Euroopa Liidu

ET

Teataja L-seeria

2025/2280 17.11.2025

KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2025/2280,
13. november 2025,

milles kisitletakse biotsiidi ,,Speed Easy Clean” jaoks loa andmise tingimustega seotud lahendamata
vastuviiteid kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EL) nr 528/2012

(teatavaks tehtud numbri C(2025) 7579 all)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta madrust (EL) nr 528/2012, milles kasitletakse
biotsiidide turul kattesaadavaks tegemist ja kasutamist, (*) eriti selle artikli 36 15iget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)  11. mirtsil 2020 esitas ériithing Evergreen Garden Care Poland Sp. z o.0. (edaspidi ,taotleja“) Austria, Belgia, Taani,
Soome, Saksamaa, lirimaa, Luksemburgi, Madalmaade, Norra ja Sveitsi padevatele asutustele taotluse biotsiidile
,Speed Easy Clean” (edaspidi ,toode“) vastastikuse tunnustamise teel antud loa saamiseks kooskolas miiruse
(EL) nr 528/2012 artikliga 34. Toode on desinfektsioonivahend, mis ei ole ette ndhtud otseseks kasutamiseks
inimeste voi loomade puhul (mdiruse (EL) nr 528/2012 V lisa kohaselt tooteliik 2) ja mis sisaldab toimeainena
nonaanhapet kontsentratsioonis 4,46 massiprotsenti ja on ette ndhtud mittekutselistele kasutajatele kdvade pindade
desinfitseerimiseks. Mairuse (EL) nr 5282012 artikli 34 16ikes 1 osutatud hindamise eest vastutav referentliikmesriik
on Prantsusmaa.

(2)  2.juunil 2023 esitas Belgia mairuse (EL) nr 528/2012 artikli 35 15ike 2 kohaselt koordineerimisrithmale vastuvdited,
milles margiti, et toode ei vasta kdnealuse maaruse artikli 19 16ike 1 punktis d sitestatud loa andmise tingimusele.
Esildist arutati koordineerimisrithmas 19. septembril 2023.

(3) Mddruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 16ike 1 punkti d kohaselt peavad biotsiidi fiiisikalised ja keemilised omadused
olema kindlaks méédratud ja neid tuleb sobivaks pidada, et toodet asjakohaselt kasutada ja transportida. Toote sobiv
kasutusviis holmab ka toote ladustamist. Taotluses esitatud andmed siilivuskatsete kohta (pikaajaline siilitamine
imbritseva keskkonna temperatuuril) niitavad toimikus kahte kavandatud liiki pakendite sissetdmbumist mdnel
ladustamise hetkel. Sissetdmbumine ei tundu olevat seotud pakendi ja toote kokkupuuteajaga, sest monel juhul voib
seda tiheldada TO (katse algus) ja mitte T24 ajal (parast 24 kuud).

(4) Belgia oli seisukohal, et tiheldatud sissetdmbumine on mirk sellest, et kavandatud pakend ei sobi toote
ladustamiseks, ning viitas biotsiidimaaruse suuniste 1. kditele ,Identity of the active substance | physico-chemical
properties [ analytical methodology — Information Requirements, Evaluation and Assessment” (Toimeaine maaratlus
| fuisikalis-keemilised omadused | analiiiisimeetodid. Teabenduded ja hindamine.) (osad A+B+C), versioon 2.1,
mirts 2022 () (edaspidi ,biotsiidimaidruse suunised”), mille punktis 2.6.4.2 on oeldud: ,Igasugune uue pakendi
sissetdmbumine ja/vdi paisumine on mark sellest, et uus pakend ei ole toote koostise ja/voi dhu kaasahaaramise
suhtes taielikult vastupidav. Sellistel juhtudel tuleb biotsiidi fiiisikalistele ja keemilistele omadustele kahjuliku moju
avaldumise drahoidmiseks teha uuele pakendile téielik siilimisaja uuring.“ Belgia osutas sellele, et parast pikaajalise
sdilivuse uuringut ei olnud kindlaks maaratud koiki fiiiisikalisi ja keemilisi omadusi, kuna puudusid andmed
suhtelise tiheduse, pindpinevuse ja viskoossuse kohta ladustamise 1&pus.

