5.6.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 144/91
PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2023/1084
ze dne 1. ¢ervna 2023
o nevyfesenych namitkdch tykajicich se podminek udéleni povoleni biocidniho p¥ipravku A-Quasan
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012
(ozndmeno pod cislem C(2023) 3447)
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
piipravka na trh a jejich pouzivani (), a zejména na ¢l. 36 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

()
0

0)

Dne 15. ¢ervna 2021 ptedlozila spole¢nost Menno Chemie-Vertrieb GMBH (déle jen ,zadatel”) pfislusnému organu
Nizozemska v souladu s ¢ldnkem 33 nafizeni (EU) €. 528/2012 zddost o ndsledné vzdjemné uzndni vnitrostitniho
povoleni biocidniho p¥pravku A-Quasan (déle jen ,dany biocidni piipravek®) jiz udéleného v Némecku. Dany
biocidni pfipravek obsahujici jako ti¢innou latku kyselinu benzoovou byl povolen jako dezinfekéni prostfedek typu
piipravku 3, veterindrni hygiena, pro pouziti k dezinfekci v oblasti veterindrni zdravotni péce, vetné veterindrnich
klinik a opera¢nich salti, povrcht, zatizeni a pfedmétil pro zvifata v zijmovém chovu.

Dne 24. fjna 2021 piedlozilo Nizozemsko koordina¢ni skupiné ndmitky, v nichz uvedlo, Ze dany biocidni ptipravek
nespliiuje podminku stanovenou v ¢l. 19 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pro pouziti v operacnich sdlech
v oblasti veterindrni zdravotni péce, jelikoZ toto pouziti odpovidd typu pipravku 2, dezinfekéni prostiedky
a algicidy, jeZ nejsou urceny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat, a kyselina benzoova neni pro uvedeny typ ptipravku
schvélena. Na podporu svého stanoviska odkdzalo Nizozemsko na Pokyny Evropské agentury pro chemické latky
k nafizeni o biocidnich piipravcich, svazek II: Ucinnost — posuzovani a hodnoceni (¢asti B+C) (dile jen ,pokyny
k ¢innosti“), verze z dubna 2018 (3, v nichZ se v kapitole 5.4.3.1 uvadi, Ze biocidni ptipravky pouzivané pro
obecnou dezinfekci povrch v lékaiské oblasti (ordinace, nemocnice), jakoz i povrchii ve veterindrni praxi
spojenych s prohlidkami a operacemi/osetfenim zvifat jsou pfifazeny k typu piipravku 2, zatimco piipravky pro
zvlastni veterindrni hygienické acely (napf. pfipravky se zvlastnimi tvrzenimi zaméfené proti cilovému organismu,
které jsou relevantni pouze ve veterindrn{ oblasti) jsou povaZovany za typ piipravku 3. Pokyny k dcinnosti se fidi
pokyny CA-May15-Doc8.3 (}) (déle jen ,dokument CA“), které pfedlozily utvary Komise a na nichZ se dohodly
piislusné organy ¢lenskych statti pro Gcely provadéni natizeni (EU) ¢. 528/2012.

U. vést. L 167, 27.6.2012, 5. 1.

Evropskd agentura pro chemické litky, Pokyny k naifzeni o biocidnich ptipravcich, svazek II: U¢innost — posuzovani a hodnocenf (¢asti
B+C), verze 3.0, duben 2018 — https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412bpr_guidance_assessment_evaluation_part_vo
Lii_part_bc_en.pdf/950efefa-f2bf-Ob4a-a3fd-41c86daae468.

Evropskd komise, Generdlni Feditelstvi pro zdravi a bezpecnost potravin, Bezpecnost potravinového Fetézce, pesticidy a biocidy —
pokyny, pfifazeni piipravki pouzivanych pro vieobecnou dezinfekei ve veterindrni praxi nebo nemocnicich do typu piipravku 2
nebo 3 podle nafizeni o biocidnich p¥ipravcich, kvéten 2015.

