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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2025/2280
(2025. gada 13. novembris)

par neatrisinatajiem iebildumiem, kas saistiti ar biocida “Speed Easy Clean” atlaujas pieskirSanas
nosacijumiem, saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012

(izzinots ar dokumenta numuru C(2025) 7579)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgd un lietoSanu (') un jo ipasi tas 36. panta 3. punktu,

ta ka:

(1) Uznémums “Evergreen Garden Care Poland Sp. z 0.0.” (“pieteikuma iesniedzgjs”) 2020. gada 11. marta Austrijas,
Belgijas, Danijas, Somijas, Vacijas, Irijas, Luksemburgas, Niderlandes, Norvégijas un Sveices kompetentajam iestadém
iesniedza pieteikumu uz biocida “Speed Easy Clean” (“biocids”) atlaujas savstarpgju atziSanu saskana ar Regulas
(ES) Nr. 528/2012 34. pantu. Biocids ir dezinfekcijas lidzeklis, kas nav paredzéts tieSai piemerosanai cilvékiem vai
dzivniekiem (saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 V pielikumu — 2. produkta veids), tas satur aktivo vielu
nonanskabi 4,46 masas % koncentracija un ir paredzéts cietu virsmu dezinficéSanai, ko veic neprofesionalie lietotaji.
Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 34. panta 1. punktu par noveértéSanu atbildiga atsauces dalibvalsts ir Francija.

(2)  2023. gada 2. janija Belgija, ieverojot Regulas (ES) Nr. 528/2012 35. panta 2. punktu, iesniedza koordinacijas grupai
iebildumus, proti, noradija, ka biocids neatbilst minétas regulas 19. panta 1. punkta d) apakspunkta noteiktajam
atlaujas pieskir§anas nosacijumam. Izskati§anai nodotie iebildumi tika apspriesti koordinacijas grupas 2023. gada
19. septembra sanaksmé.

(3)  Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta d) apak$punktu ir janosaka biocida fizikalas un kimiskas
ipasibas, un tas jaatzist par pienemamam biocida atbilstigas lietoSanas un parvadasanas mérkim. Ar biocida
atbilstigu lietosanu saprot ari ta glabasanu. Pieteikuma ieklautie dati par glabasanas stabilitates testiem (ilgtermina
glabasana apkartéjas vides temperatiira) liecina, ka dazos uzglabasanas brizos abu veidu iepakojumi, kas ierosinati
dokumentacija, uzrada deformaciju (ieliekS8anos uz ieksu). Deformacija, Skiet, nav saistita ar laiku, kad iepakojums
bijis saskaré ar biocidu, jo dazos gadijumos deformaciju var novérot TO (testéSanas sakuma), nevis T24 (péc
24 ménesiem).

(4)  Belgija uzskatija, ka novérota deformacija norada uz to, ka piedavatais iepakojums nav piemeérots biocida glabasanai,
un atsaucas uz Biocidu regulas vadliniju 1. sgjumu “Aktivas vielas identitate/fizikali kimiskas ipasibas/analitiska
metodika — informacijas prasibas, izvértéSana un novértéSana” (A+B+C dala), 2.1. versija, 2022. gada marts (%)
(“Biocidu regulas vadlinijas”), kuru 2.6.4.2. iedala teikts, ka “jebkada jaunaja iepakojuma novérota deformacija un/vai
iepakojuma piepiiSands ir norade uz to, ka jaunais iepakojums nav pilniba izturigs pret preparatu un/vai gaisa iepliisanu. Tados
gadijumos, lai nepielautu negativu ietekmi uz biocida fizikalajam un kimiskajam pasibam, biis javeic visaptveross petijums par
jaund iepakojuma glabasanas ilgumu”. Belgija noradija, ka ilgtermina glabasanas stabilitates pétijuma rezultata netika
noteiktas visas fizikalas un kimiskas Ipasibas, jo nebija datu par relativo blivumu, virsmas spriedzi un viskozitati
glabaanas laika beigas.

