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2024 m. geguzés 8 d.

dél neiSspresty priestaravimy dél biocidinio produkto ,BOMBEX® PEBBYS® CS“ autorizacijos
liudijimo salygy, pareikSty pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 528/2012 36 straipsnj

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | 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 ('), ypac i jo 36 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1) 2016 m. balandzio 28 d. bendrové ,Jesmond Holding AG“ (toliau — pareiskéja) pagal Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 34 straipsnj keliy valstybiy nariy, jskaitant Pranc@izijg ir Vokietija, kompetentingoms institucijoms
pateiké paraiska dél biocidinio produkto ,BOMBEX® PEBBYS® CS“ (toliau — biocidinis produktas) lygiagretaus
abipusio pripaZzinimo. Nyderlandai yra referenciné valstybé naré, atsakinga uZ paraiskos vertinima, kaip nurodyta
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 34 straipsnio 1 dalyje. Biocidinis produktas yra nurodytas referencinés valstybés
narés Biocidiniy produkty registre bylos numeriu BC-GB023821-65;

(2)  biocidinis produktas yra kapsuliy suspensijos produktas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos permetrino ir
kuris skirtas profesionaliems naudotojams vapsvy ir $iriy lizdams apdoroti;

(3)  pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 35 straipsnio 2 dalj Pranciizija ir Vokietija 2020 m. rugséjo 29 d.
koordinavimo grupei perdavé priestaravimus, kuriuose nurodoma, kad gin¢ijamas biocidinis produktas neatitinka
to reglamento 19 straipsnio 1 dalies ¢ punkte ir b punkto iv papunktyje nustatyty salygy. 2021 m. vasario 16 d.
minétas klausimas buvo aptartas koordinavimo grupés posédyje;

(4)  pirma, biocidinio produkto gamyba apima inkapsuliacijos procesa polimerizacijos biidu, vykdant reakcija su
izocianatais ir prepolimeru esant vandeniui. Yra Zinoma, kad izocianatai greitai reaguoja su vandeniu ir sudaro
aromatinius aminus. Nepateikta jokios informacijos apie tai, ar galutiniame biocidiniame produkte yra izocianaty
liekany arba laisvyjy aromatiniy aminy (kurie galéty susidaryti vykstant izocianaty hidrolizei). AtsiZvelgdama j tai,
kad tiek izocianatai, tiek aromatiniai aminai, jei biocidiniame produkte jy yra tam tikros koncentracijos, turi bati
laikomi toksikologiskai svarbiomis neveikliosiomis medziagomis ir todél jie gali kelti pavojy Zmoniy sveikatai,
Pranciizija laikési nuomonés, kad, norint jvykdyti Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies ¢ punkte
nustatyta salyga, turi bati analizuojamos galimos izocianaty lickanos ir laisvieji aromatiniai aminai biocidiniame
produkte;

(5)  Nyderlandai laikési nuomonés, kad apie produkto sudétj ir (arba) gamybos procesa duomeny pateikti nereikia, todél
negalima reikalauti i§ pareiskéjos pateikti informacijos, susijusios su galimomis izocianaty liekanomis ir laisvaisiais
aromatiniais aminais. Be to, pareiskéja pateiké informacija, kad kitame panasiame kapsuliy suspensijos (toliau —
panaSus produktas) galutiniame biocidiniame produkte izocianaty liekany nebuvo rasta. Taciau Pranciizija
pazyméjo, kad panasiame produkte naudojamy izocianaty struktira skiriasi nuo biocidiniame produkte esanciy
izocianaty struktiros, todél ji mano, kad pateikta analogija, susijusi su galimu izocianaty liekany buvimu, yra
nepriimtina;

() OLL167,2012627,p.1.
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(6)  antra, biocidiniame produkte esan¢iame koformuliante yra labai nedidelés koncentracijos trijy neveikliyjy medziagy,
kurios pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 (%) XIII prieda buvo identifikuotos (*)
kaip patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos (PBT) ir labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos (vPvB) — tai
oktametilciklotetrasiloksanas (D4), kurio koncentracija sudaro 0,0126 % (masés dalies), dekametilciklopentasi-
loksanas (D5), kurio koncentracija sudaro 0,007 % (masés dalies), ir dodekametilcikloheksasiloksanas (D6), kurio
koncentracija sudaro 0,007 % (masés dalies);

