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A BIZOTTSAG (EU) 20251813 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2025. szeptember 11.)

a ,,VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family” biocid
termékcsaldd 528/2012[EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti uniés engedélyezésének
elutasitdsarol

(az értesités a C(2025) 6102. szamii dokumentummal tortént)

(Csak a francia nyelvii szoveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhasznaldsdrol sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 44. cikke (5) bekezdésének els@ albekezdésére,

mivel:

(1) 2017. junius 30-an a VEOLIA WATER SOLUTIONS & TECHNOLOGIES SUPPORT (a tovabbiakban: kérelmezd)
az 528/2012/EU rendelet 43. cikke (1) bekezdésével és a 414/2013/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet (%) 4. cikkével
dsszhangban kérelmet nydjtott be az Eurdpai Vegyianyag-iigynokséghez (a tovdbbiakban: Ugynokség)
a 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 1. cikke szerinti azonos egyedi biocid termék unids engedélyezése irdnt. A
széban forgd biocid termékesaldd az 528/2012/EU rendelet V. melléklete szerinti 6., 11., 12. és 13. terméktipusba
tartozé ,VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family” elnevezésii biocid termékcsalad. A
kérelem BC-MG032941-44 iigyszdmon kerilt bejegyzésre a biocid termékek nyilvantartdsiba. A kérelemben
feltiintették a ,LANXESS CMIT/MIT biocidal product family” rokon referencia-termékcsalad tigyszdmat is, amelynek
felhaszndldsat kés6bb az (EU) 2024/2750 bizottsagi végrehajtdsi rendelet (°) az EU-0031652-0000 engedélyszam
alatt engedélyezte.

(2) A ,VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family” biocid termékcsaldd CMIT/MIT (3:1)
hatbanyagot tartalmaz, amely a 6. 11, 12. é 13. terméktipus tekintetében szerepel az engedélyezett
hatbéanyagoknak az 528/2012/EU rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében emlitett unids jegyzékében.

(3) Miutdn az Ugynokség elfogadta a kérelmet, 2017. jilius 24-én megkezd6dott a kérelem validéldsa.

(4)  2017. augusztus 22-én, 2017. oktéber 27-én és 2017. oktdber 30-dn az Ugynokség a kovetkezs kiegészits
informacidkat kérte a kérelmez6tél (%):

a)  atermék jellemzdi osszefoglal6jdnak (a tovabbiakban: a termék jellemzdinek osszefoglaldja) feliilvizsgalata az
osszes nem hatdanyag felvétele és tartomdnyaiknak a kapcsol6dé referencia-termékesalddhoz valé igazitdsa
érdekében;

b)  a kérelmet aldtdmaszté dokumentumban szerepl§ ,A biocid termék nevének” megviltozdsira vonatkozd
modositds;

¢) a kérelmet alitdmaszté dokumentumban szerepl ,Az engedély jogosultjdnak nevének” megvaltozdsdra
vonatkozé mddosits;

() HLL167.,2012.6.27., 1. 0., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

() A Bizottsdg 414/2013/EU végrehajtdsi rendelete (2013. mdjus 6.) az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek
megfelelGen az azonos biocid termékek engedélyezésére szolgdlé eljdrds meghatdrozdsar6l (HL L 125., 2013.5.7., 4. o., ELL http://
data.europa.cu/elifreg_impl/2013/414/oj).

() A Bizottsig (EU) 20242750 végrehajtdsi rendelete (2024. oktéber 25.) a LANXESS CMIT/MIT biocidal product family biocid
termékesaldd 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti uniés engedélyezésérsl (HL L 2024/2750., 2024.10.28.,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/2750/0j).

(*) R4BP kommunikdciok: UBP-C-1264624-26-00/F, UBP-C-1276879-04-00/F, UBP-C-1277314-24-00/F.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/1813/oj
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d)  abiocid termék Gj gyartdjanak a kérelmet aldtdmaszté dokumentumban valé feltiintetését érinté modositds;

e) egy bizonyos meta (adatnak?) vagy felhaszndldsnak a kérelmet aldtdmaszté dokumentumbdl vald
eltavolitdsdnak jelzésére vonatkozdé médositds.

Ezeket az informdcidkat a kérelmezs 2017. szeptember 7-én, 2017. oktéber 27-én, illetve 2017. oktéber 21-én
nydjtotta be. A kérelmet 2017. december 12-én validaltdk.