() OVL167,27.6.2012., 1.1pp., ELL http://data.europa.eu/elijreg/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)  Turklat vienam ierosinatajam iepakojumam ierosinata glabasanas ilguma (divi gadi) beigas tika konstatéta aktivas
vielas satura noardi§anas par vairak neka 10 %, kas saskana ar Belgijas sniegto informaciju liecina par reakciju
glabasanas laika. Biocidu regulas vadliniju 2.6.4.2. iedala teikts: “Ja aktivas vielas saturs ir noardijies par vairak neka
10 % [...], ir jasniedz pamatojums par $ada samazinajuma pienemamibu. Tad var biit nepiecieSams noveértéums par
noardiSanas ietekmi uz efektivitati un riska novértgjums. Var bat janovérté aktivas vielas aprite (noardiSanas
produkti)”. Pieteikuma iesniedzéjs nav iesniedzis novértgjumu par noardisanas (ari noardisanas produktu) ietekmi uz
efektivitati un riska novértgjumu. Lai $o jautdgjumu risinatu, Francija ierosinaja no 24 lidz 18 ménesiem samazinat
glabasanas ilgumu visam tam iepakojumam, attieciba uz kuru testi liecinaja, ka aktivas vielas saturs ir samazinajies
zem 10 %.

(6) Francija nepiekrita Belgijai, kura apgalvoja, ka ilgtermina glabasanas stabilitates tests nav piepemams un ka
iepakojums nav piemérots, jo novérota deformacija, un noradija, ka, neraugoties uz novéroto deformaciju,
iepakojums bija saglabajies neskarts, jo nebija notikusi ne nopliide, ne iesiik$anas. Francija atsaucas uz Biocidu
regulas vadliniju 2.6.4.2. iedalu, kura noteikts, ka visaptvero$s pétijums par glabasanas ilgumu javeic gadijumos, kad
tiek novérota deformacija, un noradija, ka attieciba uz ierosinato iepakojumu $adi pétijumi bija pieejami, un tie
pieradija stabilitati uzglabasana péc 18 meénesiem. Tomeér bija dazas Ipasibas, proti, relativais blivums, virsmas
spraigums un viskozitate, kuras netika parbauditas péc divu gadu uzglabasanas. Francija uzskatija, ka saskana ar
Biocidu regulas vadlinijam, kuras savukart bija atsauce uz 2010. gada rokasgramatu par FAO un PVO kimisko
pesticidu specifikaciju izstradi un izmantoanu (), §is Ipasibas péc uzglabasanas nav japarbauda.

(7)  Francija uzskatija, ka nav iespgjams izdarit secinajumus par to, vai iepakojums nav bojats, pamatojoties tikai uz
novéroto deformaciju, un ka ekspertu sagatavota slédziena par biocida stabilitati sanemsanai janem véra visi dati par
biocida stabilitati un ta fizikalajam un kimiskajam ipasibam. Francija uzskatija, ka ekspertu slédziens ]avis secinat, ka
biocida fizikalas un kimiskas ipasibas ir piepemamas un ka ir pieradits, ka glabasanas ilgums var sasniegt 18 ménesus.

(8)  Belgija arvien uzstdja, ka deformacija skaidri norada uz to, ka notikusi biocida un iepakojuma nepienemama
mijiedarbiba un, lai pemtu véra $adu iespéjamo mijiedarbibu, biitu jasniedz vismaz zinatniski pamatots skaidrojums
attieciba uz deformaciju. Belgija atzina, ka deformacijas gadijuma saskapa ar Biocidu regulas vadlinijam bitu
janodrogina visaptveross pétijums par glabasanas ilgumu. Tomér Belgija jeédzienu “visaptveross” interpretéja ka tadu,
kas attiecas uz visam fizikalajam un kimiskajam Ipasibam, kas noteiktas péc biocida uzglabasanas, un uzskatija, ka
vadliniju prasibas nav izpilditas, jo nebija noraditas visas fizikalas un kimiskas ipasibas péc biocida uzglabasanas.

(9) Koordinacijas grupa netika panakta vienosanas par to, vai $is biocids atbilst atlaujas pieskir§anas nosacijumiem, tapéc
Francija, pamatojoties uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 36. panta 1. punktu, 2023. gada 14. novembri neatrisinato
iebildumu nodeva Komisijai un iesniedza tai detalizétu pazinojumu par jautdjumu, par kuru dalibvalstis nespéja
vienoties, un domstarpibu iemeslus. Minétais izklasts tika parsatits ari attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzé&jam.

