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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2025/1813,
annettu 11 péivinid syyskuuta 2025,

unionin luvan my6ntimitti jittimisesti biosidivalmisteperheelle "VEOLIA WATER
TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family” Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 528/2012 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2025) 6102)

(Ainoastaan ranskankielinen teksti on todistusvoimainen)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kéytostd 22 péivind toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 () ja erityisesti sen 44 artiklan 5 kohdan
ensimmadisen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  VEOLIA WATER SOLUTIONS & TECHNOLOGIES SUPPORT, jaljempani "hakija’, toimitti 30 paivind kesakuuta 2017
Euroopan kemikaalivirastolle, jaljempéni ’kemikaalivirasto’, hakemuksen asetuksen (EU) N:o 528/2012 43 artiklan 1
kohdan ja komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 414/2013 (3) 4 artiklan mukaisesti saadakseen unionin
luvan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 414/2013 1 artiklassa tarkoitetulle samalle biosidivalmisteperheelle.
Kyseisen biosidivalmisteperheen nimi on "VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family”, ja
se kuuluu asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd V kuvattuihin valmisteryhmiin 6, 11, 12 ja 13. Hakemus kirjattiin
biosidivalmisterekisteriin numerolla BC-MG032941-44. Hakemuksessa ilmoitettiin myos asianomaisen viitevalmis-
teperheen "LANXESS CMIT/MIT biocidal product family”, jolle mydhemmin annettiin lupa komission taytint66npa-
noasetuksella (EU) 2024/2750 (*), numero EU-0031652-0000.

(2)  Kyseinen biosidivalmisteperhe "VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family” sisiltad
tehoaineena ainetta CMIT/MIT (3:1), joka sisiltyy asetuksen (EU) N:o 528/2012 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun
unionin hyviksyttyjen tehoaineiden luetteloon valmisteryhmien 6, 11, 12 ja 13 osalta.

(3)  Kun kemikaalivirasto oli hyviksynyt hakemuksen, sen validointi aloitettiin 24 pdivina heindkuuta 2017.

(4)  Kemikaalivirasto pyysi 22 péivind elokuuta 2017, 27 péivind lokakuuta 2017 ja 30 pdivand lokakuuta 2017
hakijalta seuraavia lisitietoja (*):

a)  valmisteyhteenvedon tarkistaminen siten, ettd siihen sisillytetddn kaikki muut kuin tehoaineet ja ettd niiden
vaihteluvilit yhdenmukaistetaan asianomaisen viitevalmisteperheen vaihteluvilien kanssa;

b)  mukautus, joka koskee ilmoitusta kohtaan "Biosidivalmisteen nimi” tehdystd muutoksesta hakemuksen
liiteasiakirjassa;

¢)  mukautus, joka koskee ilmoitusta kohtaan "Luvanhaltijan nimi” tehdystd muutoksesta hakemuksen liiteasia-
kirjassa;

() EUVLL167,27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2012/5280j.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 4142013, annettu 6 pdivind toukokuuta 2013, menettelyn mdarittdmisestd luvan
antamiseksi samoille biosidivalmisteille Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti (EUVL L 125,
7.5.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.cufelijreg_impl/2013/414/oj).

() Komission tdytintdénpanoasetus (EU) 2024/2750, annettu 25 pidivana lokakuuta 2024, unionin luvan mydntdmisestd biosidivalmiste-
perheelle "LANXESS CMIT/MIT biocidal product family” Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti
(EUVLL, 2024/2750, 28.10.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/2750]0j).

(*) R4BP-ilmoitus: UBP-C-1264624-26-00/F, UBP-C-1276879-04—00/F, UBP-C-1277314-24-00/F.
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d)  mukautus, joka koskee ilmoitusta biosidivalmisteen uudesta valmistajasta hakemuksen liiteasiakirjassa;

e)  mukautus, joka koskee ilmoitusta tietyn metavalmisteyhteenvedon tai kiyttotarkoituksen poistamisesta
hakemuksen liiteasiakirjasta.

Hakija toimitti nimd tiedot 7 pdivina syykuuta 2017, 27 pdivind lokakuuta 2017 ja 21 péivini lokakuuta 2017.
Hakemus validoitiin 12 péivind joulukuuta 2017.

Biosidivalmistekomitean annettua 13 péiviand syyskuuta 2023 lausunnon (°) asianomaisesta viitevalmisteperheestd,
valmisteyhteenvedon luonnos mukaan luettuna, hakijaa pyydettiin toimittamaan saman biosidivalmisteperheen
valmisteyhteenvedon tarkistettu versio, joka on yhdenmukainen asianomaisen viitevalmisteperheen valmisteyh-
teenvedon kanssa, jiljempdnd ’'yhdenmukainen valmisteyhteenveto’, sekd kdyttolupa tietoihin, jotka tukevat
asianomaiselle viitevalmisteperheelle myonnettyd lupaa, jiljempana 'viitevalmisteperhettd koskevat tiedot'.

