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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Elj) 2025/ 2280
z 13. novembra 2025

o nevyriesenych nimietkach tykajiicich sa podmienok udelenia autorizicie pre b10c1dny vyrobok
Speed Easy Clean v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012

[ozndmené pod cislom C(2025) 7579]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. maja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani (!), a najmi jeho ¢lanok 36 ods. 3,

kedze:

(1)~ Spolo¢nost Evergreen Garden Care Poland Sp. z o.o. (,Ziadatel) 11. marca 2020 predloZila prislusnym orgdnom
Belgicka, Dédnska, Finska, Holandska, frska, Nemecka, Luxemburska, Norska, Rakiska a Svajciarska ziadost
o autorizdciu biocidneho vyrobku Speed Easy Clean (,vyrobok®) vzdjomnym uznanim v silade s ¢lankom 34
nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Vyrobok je dezinfekény prostriedok, ktory nie je uréeny na priamu aphkacm na ludi
alebo zvieratd [vyrobok typu 2 podla prilohy V k nariadeniu (EU) & 528/2012], obsahuje tcinnd litku kyselina
nondnova v koncentrécii 4,46 hm. % a je ur¢eny na pouzivanie neprofeswnalnym1 pouzivatemi na dezinfikovanie
tvrdych povrchov. Za uznévanie v stilade s ¢lankom 34 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 zodpovedd Francizsko
ako referen¢ny ¢lensky stat.

(2)  Belgicko 2. jtina 2023 v stilade s ¢linkom 35 ods. 2 nariadenia (EU) & 528/2012 postipilo koordinaénej skupine
ndmietky, podla ktorych vyrobok nespliia podmienky udelenia autorizdcie stanovené v ¢lanku 19 ods. 1 pism. d)
uvedeného nariadenia. Koordina¢nd skupina postipenie prerokovala na zasadnuti 19. septembra 2023.

(3)  Vstlade s ¢lankom 19 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) &. 528/2012 sa maji stanovit fyzikdlne a chemické vlastnosti
biocidneho vyrobku a maji sa povazovat za prijatelné na Gcely primeraného pouZivania a prepravy vyrobku.
Primerané pouZivanie vyrobku zahffia aj jeho skladovanie. Z ﬁdajov v Ziadosti tykajlcich sa testov stability pri
skladovani (dlhodobé skladovanie pri teplote okolia) vyplyva, Ze oba typy balenia navrhnuté v spise v urtitom
momente skladovania vykazujii preliacenie (smerom dovniitra). Preliacenie podla vietkého nestvisi s dfzkou
kontaktu balenia s vyrobkom, pretoze v niektorych pripadoch ho mozno pozorovat v ¢ase TO (na zaciatku testu),
a nie v ¢ase T24 (po 24 mesiacoch).

(4)  Belgicko zastdvalo ndzor, Ze pozorované preliacenie balenia poukazuje na skuto¢nost, Ze navrhované balenie nie je
vhodné na skladovanie vyrobku a odkdzalo na Usmernenie k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch: zvizok 1: Identity
of the active substance/physico-chemical properties/analytical methodology — Information Requirements, Evaluation
and Assessment (Identita u¢innej latky/fyzikdlno-chemické vlastnostifanalytické metédy — poziadavky na informdcie,
hodnotenie a postidenie). (Casti A+B+C), verzia 2.1, marec 2022 (3 (,Usmernenie k nariadeniu o biocidnych
vyrobkoch®), v ktorého Casti 2.6.4.2. sa uvadza, Ze ,Any panelling and/or ballooning in the new packaging is an
indication that the new packaging is not fully resistant to the formulation and/or air entrainment. In such cases, to
ensure no adverse effects on the physical and chemical properties of the biocidal product then a complete shelf life
study conducted in the new packaging will be required.“ (Akékolvek preliacenie afalebo vydutie nového balenia st
ndznakom, Ze nové balenie nie je Uplne odolné voci zloZeniu vyrobku afalebo voci privodu vzduchu. V takych
pripadoch sa vyzaduje tplnd Stidia skladovatelnosti v novych baleniach v snahe zarucit, aby nedochddzalo
k Ziadnym nepriaznivym t¢inkom na fyzikdlne a chemické vlastnosti daného biocidneho vyrobku.) Belgicko
poukazalo na skuto¢nost, Ze po studii stability pri dlhodobom skladovani sa neur¢ili vietky fyzikélne a chemické
vlastnosti, kedZe chybali tidaje o relativnej hustote, povrchovom napiti a viskozite na konci skladovania.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/0j.
() 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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Navyse sa pri jednom navrhovanom balen{ zistila vySe 10 % degradicia obsahu G¢innej latky na konci navrhovanej
skladovatelnosti (dva roky), ¢o podla Belgicka znamend prebichanie reakcif pocas skladovania. Podla oddielu 2.6.4.2
Usmernen{ k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch ,Where the degradation of the active content is > 10 % [...]
a justification for the acceptability of the decrease should be provided. This may require an assessment of the
degradation on the efficacy and risk assessment. The fate (degradation products) of the active substance may have to
be assessed“ {Ak degradicia obsahu dcinnej litky presahuje 10 %[...], malo by sa poskytnit oddvodnenie
prijatelnosti daného znizenia. M6Ze si to vyzadovat posidenie degraddcie z hladiska ¢innosti a postidenie rizika.
Moze byt potrebné postdit osud (produkty rozpadu) Gcinnej ldtky). Ziadatel neposkytol Ziadne postdenie
degraddcie z hladiska G¢innosti ani posidenie rizika vratane produktov rozpadu. Franctizsko navrhlo vyriesit tento
problém skrdtenim skladovatelnosti vietkych navrhovanych obalov z 24 mesiacov na 18 mesiacov, teda na ¢as, pri
ktorom na zaklade testov dochddza k zniZeniu tc¢innej latky o menej nez 10 %.