() Noradita versija nav izgiistama. Atsauce un saite uz atjauninatajam FAO un PVO vadlinijam. 2022. gads. 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-¢606-48 6f-8f99-9dc42cee2c5b/content.
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(10)

(12)

(14)

(15)

(17)

2025. gada 30. janvari Komisija saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 36. panta 2. punktu lidza Eiropas Kimikaliju
agentliru (“Agentiira”) sniegt atzinumu par $im domstarpibam. Agentiirai lidza precizét, kuras Biocidu regulas
vadlinijas noraditas prasibas attieciba uz visaptveroo pétijumu par glabasanas ilgumu japieméro tad, ja tiek
novérota iepakojuma deformacija. Tai ari liidza izdarit secindjumu, vai var uzskatit, ka $ads pétijums par biocidu ir
pieejams un vai §ads pétijums blitu pamatots attieciba uz 18 ménesu glabasanas ilgumu. Agentiirai tika jautats, vai
tad, ja tiek secinats, ka $ads pétijuma nav pieejams, noveértéjot novérota iepakojuma deformacijas ietekmi uz biocida
stabilitati, var izmantot ekspertu slédzienu, un, ja var, vai $ads sledziens lautu uzskatit, ka glabasanas ilgums var
sasniegt 18 ménesus. Visbeidzot, Agentiirai vaicaja, vai, pamatojoties uz pieejamajiem datiem un pieejamajiem
pieradijumiem, var secinat, ka abos ierosinatajos iepakojuma veidos novérota deformacija negativi neietekmé biocida
stabilitati, proti, vai biocida fizikalas un kimiskas Ipasibas tiek uzskatitas par pienemamam, lai to varétu lietot un
transportet.

2025. gada 16. maija Agentiiras Biocidu komiteja pienéma atzinumu ().

Agentiira attieciba uz pétijumu par glabasanas ilgumu precizg, ka $adam pétjjumam jabiit pamatotam ar datu paketi,
kas prasita piemérojamajas vadlinijas. Tad, ja minéta pétjjuma rezultata ir novérota iepakojuma nestabilitate, ir
vajadziga papildu informacija, lai apliecinatu, ka $ie novérojumi nav saistiti ar negativu ietekmi uz biocidu. Agentiira
secindja, ka, lai pieraditu, ka nav nelabvéligas ietekmes uz biocidu, bitu vajadzigs iedarbiguma, kimiska sastava
izmainu un ar $adam izmaipam saistito papildu risku novért€jums vai ari pieteikuma iesniedzéja sniegts
apliecinajums par sastava izmainu neesibu. Pieteikuma iesniedzgjs nebija sniedzis neko no prasita. Agentiira uzskata,
ka pieteikuma iesniedzéja sniegtie dati nav parliecinosi, lai pienemtu lémumu par nelabvéligas ietekmes neesibu.
Tapéc Agentiira secina: nevar uzskatit, ka visaptvero$s pétjjums par glabasanas ilgumu ir pieejams.

Attieciba uz ekspertu slédziena izmantoSanu Agentiira noradija, ka apliecindjums par sastava izmainu neesibu varétu
tikt nodrosinats ar ekspertu slédzienu un nedaudziem eksperimentaliem pieradijumiem vai $adu pieradijumu pat
varétu nebiit. Tomeér $aja lieta nebija izskaidrojuma par to, ka tika izraisita deformacija, un pieteikuma nebija neviena
argumenta, kas pamatotu apgalvojumu par kimisko parvértibu neesibu. Agentiira secina, ka ekspertu slédziens
principa ir pienemams, tomér tas nelautu secinat, ka glabasanas ilgums var sasniegt 18 ménesus.

Agentiira norada: var uzskatit, ka saskana ar pieejamajiem datiem kimiskas parvértibas notiek uzglabasanas laika.
Kimisko parvértibu neesiba nav pieradita eksperimentali, stingri argumentéta ta nav arl pieteikuma. Ja ir norades par
iesp&jamam kimiskam parveértibam, ir japierada, ka tam nav negativas ietekmes uz biocida fizikalajam un kimiskajam
Ipasibam, bet pieteikuma sniegtie dati nav pietickami, lai secinatu, ka gadijumos, kad tika novérota deformacija, ta
neradija nelabveligu ietekmi uz biocidu.

Agentiira secina, ka nav tikusas noteiktas biocida fizikalas un kimiskas ipasibas, tapéc regulas 19. panta 1. punkta
d) apakspunkta nosacijumu nevar uzskatit par izpilditu.

Nemot véra Agentiras atzinumu, Komisija uzskata, ka Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta
d) apak$punkta nosacjjums nav izpildits.

Saja lémuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,

(*) Atzinums ECHA[BPC[484/2025, https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-article-38.
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Biocids, kas Biocidu registra identificéts ar lietas numuru BC-MS057835-06, neatbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta
1. punkta d) apakspunkta noteiktajam atlaujas pieskir§anas nosacjjumam.

2. pants

Sis [emums ir adreséts dalibvalstim.

Briselé, 2025. gada 13. novembri

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Olivér VARHELYI
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