Hakija toimitti yhdenmukaisen valmisteyhteenvedon. Kemikaaliviraston toistuvista pyynnéisti (%) huolimatta hakija ei
kuitenkaan toimittanut viitevalmisteperhettd koskevien tietojen kayttolupaa.

Jos viitevalmisteperhettd koskevien tietojen kiyttolupaa ei ole, hakemus ei sisilld tdytintdonpanoasetuksen (EU)
N:o 414/2013 2 artiklan ¢ alakohdan mukaisesti vaadittavia tietoja.

Kemikaalivirasto toimitti 19 pdivdnd heinidkuuta 2024 komissiolle lausuntonsa (') hakemuksesta, joka koskee
unionin lupaa samalle biosidivalmisteperheelle "VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product
family”.

Lausunnossa todetaan, ettd samalle biosidivalmisteperheelle "VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal
product family” ei pitisi myontda lupaa, silld hakemus on puutteellinen, koska se ei sisdlld tdytintoonpanoasetuksen
(EU) N:o 414/2013 2 artiklan c alakohdassa vaadittuja tietoja.

(10) Sen vuoksi kemikaalivirasto  ehdottaa, ettd samalle biosidivalmisteperheelle ~"VEOLIA  WATER

TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family” ei myonneta lupaa.

(11) Komissio pyysi 2 piivind joulukuuta 2024 () hakijaa toimittamaan viitevalmisteperhettd koskevien tietojen

kéyttoluvan. Koska hakija oli toimittanut niiden tietojen kdytt6luvan, jotka tarvitaan tehoaineen sisillyttamiseksi
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (°) liitteeseen I tai asetuksen (EU) N:o 528/2012 9 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuun hyviksyttyjd tehoaineita koskevaan unionin luetteloon, komissio piti 21 pdivina helmikuuta
2025 hakijan kanssa kokouksen selventadkseen, mika asiakirja on toimitettava, ja asetti 31 paivin maaliskuuta 2025
mdédrdajaksi oikean asiakirjan toimittamiselle.

(12) Hakija ilmoitti 3 péivand huhtikuuta 2025 (%) kemikaalivirastolle aikomuksestaan toimittaa viitevalmisteperhettd

koskevien tietojen kiyttolupa muutaman pdivan kuluessa.

(13) Koska viitevalmisteperhettd koskevien tietojen kéyttolupaa ei vield 14 péivdnd huhtikuuta 2025 ollut toimitettu,

"

komissio antoi hakijalle uuden mahdollisuuden toimittaa asiakirja viimeistddn 23 pdivind huhtikuuta 2025 ().
Hakija ei kuitenkaan toimittanut vaadittua asiakirjaa eikd minkadnlaista vastausta.

European Chemicals Agency opinion of 13 September 2023 on the Union authorisation of 'LANXESS CMIT/MIT biocidal product

family’, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

Pyynnot 8. toukokuuta 2024 (R4BP-ilmoitus: UBP-C-1719869-96-00/F), 24 piivinid toukokuuta 2024 (R4BP-ilmoitus: UBP-C-
1734865-08—00/F) ja 1 pdivini heindkuuta 2024 (R4BP-ilmoitus: UBP-C-1748247-07-00/F).

European Chemicals Agency opinion of 19 July 2024 on the application for Union authorisation of the same biocidal product family
VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT, https://echa.europa.eu/opinions-on-applications-for-union-authorisation.

Komission R4BP-ilmoitus: UBP-C-1783879-99-00/F.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 pdivinid helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta (EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

Hakijan R4BP-ilmoitus: UBP-C-1814340-22-00/F.

Komission R4BP-ilmoitus: UBP-C-1816386-04-00/F.
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(14) Komissio on kemikaaliviraston lausunnon kanssa samaa mieltd siitd, ettd ilman viitevalmisteperhettd koskevien
tietojen kdyttolupaa hakemus ei tiytd tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 414/2013 2 artiklan c alakohdassa
vahvistettuja vaatimuksia. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd on aiheellista olla myontdmattd unionin lupaa biosidival-
misteperheelle "VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family”.

(15) Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Jatetddn myontdmattd yritykselle VEOLIA WATER SOLUTIONS & TECHNOLOGIES SUPPORT unionin lupa saman
biosidivalmisteperheen "VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family” asettamiseen saataville
markkinoilla ja kayttoon.

2 artikla

Tamd pddtds on osoitettu yritykselle VEOLIA WATER SOLUTIONS & TECHNOLOGIES SUPPORT, 1 Place Montgolfier,
94410 Saint-Maurice, Ranska.

Tehty Brysselissd 11 pdivana syyskuuta 2025.

Komission puolesta
Olivér VARHELYI
Komission jdsen
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