Franciizsko nestihlasilo s Belgickom, Ze test stability pri dlhodobom skladovani je neakceptovatelny a Ze balenie nie je
vhodné z doévodu pozorovaného preliacenia, a poukdzalo na to, Ze hoci k prelia¢eniu dochddza, balenie zostiva
neposkodené, kedZe nedochddza k Ziadnemu vytekaniu ani presakovaniu vyrobku. Franctzsko sa odvolalo na oddiel
2.6.4.2 Usmerneni k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch, podla ktorého je v pripadoch pozorovaného preliacenia
nevyhnutnd dplnd $tddia skladovatelnosti, a poukdzalo na dostupnost tiplnych $tadii skladovatelnosti v pripade
navrhovaného balenia, ktoré preukazuju stabilitu po 18 mesiacoch skladovania. Nevykonali sa v3ak testy niektorych
vlastnosti, konkrétne relativnej hustoty, povrchového napitia a viskozity pod dvoch rokoch skladovania. Franctizsko
zastdvalo ndzor, Ze podla Usmerneni k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch, ktoré odkazuji na Prirucku k vyvoju
a pouzivaniu $pecifikdcii FAO a WHO v pripade chemickych pesticidov z roku 2010 (), sa testovanie predmetnych
vlastnosti po skladovani nevyzaduje.

Francizsko sa domnievalo, Ze nie je mozné dospiet k zdveru o poruseni balenia len na zéklade pozorovaného
preliacenia a Ze treba zohladnit celkové ddaje o stabilite a fyzikdlnych a chemickych vlastnostiach biocidneho
vyrobku, aby bolo mozné poskytnit odborny tsudok vzhladom na stabilitu vyrobku. Franctizsko zastdvalo ndzor,
ze odborny tsudok umoziiuje dospiet k zaveru, Ze fyzikilne a chemické vlastnosti vyrobku st prijatelné a Ze je pre
preukdzand skladovatelnost do 18 mesiacov.

Belgicko nezmenilo svoje stanovisko, Ze prelia¢enia st jednoznaénym ndznakom neprijatelnej interakcie medzi
vyrobkom a balenim a Ze by sa malo poskytnit aspon vedecky odévodnené vysvetlenie preliacovania, aby bolo
mozné rieit moznd interakciu medzi vyrobkom a balenim. Belgicko uznalo, ze podla Usmerneni k nariadeniu
o biocidnych vyrobkoch by sa mala poskytnat dplnd stiidia skladovatelnosti, ak dochddza k preliacovaniu. Vyraz
,uplnd“ vSak interpretovalo tak, Ze $tidia md zahffiat vietky fyzikdlne a chemické vlastnosti po skladovani
a domnievalo sa, Ze poziadavky usmerneni neboli splnené, pretoZe sa neposkytli vietky fyzikdlne a chemické
parametre po skladovani.

Kedze koordinacnd skupina nedospela k zhode v otdzke, & vyrobok spifia podmienky autorizicie, Franctizsko
14. novembra 2023 v stlade s ¢linkom 36 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 postdpilo nevyriesent namietku
Komisii a poskytlo jej podrobné vyjadrenie k zaleZitosti, pri ktorej ¢lenské $taty nedokdzali dospiet k zhode, ako aj
dovody ich nezhody. Dané vyjadrenie bolo zaslané dotknutym ¢lenskym §tdtom a Ziadatelovi.