() ELTL167,27.6.2012, 1k 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) Lisaks tuvastati the kavandatud pakendi puhul kavandatud sdilimisaja (kaks aastat) 16pus iile 10 %line toimeaine-
sisalduse vahenemine, mis Belgia sdnul viitab reaktsioonile ladustamise ajal. Biotsiidimédaruse suuniste punkti 2.6.4.2
kohaselt tuleb juhul, ,kui toimeainesisalduse vihenemine on > 10 % [...], esitada pdhjendus vihenemise
vastuvdetavuse kohta. Selleks vdib olla vaja teha hinnang vihenemise mdju kohta tulemuslikkusele ning
riskihinnang. V&ib osutuda vajalikuks hinnata toimeaine siilimist (lagunemissaadusi).“ Taotleja ei esitanud hinnangut
toimeainesisalduse vdhenemise mdju kohta tulemuslikkusele ega riskihinnangut (sh lagunemissaadused). Selle
kiisimuse lahendamiseks tegi Prantsusmaa ettepaneku lithendada kdigi kavandatud pakendite sdilimisaega 24 kuult
18 kuule, mille puhul oli toimeainesisalduse vihenemine alla 10 %.

(6)  Prantsusmaa ei ndustunud Belgiaga selles, et pikaajalise siilivuse katse ei olnud rahuldav ning et pakend ei olnud
sobiv taheldatud sissetdmbumise tdttu, ning mdrkis, et kuigi sissetdmbumine toimus, ei mdjutanud see pakendi
terviklikkust ja lekkimist ega seintest labiimbumist ei esinenud. Prantsusmaa viitas biotsiidimaaruse suuniste punktile
2.6.4.2, milles ndutakse tdielikku sdilivusuuringut juhtudel, mil tiheldatakse sissetdombumist, ja juhtis tdhelepanu
sellele, et tielikud sailivusuuringud, mis tdendavad sdilimispiisivust 18 kuu pirast, olid kavandatud pakendite puhul
kittesaadavad. Monda omadust, nimelt suhtelist tihedust, pindpinevust ja viskoossust, ei olnud parast kaht aastat
ladustamist siiski katsetatud. Prantsusmaa oli seisukohal, et biotsiidimdiruse suuniste kohaselt, milles omakorda
viidatakse FAO ja WHO 2010. aasta juhendile keemiliste pestitsiidide spetsifikatsioonide viljatootamise ja
kasutamise kohta, () ei ole nende omaduste katsetamist parast ladustamist ndutud.

(7)  Prantsusmaa leidis, et ei olnud voimalik jireldada, et pakend ei ole terviklik itksnes tdheldatud sissetdmbumise pdhjal,
ning et toote pisivuse kohta eksperdiarvamuse andmiseks tuleb arvesse votta koiki biotsiidi piisivusandmeid ning
selle fuiisikalisi ja keemilisi omadusi. Prantsusmaa oli seisukohal, et eksperdihinnangu pohjal voib jareldada, et toote
fuiisikalised ja keemilised omadused on vastuvdetavad ja et sdilivus oli tdendatud kuni 18 kuu jooksul.

(8)  Belgia jii seisukohale, et sissetdmbumine on selge mark toote ja pakendi lubamatust vastastikusest mdjust ja et
sissetdmbumise kohta tuleks esitada vihemalt teaduslikult péhjendatud selgitus, et lahendada toote ja pakendi
voimaliku vastastikuse mdju kiisimus. Belgia tunnistas, et biotsiidimairuse suuniste kohaselt tuleks sissetdmbumise
korral esitada tiielik sdilivusuuring. Belgia tdlgendas mdistet ,tdielik” aga nii, et see viitab kdigile ladustamisjirgsetele
futisikalistele ja keemilistele omadustele, ja leidis, et suuniste ndudeid ei tdidetud, sest koiki ladustamisjirgseid
fuiisikalisi ja keemilisi nditajaid ei esitatud.

(9) Kuna koordineerimisrithm ei joudnud kokkuleppele selles, kas toode vastab loa andmise tingimustele, edastas
Prantsusmaa 14. novembril 2023 lahendamata vastuviite komisjonile ja esitas komisjonile kooskdlas mairuse
(EL) nr 5282012 artikli 36 1oikega 1 iiksikasjaliku iilevaate kiisimuses, milles litkmesriigid ei suutnud kokkuleppele
jouda, ning nendevahelise lahkarvamuse pdhjused. Ulevaade edastati ka asjaomastele likmesriikidele ja taotlejale.

() Viidatud versioon ei ole leitav. Viide ja link ajakohastatud juhenddokumendile: FAO ja WHO, 2022. Manual on the development and
use of FAO and WHO specifications for chemical pesticides — Second edition. Rooma ja Genf. https://doi.org/10.4060/cb8401en
https://openknowledge.fao.org/server/api/core/bitstreams/6d9f7b80-¢606-48 6f-8f99-9dc4 2cee2¢5b/content.
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(10)

(12)

(14)

(15)

(17)

