Utedni véstnik

CS

Evropské unie Rada L

2025/1813 17.9.2025

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2025/1813
ze dne 11. z4fi 2025

o neudéleni povoleni Unie pro kategorii biocidnich pfipravki ,, VEOLIA WATER
TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family“ v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 528/2012

(ozndmeno pod cislem C(2025) 6102)

(Pouze francouzské znéni je zdvazné)

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
piipravkd na trh a jejich pouZivdni ('), a zejména na ¢l. 44 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Dne 30. ¢ervna 2017 pfedlozila spole¢nost VEOLIA WATER SOLUTIONS & TECHNOLOGIES SUPPORT (déle jen
,Zadatel”) v souladu s ¢l. 43 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 a ¢lankem 4 provaddéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 414/2013 (}) Evropské agentufe pro chemické latky (ddle jen ,agentura®) Zddost o povoleni Unie pro stejnou
kategorii biocidnich piipravkd, jak je uvedeno v ¢ldnku 1 provddéctho nafizeni (EU) ¢ 414/2013. Jednd se
o kategorii biocidnich pfipravki s ndzvem ,VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family*,
kterd predstavuje typy pifpravku 6, 11, 12 a 13 podle definice v ptiloze V naiizeni (EU) ¢. 528/2012. Zadost byla
zaznamendna v registru biocidnich pfipravkd pod ¢islem BC-MG032941-44. V Zadosti bylo rovnéz uvedeno ¢islo
piislusné referenéni kategorie piipravkil ,LANXESS CMIT/MIT biocidal product family*, kterd byla pozdéji povolena
provadécim nafizenim Komise (EU) 2024/2750 (%) s ¢islem povoleni EU-0031652-0000.

(2)  Kategorie biocidnich pfipravkti ,VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family* obsahuje jako
ucinnou latku CMIT/MIT (3:1), zafazenou na seznam schvélenych tcinnych litek vypracovany na tirovni Unie, na
néjz se odkazuje v ¢l. 9 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, pro typy piipravku 6, 11,12 a 13.

(3)  Poté, co agentura Zadost pfijala, bylo dne 24. Cervence 2017 zahdjeno jeji schvalovani.

(4) Dne 22.srpna 2017, 27. fijna 2017 a 30. fjna 2017 si agentura od Zadatele vyzadala tyto dodate¢né informace (%):

a)  revizi souhrnu adaji o pfipravku s cilem zahrnout vSechny latky jiné nez ¢inné latky a sladit jejich rozsahy
s rozsahy v piislusné referen¢ni kategorii ptipravka;

b)  Gpravu tykajici se uvedeni zmény v ,Nazvu biocidniho piipravku“ v podptirném dokumentu k zddosti;

¢)  upravu tykajici se uvedeni zmény ve ,Jméné drzitele povoleni“ v podpirném dokumentu k Zadosti;

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

(%) Provaddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 414/2013 ze dne 6. kvétna 2013, kterym se stanovi postup pro povolovani stejnych biocidnich
piipravkd v souladu s nafizenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Uf. vést. L 125, 7.5.2013, s. 4, ELL: http://data.
europa.cu/elifreg_impl/2013/414/oj).

() Provadéci naifzen{ Komise (EU) 2024/2750 ze dne 25. ffjna 2024 o udéleni povoleni Unie pro kategorii biocidnich piipravkii
,LANXESS CMIT/MIT biocidal product family“ v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Uf. vést. L,
2024/2750, 28.10.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/2750/o0j).

(*) Sdéleni R4BP: UBP-C-1264624-26-00/F, UBP-C-1276879-04-00F, UBP-C-1277314-24-00/F.
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d)  dpravu tykajici se uvedeni nového vyrobce biocidniho ptipravku v podpirném dokumentu k zadosti;

e)  upravu tykajici se uvedeni toho, Ze byl odstranén urcity meta SPC nebo pouziti v podpirném dokumentu
k zddosti.

Zadatel uvedené informace poskytl dne 7. zaf 2017, 27. fijna 2017 a 21. fijna 2017. Zadost byla schvilena dne
12. prosince 2017.

(5) 'V ndvaznosti na pfijeti stanoviska Vyboru pro biocidni ptipravky ze dne 13. zafl 2023 (°) tykajictho se pfisluiné
referen¢ni kategorie, vetné ndvrhu souhrnu vlastnosti pripravku, byl zadatel pozadan, aby ptedlozil revidovanou
verzi souhrnu vlastnosti piipravku pro stejnou kategorii biocidnich piipravkd, kterd byla sladéna se souhrnem
vlastnosti piipravku pro piislusnou referen¢ni kategorii pfipravka (déle jen ,sladény souhrn vlastnosti piipravku®),
a povoleni k pfistupu k ddajim podporujicim povoleni souvisejici referen¢ni kategorie pfipravki (ddle jen ,udaje
o referen¢ni kategorii pipravka®).

