitu atveju
pareiskéja galéty pateikti jrodymus, kad sudétis nepasikeité. Tokios informacijos pareiskéja nepateiké. Agentiiros
teigimu, pareiskéjos pateikti duomenys neleidzia padaryti i§vados, kad nesama neigiamo poveikio. Todél Agenttira
daro i§vadg, kad negalima laikyti, jog esama i§samaus laikymo trukmeés tyrimo;

dél eksperty vertinimo naudojimo Agentiira pazyméjo, kad tai, kad sudétis nepasikeité, galéty bati jrodyta turint
eksperty vertinimg ir mazai eksperimentiniy jrodymy arba jy visai neturint. Ta¢iau iuo atveju nebuvo paaiskinta,
kas nulémé sulinkima, ir paraiskoje nepateikta jokiy argumenty, pagrindZianciy teiginij, kad nevyksta jokie cheminiai
virsmai. Agentiira daro i§vadg, kad eksperty vertinimas, nors i§ esmés ir yra priimtinas, neleisty padaryti i§vados, kad
buvo jrodyta 18 ménesiy laikymo trukmé;

anot Agentiros, gali bati laikytina, kad turimi duomenys rodo, jog laikymo metu vyksta cheminiai virsmai. Cheminiy
virsmy nebuvimas nebuvo jrodytas eksperimentiniu biidu, be to, paraiskoje $is teiginys nebuvo tvirtai pagristas. Esant
galimo cheminio virsmo poZymiy, turi bati jrodyta, kad néra neigiamo poveikio biocidinio produkto fizikinéms ir
cheminéms savybéms, o paraiskoje pateikty duomeny nepakanka padaryti i§vadai, jog tais atvejais, kai buvo
pastebétas sulinkimas, neigiamo poveikio produktui nebuvo;

Agentiira daro i$vada, kad fizikinés ir cheminés produkto savybés nebuvo nustatytos, todél negalima laikyti, kad
jvykdyta 19 straipsnio 1 dalies d punkto salyga;

atsizvelgdama | Agentiiros nuomong, Komisija mano, kad Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies d
punkte nustatyta sglyga néra jvykdyta;

Siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,

(*) Opinion ECHA/BPC[484/2025, https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-article-38.
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PRIEME 3] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Biocidinis produktas, uzregistruotas Biocidiniy produkty registre bylos numeriu BC-MS057835-06, neatitinka Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies d punkte nustatytos autorizacijos liudijimo i§davimo salygos.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2025 m. lapkri¢io 13 d.

Komisijos vardu
Olivér VARHELYI

Komisijos narys
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