30. jaanuaril 2025 palus komisjon maidruse (EL) nr 528/2012 artikli 36 15ike 2 kohaselt Euroopa Kemikaaliameti
(edaspidi ,kemikaaliamet®) arvamust lahkarvamuse kohta. Kemikaaliametil paluti selgitada, millised on
biotsiidimédruse suunistes sitestatud tidieliku siilivusuuringu nduded juhul, kui tiheldatakse pakendite
sissetdmbumist. Samuti paluti kemikaaliametil teha jareldus selle kohta, kas sellist uuringut toote kohta véib pidada
kittesaadavaks ja kas selline uuring toetaks 18kuulist sdilimisaega. Kemikaaliametilt kiisiti, kas juhul, kui tdieliku
sdilivusuuringu  kéttesaadavust  kisitlev jdreldus peaks osutuma negatiivseks, voib tiheldatud pakendi
sissetdmbumise tdttu toote piisivusele avalduva moju hindamisel kasutada eksperdihinnangut, ja kui vdib, siis kas
eksperdihinnangu alusel saaks jireldada, et 18kuuline siilimisaeg on tdendatud. Ldpuks kiisiti kemikaaliametilt, kas
olemasolevate andmete ja tdendite pdhjal vdib jareldada, et kahe kavandatud pakendiliigi puhul tiheldatud
sissetdmbumine ei avalda kahjulikku mé&ju toote piisivusele, st et toote fiiiisikalised ja keemilised omadused on selle
kasutamiseks ja transportimiseks vastuvdetavad.

Kemikaaliameti biotsiidikomitee vottis oma arvamuse (*) vastu 16. mail 2025.

Sailivusuuringu kittesaadavusega seoses selgitab kemikaaliamet, et seda uuringut peab toetama kohaldatavates
suunistes ndutud andmepaketiga. Kui kdnealuses uuringus on tiheldatud pakendi ebastabiilsust, on vaja lisateavet,
millega pdhjendataks, et need tahelepanekud ei ole seotud kahjuliku mé&juga tootele. Kemikaaliamet leidis, et tootele
avalduva kahjuliku m&ju puudumise tdendamiseks oleks vaja hinnata tShusust, keemilise koostise muutusi ja
koostise muutumisega seotud lisariske, vdi teise voimalusena voiks taotleja esitada tdendid selle kohta, et koostis ei
ole muutunud. Taotleja ei ole mingit sellist teavet esitanud. Kemikaaliameti sdnul ei ole taotleja esitatud andmed
veenvad, et otsustada kahjuliku m&ju puudumise ile. Seepirast leiab kemikaaliamet, et ei saa teha jareldust tiieliku
sdilivusuuringu kittesaadavuse kohta.

Eksperdihinnangu kasutamise kohta mirkis kemikaaliamet, et koostise muutuste puudumise tdendamiseks saaks
kasutada eksperdihinnangut koos viheste katsetulemustega vi ilma nendeta. Antud juhul aga puudus selgitus selle
kohta, kuidas sissetdombumine tekkis ja taotluses ei olnud iihtegi argumenti, mis oleks toetanud viidet, et keemilist
muundumist ei toimu. Kemikaaliamet leiab, et kuigi eksperdihinnang oleks pohimdtteliselt vastuvdetav, ei
voimaldaks see jireldada, et 18kuuline sdilimisaeg on tdendatud.

Kemikaaliamet mirgib, et saadaolevaid andmeid voib kisitada andmetena, millest néhtub, et ladustamise ajal toimub
keemiline muundumine. Keemilise muundumise puudumist ei ole katseliselt ndidatud ega taotluses rangelt vaidetud.
Voimalikule keemilisele muundumisele viitavate markide korral tuleb tdendada, et biotsiidi fiiiisikalis-keemilistele
omadustele ei esine kahjulikku mdju, samas kui taotluses esitatud andmed ei ole piisavad jireldamaks, et juhtudel,
mil taheldati sissetdmbumist, kahjulikku m&ju ei esinenud.

Kemikaaliamet jdreldab, et toote fiiiisikalisi ja keemilisi omadusi ei ole kindlaks tehtud, ja seega ei peeta artikli 19
16ike 1 punkti d tingimust tdidetuks.

Vottes arvesse kemikaaliameti arvamust, leiab komisjon, et méidruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 15ike 1 punkti d
tingimus ei ole tdidetud.

Kiesoleva otsusega ettendhtud meetmed on koosk®élas alalise biotsiidikomitee arvamusega,

(*) Arvamus ECHA/BPC[484/2025, https:|/echa.europa.eu/bpc-opinions-on-article-38.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Biotsiid, mis on identifitseeritud biotsiidiregistris numbriga BC-MS057835-06, ei vasta mddruse (EL) nr 528/2012
artikli 19 16ike 1 punktis d sdtestatud loa andmise tingimusele.

Artikkel 2

Kiesolev otsus on adresseeritud lifkmesriikidele.

Briissel, 13. november 2025

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Olivér VARHELYI
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