https://circabc.europa.eu/ui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f6 1eefd3d81b/library/0015a899-662d-4b86-ab1d-d73b42bf1888/
details
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Némecko je toho nazoru, Ze dohoda uvedend v dokumentu CA nestanovi povinnost pfifazovat biocidni p¥ipravky
pouzivané k dezinfekci povrchii v oblasti veterindrni zdravotni péce vyhradné k typu piipravku 2. Podle jeho
nazoru dokument CA umoziuje pfifadit k typu ptipravku 2 biocidni pfipravky pro obecnou dezinfekci povrcht
v oblasti veterindrni zdravotni péce, pokud jsou tyto piipravky pouzivany jak v nemocnicich, tak na veterindrnich
klinikdch, zatimco dany biocidni piipravek nenf urcen k pouziti v humdnni lékafské oblasti. Némecko je toho
ndzoru, ze Gcelem pokynt k G¢innosti a dokumentu CA nenf stanovit popis typu pripravku, jelikoz takovy popis je
stanoven v piiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Z uvedenych diivodii povazuje Némecko pouziti ve veterindrni
zdravotni pé¢i za vhodné pro dany biocidni ptipravek jako pro typ pripravku 3.

Vzhledem k tomu, Ze v rdmci koordina¢ni skupiny nebylo dosazeno dohody, predloZilo dne 24. srpna 2022
Némecko podle ¢l. 36 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 nevyfe$ené ndmitky Komisi. Poskytlo Komisi podrobné
vyjadfeni k bodim, ve kterych ¢lenské stity nebyly schopny dosdhnout dohody, a divody jejich neshody. Toto
vyjadreni bylo zaslano dotéenym ¢lenskym stitim a zadateli.

V ¢l 2 odst. 1 naffzeni (EU) ¢. 528/2012 se uvadi, Ze seznam typt biocidnich ptipravka, na néz se uvedené nafizeni
vztahuje, a jejich popis jsou uvedeny v pfiloze V zminéného nafizeni.

V¢l 19 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se stanovi, Ze jednou z podminek pro udéleni povolent je, aby
ucinné latky obsazené v daném biocidnim pfipravku byly uvedeny v piiloze I zminéného nafizeni nebo byly
schvéleny pro pislusny typ pfipravku a aby byly splnény vSechny podminky stanovené pro tyto i¢inné latky.

Ptiloha V nafizeni (EU) ¢. 528/2012 stanovi, Ze typ ptipravku 2, dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou uréeny
k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat, zahrnuje pfipravky pouzivané k dezinfekci povrchd, materidld, zafizeni a nabytku,
které se nepouzivaji k pfimému kontaktu s potravinami nebo krmivy; oblasti pouzit{ zahrnuji mimo jiné plovéarny,
akviria, vodu ke koupdni a ostatni vody, klimatiza¢ni systémy a stény a podlahy v soukromé, vefejné a pramyslové
oblasti a v dalsich oblastech pramyslové ¢innosti; pfipravky pouzivané k dezinfekci vzduchu, vody neurcené
k lidské spotiebé nebo pro zvifata, chemickych toalet, odpadni vody, nemocni¢niho odpadu a ptdy; pfipravky
pouzivané jakozto algicidy k adrzbé bazénd, akvdrii a dalsich vod a k sanaci stavebnich materidls; pfipravky
pouzivané jako soucdst textilii, tkanin, masek, nitérii a dalSich pfedmétd nebo materiald, které dodavaji oSettenym
pfedmétim dezinfekéni vlastnosti. Pifloha V nafizeni (EU) ¢. 528/2012 stanovi, Ze typ piipravku 3, veterindrni
hygiena, zahrnuje ptipravky pouzivané pro ucely veterindrni hygieny, jako jsou dezinfekéni pFipravky, dezinfekéni
mydla, prostfedky ustni nebo télesné hygieny nebo s antimikrobidlni funkcf; pfipravky pouzivané k dezinfekci
materidlti a povrcht vyuzivanych v souvislosti s drzenim nebo pfepravou zvifat.

Po peclivém pfezkoumdni viech dostupnych informaci souhlasi Komise se stanoviskem Némecka, Ze pouziti daného
biocidniho ptipravku by mélo byt pfifazeno k typu ptipravku 3, jak je popsan v p¥iloze V natizeni (EU) ¢. 528/2012,
jelikoz dany ptipravek md byt pouzit k dezinfekci v oblasti veterindrni zdravotni péce, véetné veterindrnich klinik
a operacnich sdldi, povrchil, zafizeni a pfedmétd pro zvifata v zdjmovém chovu. Typ piipravku 3 zahrnuje
piipravky pouzivané pro Gcely veterindrni hygieny, jako jsou dezinfekéni piipravky, dezinfekéni mydla, prostiedky
ustni nebo télesné hygieny nebo s antimikrobidlni funkci, pfipravky pouzivané k dezinfekci materidlti a povrchii
vyuzivanych v souvislosti s drzenim nebo pfepravou zvifat. Vzhledem k tomu, Ze dany biocidni piipravek je uréen
k dezinfekci v oblasti veterindrni zdravotni péce, mél by byt povazovan za dezinfekéni prostiedek pouzivany pro
ucely veterindrni hygieny.