(7)  Vokietijos ir Pranciizijos nuomone, taikant Reglamento (ES) Nr. 528/2012 VI priedo 48 punkta turéjo bati padaryta
i$vada, kad biocidinis produktas neatitinka to reglamento 19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunktyje nustatytos
salygos. Reglamento (ES) Nr. 528/2012 VI priedo 48 punkte nustatyta, kad vertinancioji institucija turi padaryti
i$vada, kad biocidinis produktas neatitinka to reglamento 19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunktyje nustatyto
kriterijaus, jei biocidiniame produkte yra kuri nors susirtipinima kelianti medZiaga, atitinkanti Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 XII priede nustatytus PBT arba vPvB savybiy kriterijus, nebent moksliskai jrodyta, kad
atitinkamomis lauko sglygomis néra jokio nepriimtino poveikio. Kadangi negalima nustatyti PBT ir vPvB medziagy
saugios ribinés vertés, iki kurios $iy medziagy isleidimas i aplinka gali bati laikomas priimtinu, Vokietija ir
Pranciizija laikési nuomonés, kad bet koks $iy medziagy isleidimas j aplinkg laikytinas daranciu nepriimting poveiki;

(8)  Nyderlandai laikési nuomonés, kad, atsizvelgiant i tai, jog D4, D5 ir D6 koncentracijos yra labai nedidelés (bendra jy
visy trijy koncentracija yra 0,0266 %), ir i tai, jog yra numatyta rizikos maZinimo priemoné, pagal kurig prie§
sumaisant ir naudojant biocidinj produktg dirvozemis turi bati padengtas plastikine plévele, poveikio dirvoZzemiui
yra iSvengiama;

(9)  koordinavimo grupéje susitarimas nebuvo pasiektas, todél Nyderlandai 2021 m. liepos 20 d. du nei$sprestus
prieStaravimus perdavé Komisijai pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 36 straipsnio 1 dalj ir pateiké Komisijai
i$samy klausimo, dél kurio valstybés narés negaléjo susitarti, apraSyma bei jy nesutarimo priezastis. Tas apraymas
buvo pateiktas atitinkamoms valstybéms naréms bei pareiskéjai;

(10) 2022 m. rugpjicio 3 d. Komisija pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 36 straipsnio 2 dalj paprasé Europos
cheminiy medziagy agentiros (toliau — Agentira) pateikti nuomone dél pirmojo Prancizijos iskelto klausimo, dél
kurio kilo nesutarimy. Agentiiros buvo paprasyta nurodyti: i) ar biocidiniame produkte yra laisvyjy izocianaty ir,
atsizvelgiant i tai, ar pareiSkéjos pateikti analoginiai duomenys dél panaSaus produkto, yra priimtini, i) ar
inkapsuliacijos proceso metu susidaro laisvyjy aromatiniy aminy ir ar jy yra biocidiniame produkte, iii) ar tuo
atveju, jei produkte yra izocianaty ir (arba) laisvyjy aromatiniy aminy, galima atmesti rizika Zmoniy sveikatai
taikant toksiskumo slenkscio (*) metoda ir iv) jei biocidiniame produkte yra izocianaty ir (arba) laisvyjy aromatiniy
aminy, galima atmesti rizikg aplinkai;

(11) 2022 m. lapkric¢io 23 d. Biocidiniy produkty komitetas priémé nuomone (°);

() 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy medziagy agentira, i§ dalies keiciantis
Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 79393, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos
direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155[EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).

() ECHA sprendimas ED[61/2018: https://echa.europa.eu/documents/10162/61ac8d81-6ea2-6ad0-ffef-95037c9182ce.

https:/[www.efsa.europa.eufen/supporting/pub/en-1006.

Nuomoné ECHA/BPC[367/2022, https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-article-38.
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(12)

(13)

(15)

(16)

(17)

Agentiiros teigimu, po keliy laikymo dieny laisvyjy izocianaty buvimg biocidiniame produkte galima atmesti.
Agentiira taip pat sutiko, kad pareiskéjos pateikta analogija su panasiu produktu yra priimtina;