Verziu, na ktort sa odkazuje, nemozno ziskat. Odkaz a hypertextovy odkaz na aktualizované usmernenie: FAO a WHO. 2022. Manual
on the development and use of FAO and WHO specifications for chemical pesticides — Second edition. (Prirucka k vyvoju a pouzivaniu
$pecifikdcii{ FAO a WHO v pripade chemickych pesticidov — druhé vydanie). Rim a Zeneva. 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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Komisia 30. janudra 2025 v stlade s ¢linkom 36 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 5282012 poziadala Eurépsku chemickd
agentiiru (,agentdra“) o stanovisko k nezhode. Konkrétne agentiiru poziadala o objasnenie poziadaviek na Gplna
Stadiu skladovatelnosti stanoventi v Usmerneniach k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch v pripadoch, ked sa
pozoruje preliacenie balenia. Takisto ju poZziadala o zdver, ¢i mozno vychddzat z predpokladu dostupnosti takej
Stadie v pripade daného vyrobku a ¢i takd $tadia potvrdzuje skladovatelnost pocas 18 mesiacov. V pripade
negativneho zdveru, pokial ide o dostupnost tplnej Stidie skladovatelnosti, poziadala agentiiru o vyjadrenie, ¢i
mozno pouzit odborny tsudok pri posudzovani vplyvu pozorovaného prelia¢enia balenia na stabilitu vyrobku, a ak
ano, ¢i odborny tsudok umozni povazovat skladovatelnost pocas 18 mesiacov za preukdzand. V neposlednom rade
agentdru poziadala o vyjadrenie, ¢i na zédklade dostupnych tidajov a dokazov mozno dospiet k zéveru, Ze preliacenie
pozorované pri dvoch navrhovanych typoch balenia nemd negativny vplyv na stabilitu vyrobku, teda Ze fyzikdlne
a chemické vlastnosti vyrobku sa povazujii za prijatelné na ticely jeho pouZitia a prepravy.

Vybor pre biocidne vyrobky agentdry prijal svoje stanovisko 16. mdja 2025 (%).

Pokial ide o 3tadiu skladovatelnosti, agentdra objasnila, Ze $tidiu sledovatelnosti musia dolozit celkové tdaje
vyzadované v uplatnitelnom usmerneni. Ak sa v 3tadii uvddzaji zdznamy o nestabilite balenia, vyzaduji sa dalsie
informdcie na odévodnenie skutocnosti, Ze zaznamenané javy nie st spojené s nepriaznivymi ti¢inkami na vyrobok.
Agenttira dospela k zdveru, Ze na dokdzanie absencie nepriaznivych t¢inkov na vyrobok by bolo potrebné postidenie
ucinnosti, zmien chemického zloZenia a dodato¢nych rizik spojenych so zmenami zloZenia, alebo by Ziadatel ako
alternativu mohol poskytnit dokaz, ze nedochddza k ziadnej zmene zlozenia. Ziadatel neposkytol ani jednu
z tychto informdcii. Podla agentlry nie si tdaje, ktoré ziadatel poskytol dostatocné na to, aby bolo mozné
skonstatovat absenciu nepriaznivych acinkov. Preto agentGra dospela k zdveru, Ze nemozno vychddzat
z predpokladu, Ze stidia skladovatelnosti je dostupnd.

Pokial ide o vyuzitie odborného tisudku, agenttira uviedla, Ze dékaz o tom, Ze nenastali zmeny zloZenia, by sa mohol
poskytnif na zéklade odborného tsudku a len malého mnoZstva experimentdlnych dokazov alebo aj bez
experimentalneho dokazu. V danom pripade vSak nebolo poskytnuté Ziadne vysvetlenie pri¢iny preliacenia a ziadost
nezahfiala Ziaden argument na podporu tvrdenia, Ze nedochddza k chemickej transformdcii. Agenttra dospela
k zéveru, Ze odborny dsudok je sice v zdsade akceptovatelny, ale neviedol by k zdveru, Ze skladovatelnost pocas
18 mesiacov je preukdzand.

Agentiira uvddza, Ze dostupné idaje moZno povazovat za tidaje naznacujiice vyskyt chemickych transformdcii pocas
skladovania. Absencia chemickych transformdcii nebola potvrdend ani experimentdlne, ani nie je striktne
vyargumentovand v Ziadosti. Vzhladom na existenciu ndznakov moznej chemickej transformécie sa musi preukdzat,
ze nedochddza k Ziadnym negativnym t¢inkom na fyzikalno-chemické vlastnosti biocidneho vyrobku, pri¢om tdaje
v ziadosti nie s dostato¢né na to, aby sa mohlo dospiet k zdveru o absencii nepriaznivych a¢inkov na vyrobok
v pripadoch, ked sa zistilo preliacenie balenia.

Agenttra dospela k zaveru, Ze fyzikdlne a chemické vlastnosti vyrobku sa neurcili, a teda nemozno povazovat
podmienku ¢ldnku 19 ods. 1 pism. d) za splnend.

Komisia sa s ohladom na stanovisko agenttiry domnieva, Ze podmienka ¢lanku 19 ods. 1 pism. d) nariadenia
(EU) €. 528/2012 nie je splnend.

Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti sii v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre biocidne vyrobky,

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

Cldnok 1

Biocidny vyrobok oznaceny v Registri pre biocidne vyrobky cislom BC-MS057835-06 nesplia podmienku autorizicie
stanovent v ¢ldnku 19 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je urcené clenskym 3tdtom.

V Bruseli 13. novembra 2025

Za Komisiu
Olivér VARHELYI
clen Komisie
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