Dokument CA odrdzi dohodu dosazenou tdtvary Komise a piislu§nymi orgdny pro tlely provadéni natizeni (EU)
¢. 528/2012, aby se dosahlo harmonizace postupl pro pfifazovani typt piipravkt dezinfekénim prostiedkim
pouzivanym ve zdravotnictvi a ve veterindrni zdravotni péci. V dokumentu CA se uvadi, Ze biocidni ptipravky pro
dezinfekci povrchil ve veterindrni praxi nebo v nemocnicich spojenych s prohlidkami a operacemi/o$etfenim zvifat
je mozné piifadit k typu pipravku 2, zatimco piipravky pro zvldstni veterindrni hygienické ticely (napt. piipravky
se zvlastnimi tvrzenimi zaméfené proti cilovému organismu, které jsou relevantni pouze ve veterindrni oblasti) by
mély byt pfifazeny k typu piipravku 3. Dokument CA tak stanovi flexibilitu, pokud jde o pfifazovéni takovych
piipravka bud k typu ptipravku 2, nebo k typu ptipravku 3, a nevyluCuje pfifazeni daného biocidniho pfpravku
k typu piipravku 3.
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(10) Evropskd agentura pro chemické latky aktualizovala znéni pokynt k Gc¢innosti, kapitoly 5.4.3.1 (¥), aby ptesné
odrazely dohodu, jiz dosdhly atvary Komise a pfislusné orgdny pro ucely provadéni natizeni (EU) ¢. 528/2012
a kterd je obsazena v dokumentu CA.

(11) S ohledem na uvedené argumenty a na skutecnost, Ze kyselina benzoové byla provadécim nafizenim Komise (EU)
¢. 1035/2013 () schvélena pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 3, se Komise domnivd, Ze dany biocidni
piipravek spliiuje podminku stanovenou v ¢l. 19 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, pokud jde o dezinfekci
povrchi v oblasti veterindrni zdravotni péce, véetné operaénich sald.

(12) Dne 4. fijna 2022 poskytla Komise Zadateli moznost podat pisemné pfipominky v souladu s ¢l. 36 odst. 2 nafizeni
(EU) €. 528/2012. Zadatel Zddné pFipominky nepfedlozil.

(13) Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro biocidni ptipravky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Biocidni piipravek oznaceny v registru biocidnich pipravka &islem BC-FG047486-40 spliiuje podminku stanovenou
v ¢l. 19 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, pokud jde o dezinfekci povrchi v oblasti veterindrni zdravotni péce,
vCetné operacnich sald.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym stdtGm.

V Bruselu dne 1. ¢ervna 2023.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise

() Evropskd agentura pro chemické litky, Pokyny k nafizeni o biocidnich pifpravcich, svazek II: Uginnost — posuzovan{ a hodnocenf (¢4sti
B+(), verze 5.0, listopad 2022 — https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906bpr_guidance_assessment_evaluation_part_vo
L_ii_part_bc_en.pdffae2e9a18-82ee-2340-9354-d82913543tb9?t=1667389376408.

() Provddéci natizeni Komise (EU) ¢. 1035/2013 ze dne 24. ffjna 2013, kterym se schvaluje benzoovd kyselina jako stévajici d¢innd ldtka
pro pouziti v biocidnich piipravcich urcenych pro typy ptipravku 3 a 4 (Uf. vést. L 283, 25.10.2013, s. 31).


https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/bpr_guidance_assessment_evaluation_part_vol_ii_part_bc_en.pdf/ae2e9a18-82ee-2340-9354-d82913543fb9?t=1667389376408
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/bpr_guidance_assessment_evaluation_part_vol_ii_part_bc_en.pdf/ae2e9a18-82ee-2340-9354-d82913543fb9?t=1667389376408

	Prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2023/1084 ze dne 1. června 2023 o nevyřešených námitkách týkajících se podmínek udělení povolení biocidního přípravku A-Quasan v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 528/2012 (oznámeno pod číslem C(2023) 3447) 