dél laisvyjy aromatiniy aminy buvimo biocidiniame produkte Agentiira padaré iSvadg, kad vykstant polimerizacijos
reakcijai susiformuoja laisvieji aromatiniai aminai ir kad, remiantis turimais duomenimis, jy buvimo po reakcijos
galimybés atmesti negalima. Aromatiniai aminai, kuriy gali bati biocidiniame produkte, yra TDA (4-metil-m-
fenilendiaminas), AFAFC (amino funkciniai anilino formaldehido kondensatai) ir MDA (4,4-metilendianilinas).
Taikant blogiausio atvejo metody, biocidiniame produkte gali biti 0,3 % (masés dalies) aromatiniy aminy. Visi
aromatiniai aminai, kuriy, kaip jtariama, yra biocidiniame produkte, pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 12722008 () priskiriami genotoksiniams kancerogenams arba apie juos pranesama.
Atsizvelgiant i jy klasifikacijg ir buvima biocidiniame produkte, $ios neveikliosios medziagos turéty biiti laikomos
toksikologiskai svarbiomis neveikliosiomis medZiagomis;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nustatyta viena i§ autorizacijos liudijimo i$davimo
salygy, butent, kad ,pagal atitinkamus II ir Il priedy reikalavimus galima nustatyti biocidiniame produkte esanciy
veikliyjy medziagy cheminj tapatumg, kiekj ir techninj lygiavertiskuma, o prireikus — visas dél toksiniy arba
ekotoksiniy savybiy reik§mingas ir svarbias priemaisas bei kitas sudedamgsias dalis*;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 III priedo 1 antrastinés dalies 2.3 punkte nustatyta, kad, inter alia, ,pateikiama visa
atitinkama informacija apie atskirus ingredientus, jy funkcing paskirtj ir, reakcijos misinio atveju, biocidinio
produkto galuting sudétj“. Gaminant biocidinj produktg vyksta izocianaty ir prepolimero reakcija su vandeniu,
kurios metu susiformuoja inkapsuliacinis apvalkalas. Tac¢iau duomeny apie $ios reakcijos metu susidarancias
medziagas, kuriy gali bati galutinéje biocidinio produkto sudétyje, nepateikta;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 III priedo 1 antrastinés dalies 5.1 punkte nustatyta, kad biocidinio produkto
autorizacijos liudijimui pagristi reikalinga informacija yra ,patvirtinimo parametrus apimantis veikliosios (-jy)
medziagos (-y) koncentracijos, lickany, atitinkamy priemaiSy ir susirGpinimg kelian¢iy medziagy biocidiniame
produkte nustatymo analizés metodas®. Paraiskoje autorizacijai gauti nepateiktas analizés metodas, pagal kurj bty
nustatomos ir kiekybiskai jvertinamos toksikologiskai svarbios neveikliosios medzZiagos, susidariusios dél
inkapsuliacijos proceso biocidiniame produkte;

biocidiniame produkte esanciy toksikologiskai svarbiy neveikliyjy medziagy nustatymas ir kiekybinis jvertinimas
yra svarbus elementas nustatant rizika, kylancig dél biocidinio produkto naudojimo. Reglamento (ES) Nr. 528/2012
VI priedo 3 punkte nustatyta, kad turi bati nustatyta bet kokia rizika, kylanti naudojant biocidinj produkts, ir,
siekiant Sio tikslo, turi bati atliktas rizikos, susijusios su atitinkamomis atskiromis biocidinio produkto
sudedamosiomis dalimis, vertinimas. Savo nuomonéje Agentira daro ivadg, kad, remiantis turimais duomenimis,
negalima atmesti galimybés, kad biocidiniame produkte yra laisvyjy aromatiniy aminy, susidariusiy izocianaty
reakcijos su vandeniu metu vykstant inkapsuliacijos procesui;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 VI priedo 14 punkte nustatyta, kad turi bati atliekamas kiekvienos biocidiniame
produkte esancios susiriipinimg kelianc¢ios medziagos rizikos vertinimas, o to reglamento VI priedo 78 punkte
nustatyta, kad tam, kad baty galima padaryti i§vada dél to reglamento 19 straipsnio 1 dalies b punkto iii ir iv
papunkéiuose nustatyty kriterijy jvykdymo, vertinancioji institucija turi sujungti i§vadas, padarytas dél veikliosios (-
iyjy) medziagos (-y) ir dél bet kurios biocidiniame produkte esancios susiriipinimg kelian¢ios medziagos. Kadangi
néra duomeny apie laisvyjy aromatiniy aminy, susidaran¢iy dél inkapsuliacijos proceso biocidiniame produkte,
buvima ir jy koncentracija, nejmanoma padaryti iSvados, ar biocidiniame produkte yra susirtipinima kelianciy
medziagy, todél negalima padaryti bendry i$vady dél biocidinio produkto naudojimo keliamos rizikos;

() 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiciantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiciantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1286/oj