(6) Zadatel poskytl sladény souhrn vlastnosti piipravku. Navzdory opakovanym Zddostem agentury (°) viak zadatel
neposkytl povoleni k p¥istupu k Gdajim o referen¢ni kategorii ptipravka.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze nebylo pfedlozeno povoleni k pfistupu k tidajim o referencni kategorii pipravka, Zadost
neobsahuje prvky pozadované podle ¢l. 2 pism. ¢) provadéciho nafizeni (EU) ¢. 414/2013.

(8)  Dne 19. Cervence 2024 piedlozila agentura Komisi své stanovisko (’) k zZadosti o povoleni Unie pro stejnou kategorii
biocidnich piipravki ,VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family*.

(9)  Stanovisko obsahuje zavér, Ze stejna kategorie biocidnich piipravkd ,VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT
biocidal product family“ by neméla byt povolena, nebot Zddost je netiplnd, protoze neobsahuje pozadované prvky
stanovené v ¢l. 2 pism. ¢) provadéciho natizeni (EU) ¢. 414/2013.

(10) Agentura proto navrhuje nepovolit stejnou  kategorii biocidnich  pfipravkd ,VEOLIA WATER
TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family*“.

(11) Dne 2. prosince 2024 pozadala Komise zadatele, aby pfedlozil povoleni k p¥istupu k tidajiim o referen¢ni kategorii
piipravkad (). Vzhledem k tomu, Ze Zadatel pfedlozil povoleni k pfistupu k dajim pozadovanym pro zafazeni
ucinné latky do piilohy I smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (°) nebo na seznam Unie pro schvdlené
ucinné latky uvedeny v ¢l. 9 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, usporddala Komise dne 21. tinora 2025 s Zadatelem
jednani s cilem vyjasnit, ktery dokument je treba pfedlozit, a stanovila Ihiitu pro pfedlozeni spravného dokumentu
do 31. bfezna 2025.

(12) Dne 3. dubna 2025 informoval Zadatel agenturu o svém zdmeéru ptedlozit povoleni k p¥istupu k idajim o referencni
kategorii pfpravka (19).

(13) Vzhledem k tomu, Ze dne 14. dubna 2025 povoleni k pfistupu k tidajim o referen¢ni kategorii pfipravk stdle nebylo
ptedlozeno, poskytla Komise zadateli dal3{ piilezitost, aby dokument predlozil do 23. dubna 2025 (). Zadatel vsak
pozadovany dokument nepiedlozil ani neposkytl zidnou odpovéd.

() Stanovisko Evropské agentury pro chemické latky ze dne 13. zaf{ 2023 k povoleni Unie pro kategorii biocidnich pFipravki
,LANXESS CMIT/MIT biocidal product family*, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

() Zadosti ze dne 8. kvétna 2024 (sdéleni R4BP: UBP-C-1719869-96-00F), 24. kvétna 2024 (sdéleni R4BP: UBP-C-1734865-08-00/F)
a 1. Cervence 2024 (sdéleni R4BP: UBP-C-1748247-07-00/F).

() Stanovisko Evropské agentury pro chemické latky ze dne 19. ¢ervence 2024 k povoleni Unie pro stejnou kategorii biocidnich
piipravkd VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT, https://echa.europa.eu/opinions-on-applications-for-union-authorisation.

() Sdéleni Komise R4BP: UBP-C-1783879-99-00/F.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998 o uvaddéni biocidnich pifpravkd na trh (Uf. vést. L 123,

24.4.1998, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

Sdélen{ Komise R4BP: UBP-C-1814340-22-00/F.

(") Sdéleni Komise R4BP: UBP-C-1816386-04-00/F.
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(14) Komise souhlasi se stanoviskem agentury, Ze vzhledem k tomu, Ze nebylo predloZeno povoleni k pfistupu k dajim
o referen¢ni kategorii p¥ipravkd, zddost nespliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 2 pism. c) provadéciho nafizeni (EU)
¢. 414/2013. Komise proto povazuje za vhodné neudélit povoleni Unie pro kategorii biocidnich ptipravka ,VEOLIA
WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family*.

(15) Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Spole¢nosti VEOLIA WATER SOLUTIONS & TECHNOLOGIES SUPPORT se neudéluje povoleni Unie pro doddvéni na trh
a pouzivani stejné kategorie biocidnich p¥pravkd ,VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family*.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno spolecnosti VEOLIA WATER SOLUTIONS & TECHNOLOGIES SUPPORT, 1 Place Montgolfier,
94410 Saint-Maurice, Francie.

V Bruselu dne 11. z4# 2025.

Za Komisi
Olivér VARHELYI
clen Komise
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