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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/2280 A COMISIEI
din 13 noiembrie 2025

privind obiectiile nesolutionate referitoare la conditiile de acordare a unei autorizatii pentru
produsul biocid Speed Easy Clean in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2025) 7579]

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide ('), in special articolul 36 alineatul (3),

intrucat:

(1) La 11 martie 2020, societatea Evergreen Garden Care Poland Sp. z o.0. (,solicitantul”) a transmis autorititilor
competente din Austria, Belgia, Danemarca, Finlanda, Germania, Irlanda, Luxemburg, Tarile de Jos, Norvegia si
Elvetia o cerere de autorizare prin recunoastere reciprocd in conformitate cu articolul 34 din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 a produsului biocid Speed Easy Clean (,produsul”). Produsul este un dezinfectant care nu este
destinat aplicdrii directe la oameni sau animale [tipul de produs 2 in conformitate cu anexa V la Regulamentul
(UE) nr. 528/2012], contine substanta activa acid nonanoic intr-o concentratie de 4,46 % g/g si este destinat utilizarii
de citre neprofesionisti pentru dezinfectarea suprafetelor dure. Franta este statul membru de referintd responsabil cu
evaluarea, in conformitate cu articolul 34 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(2) La 2 iunie 2023, Belgia a comunicat obiectii grupului de coordonare, in temeiul articolului 35 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, indicdnd cd produsul nu indeplineste conditia de autorizare prevdzutd la
articolul 19 alineatul (1) litera (d) din regulamentul respectiv. Obiectia a fost discutatd in cadrul grupului de
coordonare la 19 septembrie 2023.

(3) In conformitate cu articolul 19 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, proprietitile fizice si
chimice ale produsului biocid trebuie stabilite si considerate acceptabile in scopul utilizarii corespunzitoare si al
transportului produsului. Utilizarea corespunzitoare a produsului include si depozitarea acestuia. Datele incluse in
cerere privind testele pentru stabilitatea in timpul depozitdrii (depozitarea pe termen lung la temperatura mediului
ambiant) aratd ondularea (indoirea spre interior a) celor doud tipuri de ambalaje propuse in dosar, in unele momente
ale depozitdrii. Ondularea nu pare a fi legatd de durata contactului dintre ambalaj si produs, deoarece, in unele cazuri,
ondularea poate fi observati la TO (la inceputul testarii), insd nu la T24 (dupi 24 de luni).

(4) Belgia a considerat cd ondularea observatd aratd cd ambalajul propus nu este adecvat pentru depozitarea produsului si
a facut trimitere la Ghidul referitor la Regulamentul privind produsele biocide: Volumul 1: Identitatea substantei
active[proprietdtile fizico-chimice/metodologia analitici — Cerinte de informare, evaluare si analizd. (Pirtile
A + B + Q), versiunea 2.1, martie 2022 (3 (,Ghidul referitor la Regulamentul privind produsele biocide”), in care, in
sectiunea 2.6.4.2, se mentioneazd cd ,Orice ondulare si/sau umflare a noului ambalaj aratd ci noul ambalaj nu este
intru totul rezistent la preparat si/sau la incorporarea aerului. In astfel de cazuri, pentru a se asigura lipsa efectelor
negative asupra proprietatilor fizice si chimice ale produsului biocid, va fi necesard realizarea unui studiu complet
privind durata de conservare in noul ambalaj.”. Belgia a atras atentia asupra faptului cd, dupd studiul privind
stabilitatea in timpul depozitdrii pe termen lung, nu au fost determinate toate proprietitile fizice si chimice, deoarece
lipseau datele referitoare la densitatea relativi, tensiunea superficiald si viscozitatea la sfarsitul perioadei de depozitare.

() JOL167,27.6.2012, p. 1, ELL http://data.europa.cu/elijreg/2012/5280j.
() 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) Mai mult, la sfarsitul perioadei de conservare propuse (doi ani), in cazul unuia dintre ambalajele propuse, a fost
detectatd o degradare cu peste 10 % a continutului de substanta activd, ceea ce, potrivit Belgiei, indicd o reactie in
timpul depozitdrii. Potrivit sectiunii 2.6.4.2 din Ghidul referitor la Regulamentul privind produsele biocide, ,Dacd
degradarea continutului activ este > 10 % [...], trebuie furnizatd o justificare a faptului ci sciderea respectiva este
acceptabild. In acest scop, poate fi necesard o evaluare a impactului degradirii asupra eficacitatii si asupra evaludrii
riscurilor. Ar putea fi necesard evaluarea sortii (produselor de degradare ale) substantei active”. Solicitantul nu a
furnizat nicio evaluare a impactului degradarii asupra eficacitdtii si asupra evaludrii riscurilor si nicio evaluare a
produselor de degradare. Pentru a rezolva problema, Franta a propus reducerea duratei de conservare pentru toate
ambalajele propuse, de la 24 la 18 luni, duratd pentru care testele au ardtat o reducere cu mai putin de 10 % a
continutului de substantd activa.