LT

OL L, 2024 5 15

(21)
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kadangi vertinant paraiska autorizacijai gauti pareiskéjos nebuvo papraSyta pateikti duomeny apie laisvyjy
aromatiniy aminy buvimg biocidiniame produkte, nes referenciné valstybé naré laikési nuomonés, kad apie
gamybos procesa duomeny pateikti nereikia, Komisija nusprendé¢, kad tikslinga suteikti pareigkéjai galimybe pateikti
papildomy analitiniy duomeny apie $iy medziagy buvima biocidiniame produkte. 2023 m. geguzés 31 d. pareiskéja
pateiké tyrimo, i§ kurio matyti, kad biocidiniame produkte yra 0,002 % TDA ir 0,029 % MDA koncentracija,
rezultatus. Tadiau i§ pareiskéjos pateiktos informacijos matyti, kad analizés metodo patvirtinimas apima 0,05-0,5 %
intervala, taigi jis neapima intervalo, kuriame gaunami rezultatai, todél rezultatai yra nepatikimi. Be to, pateiktas
metodas netaikomas AFAFC oligomerinéms sudedamosioms dalims, isskyrus MDA;

atsizvelgdama | Agentiiros nuomone, | tai, kad netaikomas analizés metodas toksikologiskai svarbioms
neveikliosioms medziagoms nustatyti ir kiekybiskai jvertinti, ir | tai, kad 2023 m. geguzés mén. pareiskéjos pateikti
papildomi  analitiniai ~ duomenys yra  netinkami, Komisija mano, kad Reglamento  (ES)
Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nustatyta salyga néra jvykdyta;

kiek tai susije su antruoju klausimu, dél kurio kilo nesutarimy — dél medziagy, nustatyty kaip PBT/vPvB, labai
nedidelés koncentracijos buvimo, Komisija mano, kad, siekiant nuoseklumo su pozitiriu, kurio laikomasi vertinant
PBT ir (arba) vPvB priemai$y savybiy techninj lygiavertiskuma pagal Reglamentg (ES) Nr. 528/2012 ir nustatant, ar
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 sudedamosios dalys, priemaisos ir priedai yra svarbis PBT/vPvB vertinimo
poziiriu, turéty biiti taikoma ta pati 0,1 % (masés dalies) koncentracijos riba nustatant, ar medziaga, kuri turi pagal
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIII prieda nustatyty PBT ir (arba) PvB savybiy ir kurios yra biocidinio produkto
sudétyje, turi bati laikoma susirtipinimg keliancia medziaga. Tai reiskia, kad cheminé medziaga, kuri, kaip nustatyta,
turi PBT ir (arba) vPvB savybiy ir kurios yra biocidiniame produkte, turéty biti laikoma susirtipinimg kelian¢ia
medZiaga, jei jos koncentracija biocidiniame produkte yra 0,1 % (masés dalies) arba didesné. Jei biocidiniame
produkte yra kelios medziagos, kurios, kaip nustatyta, turi PBT ir (arba) vPvB savybiy, kuriy kiekvienos kiekis yra
maZesnis nei 0,1 % (masés dalies), turéty bati laikoma, kad koncentracijos riba taikoma medziagy grupei;

bendra D4, D5 ir D6 koncentracija biocidiniame produkte yra mazesné nei 0,1 % (masés dalies). Todél vertinant
biocidinj produktg tos neveikliosios medziagos neturéty bati laikomos susiriipinima kelian¢iomis medziagomis.
Kadangi medziagos D4, D5 ir D6 néra nei susiriipinimg kelian¢ios medziagos, nei svarblis metabolitai, skilimo ar
reakcijos produktai, Reglamento (ES) Nr. 528/2012 VI priedo 48 punktas netaikomas biocidinio produkto
vertinimui, susijusiam su $iy medziagy buvimu. Ty medzZiagy buvimas nereiskia, kad biocidinis produktas daro
nepriimting poveikj aplinkai, kaip apibrézta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto iv
papunktyje;

Siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Biocidinis produktas, uZregistruotas Biocidiniy produkty registre bylos numeriu BC-GB023821-65, neatitinka Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nustatytos autorizacijos liudijimo i§davimo salygos.
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2 straipsnis

Biocidinis produktas, Biocidiniy produkty registre uzregistruotas bylos numeriu BC-GB023821-65, atitinka Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunktyje nustatyta autorizacijos liudijimo i§davimo salyga.

3 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2024 m. geguzés 8 d.

Komisijos vardu
Stella KYRIAKIDES
Komisijos naré

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1286/oj
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