(6)  Franta nu a fost de acord cu Belgia ca testul privind stabilitatea in timpul depozitdrii pe termen lung a fost inacceptabil
si cd, din cauza onduldrii observate, ambalajul nu este adecvat, si a remarcat cd, in pofida ondularii, integritatea
ambalajului nu a fost afectatd, deoarece nu a avut loc nicio scurgere sau infiltrare. Franta a facut referire la sectiunea
2.6.4.2 din Ghidul referitor la Regulamentul privind produsele biocide, care impune realizarea unui studiu complet
privind durata de conservare in cazurile in care este observatd ondularea, si a evidentiat cd, pentru ambalajul propus,
sunt disponibile studii complete privind durata de conservare, care demonstreaza stabilitatea in timpul depozitarii
dupd 18 luni. Unele proprietati, si anume densitatea relativd, tensiunea superficiald si viscozitatea, nu au fost insd
testate dupd depozitarea timp de doi ani. Franta a fost de pdrere cd, potrivit Ghidului referitor la Regulamentul
privind produsele biocide, care se referd, la randul lui, la Manualul pentru elaborarea si utilizarea normelor FAO si
OMS pentru pesticidele chimice, din 2010 (}), nu este obligatorie testarea acestor proprietdti dupd depozitare.

(7) Franta a considerat cd nu se poate trage o concluzie privind neintegritatea ambalajului doar pe baza ondularii
observate si cd un aviz al expertilor referitor la stabilitatea produsului biocid trebuie s3 tind seama de toate datele
privind stabilitatea si de proprietitile fizice si chimice ale produsului. Franta a fost de pdrere ci avizul expertilor
permite tragerea concluziei ci proprietatile fizice si chimice ale produsului sunt acceptabile si cd este demonstratd o
duratd de conservare de pani la 18 luni.

(8)  Belgia si-a mentinut pozitia potrivit cdreia ondularea este un indiciu clar de interactiune inacceptabild intre produs si
ambalaj i a sustinut cd, cel putin, trebuia furnizati o explicatie justificatd stiintific privind ondularea, pentru a se
putea rezolva problema posibilei interactiuni dintre produs si ambalaj. Belgia a recunoscut cd, potrivit Ghidului
referitor la Regulamentul privind produsele biocide, in caz de ondulare trebuie realizat un studiu complet privind
durata de conservare. Belgia a interpretat insd termenul ,complet” ca referindu-se la toate proprietitile fizice si
chimice de dupi depozitare si a considerat cd nu au fost indeplinite cerintele din ghid, deoarece nu au fost prezentati
toti parametrii fizici si chimici de dupa depozitare.

(9) Deoarece nu s-a ajuns la un acord in cadrul grupului de coordonare in privinta indeplinirii de citre produs a
conditiilor de autorizare, la 14 noiembrie 2023, in conformitate cu articolul 36 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012, Franta a comunicat Comisiei obiectia nesolutionatd, furnizind Comisiei o informare detaliatd
asupra chestiunii cu privire la care statele membre nu au putut ajunge la un acord §i motivele dezacordului.
Informarea respectiva a fost transmisa statelor membre in cauza si solicitantului.

() Versiunea la care se face referire nu este disponibild. Referintd si link spre ghidul actualizat: FAO si OMS. 2022. Manualul pentru
elaborarea si utilizarea normelor FAO si OMS pentru pesticidele chimice — Editia a doua. Roma si Geneva. https://doi.org/10.4060/
cb8401en, https://openknowledge.fao.org[server/api/core bitstreams/6d9f7b80-e606-48 6{-899-9dc42cee2c5b/content.
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(10)

(11)

(12)

(16)

(17)

La 30 januarie 2025, in conformitate cu articolul 36 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, Comisia a
solicitat un aviz din partea Agentiei Europene pentru Produse Chimice (,agentia”) in ceea ce priveste dezacordul.
Agentia a fost rugatd si precizeze care sunt cerintele pe care trebuie si le indeplineascd studiul complet privind
durata de conservare prevazut in Ghidul referitor la Regulamentul privind produsele biocide in cazurile in care este
observatd ondularea ambalajului. De asemenea, agentia a fost rugatd sd concluzioneze dacd se poate considera cid
este disponibil un astfel de studiu pentru produsul in cauzi si daci studiul respectiv ar sustine o durati de conservare
de 18 luni. Agentia a fost intrebatd dacd, in cazul unei concluzii negative privind disponibilitatea studiului complet
privind durata de conservare, avizul expertilor poate fi utilizat la evaluarea impactului onduldrii observate a
ambalajului asupra stabilititii produsului si, dacd da, dacd avizul expertilor ar permite si se considere ci este
demonstrati o duratd de conservare de 18 luni. In sfarsit, agentia a fost intrebatd daci, pe baza datelor si dovezilor
disponibile, se poate concluziona ci ondularea observatd in cazul celor doud tipuri de ambalaje propuse nu are un
impact negativ asupra stabilitdtii produsului, insemnand cd proprietdtile fizice si chimice ale produsului sunt
considerate acceptabile pentru utilizarea si transportul produsului.

Comitetul pentru produse biocide din cadrul agentiei si-a adoptat avizul () la 16 mai 2025.

In ceea ce priveste studiul privind durata de conservare, agentia precizeaza cd un studiu privind durata de conservare
trebuie si fie sprijinit de pachetul de date prevazut in ghidul aplicabil. In cazurile in care studiul contine observatii
privind instabilitatea ambalajelor, sunt necesare informatii suplimentare care si arate cd observatiile respective nu
sunt legate de un efect negativ asupra produsului. Agentia a concluzionat c3, pentru a se dovedi ci nu existd efecte
negative asupra produsului, ar fi necesard o evaluare a eficacititii, a schimbdrilor compozitiei chimice si a riscurilor
suplimentare asociate schimbdrilor compozitiei sau, ca alternativi, solicitantul ar putea furniza o dovada cd nu existd
nicio schimbare de compozitie. Solicitantul nu a furnizat niciuna dintre informatiile respective. Potrivit agentiei,
datele furnizate de solicitant nu sunt concludente in scopul ludrii unei decizii privind absenta efectelor negative.
Agsadar, agentia concluzioneazd ci nu se poate considera cd este disponibil un studiu complet privind durata de
conservare.

In ceea ce priveste utilizarea avizului expertilor, agentia a afirmat ci o dovad a inexistentei vreunei schimbiri de
compozitie ar putea fi furnizatd printr-un aviz al expertilor si cu putine dovezi experimentale sau fird astfel de
dovezi. Totusi, in cazul de fatd, nu a existat nicio explicatie privind cauzele onduldrii, iar cererea nu contine niciun
argument in sprijinul afirmatiei c¢d nu are loc nicio transformare chimicd. Agentia concluzioneazd ci un aviz al
expertilor, desi ar fi acceptabil, in principiu, nu ar duce la concluzia ci s-a demonstrat o duratd de conservare de
18 luni.

Agentia afirmd cd se poate considera ci datele disponibile aratd cd au loc transformdri chimice in timpul depozitdrii.
Absenta transformdrilor chimice nu a fost demonstratd experimental i nici nu a fost sustinutd in mod convingitor in
cerere. In prezenta unor indicatii privind o posibild transformare chimici, trebuie dovedita absenta efectelor negative
asupra proprietdtilor fizico-chimice ale produsului biocid, deoarece datele furnizate in cerere nu sunt suficiente
pentru a se trage o concluzie privind absenta efectelor negative asupra produsului in cazurile in care a fost observatd
ondularea.

Agentia concluzioneazi cd propriettile fizice si chimice ale produsului nu au fost determinate, drept care nu poate fi
consideratd indeplinitd conditia de la articolul 19 alineatul (1) litera (d).

Tinand seama de avizul agentiei, Comisia considerd cd nu este indeplinitd conditia de la articolul 19 alineatul (1)
litera (d) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Misurile prevdzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,

(*) Avizul ECHA/BPC[484/2025, https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-article-38.
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Produsul biocid identificat in Registrul produselor biocide prin numarul de caz BC-MS057835-06 nu indeplineste conditia
de autorizare prevazutd la articolul 19 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 13 noiembrie 2025.

Pentru Comisie
Olivér VARHELYI
Membru al Comisiei
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