Miutdn a biocid termékekkel foglalkozé bizottsaig (BPC) 2023. szeptember 13-dn elfogadta a kapcsolodd
referenciatermék-csalddrol sz616 véleményt (°), beleértve a termék jellemz6i 6sszefoglaldjanak tervezetét is, felkérték
a kérelmezdt, hogy nytjtsa be az azonos biocid termékesaldd jellemz6i 6sszefoglaldjanak feliilvizsgédlt valtozatat,
amely Osszhangban volt a rokon referenciatermék-csaldd jellemzdinek Osszefoglaldjaval (a tovabbiakban: termék
jellemzdinek osszehangolt Gsszefoglaldja), valamint a rokon referenciatermék-csaldd engedélyezését aldtdmasztd
adatokhoz (a tovdbbiakban: referencia-termékcsaldd adatai) val6 hozzaférést biztosito levelet.

A kérelmezd benytjtotta a termék jellemzdinek sszehangolt dsszefoglaléjat. Az Ugynokség ismételt kérései (%)
ellenére azonban a kérelmez$ nem nyujtotta be a referencia-termékesaldd adataihoz valé hozzaférést biztosité levelet.

A referencia-termékcesaldd adataihoz valé hozzdférést biztosité levél hidnydban a kérelem nem tartalmazza
a 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 2. cikkének c) pontjdban el6irt elemeket.

2024. jalius 19-én az Ugynokség benytjtotta a Bizottsdghoz a ,VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT
biocidal product family” azonos biocid termékcsalad unids engedélyezése irdnti kérelemre vonatkozé véleményét ().

Véleményében az Ugynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a ,VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT
biocidal product family” azonos biocid termékesaldd nem engedélyezhet, mivel a kérelem hidnyos, hiszen nem
tartalmazza a 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 2. cikkének c) pontjaban el8irt elemeket.

(10) Az Ugynokség ezért azt javasolja, hogy a Bizottsdg ne engedélyezze a ,VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT

biocidal product family” azonos biocid termékesalddot.

(11) 2024. december 2-dn a Bizottsdg felkérte a kérelmez6t, hogy nyijtsa be a referencia-termékcsaldd adataihoz valé

hozzéaférést biztositd levelet (¥). Mivel a kérelmez8 benytjtotta a hatéanyagnak a 98/8/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv () . mellékletébe vagy az engedélyezett hatéanyagoknak az 528/2012/EU rendelet 9. cikkének
(2) bekezdésében emlitett uni6s jegyzékébe valo felvételéhez szitkséges adatokhoz valé hozzaférést biztositd levelet,
a Bizottsdg 2025. februdr 21-én megbeszélést tartott a kérelmezdvel annak tisztizdsa érdekében, hogy mely
dokumentumot kell benytjtani, és a helyes dokumentum benytjtdsanak hatdrideje 2025. mércius 31. volt.

(12) 2025. 4prilis 3-4n a kérelmez§ arrdl tdjékoztatta az Ugynokséget, hogy néhdny napon beliil benytjtja a referencia-

termékcsaldd adataihoz valé hozzéférést biztosité levelet (*?).

(13) mivel 2025. dprilis 14-én még mindig nem nyujtottdk be a referencia-termékesaldd adataihoz valé hozzaférést

()
"

biztositd levelet, a Bizottsdg Gjabb lehetdséget adott a kérelmezének arra, hogy 2025. dprilis 23-ig benydjtsa a
dokumentumot (). A kérelmez8 azonban nem nyujtotta be a kért dokumentumot, és nem is adott vélaszt.

Az Eurbpai Vegyianyag-iigynokség 2023. szeptember 13-i véleménye a ,LANXESS CMIT/MIT biocidal product family” uni6s

engedélyezésérdl, https:/[echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

2024. mdjus 8-i kérelem (R4BP kommunikdcié: UBP-C-1719869-96-00/F), 2024. méjus 24-i kérelem (R4BP kommunikdcié: UBP-C-
1734865-08-00/F) és 2024. julius 1-i kérelem (R4BP kommunikacié: UBP-C-1748247-07-00/F).

Az Eurdpai Vegyianyag-tigynokség 2024. julius 19-i véleménye a VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT azonos biocid
termékesaldd unids engedélyezése irdnti kérelemrdl, https://echa.curopa.eu/opinions-on-applications-for-union-authorisation.

A Bizottsdg R4BP kommunikacidja: UBP-C-1783879-99-00/F.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 98/8/EK irdnyelve (1998. februdr 16.) a biocid termékek forgalomba hozataldrél (HL L 123.,
1998.4.24., 1. o., ELL: http://data.europa.cu/eli/dir/1998/8/0j).

A kérelmez8 R4BP kommunikdci6ja: UBP-C-1814340-22-00/(F.

A Bizottsdg R4BP kommunikdci6ja: UBP-C-1816386-04-00/F.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/1813/oj
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(14) A Bizottsdg egyetért az Ugynokség azon véleményével, hogy a referencia-termékcsaldd adataihoz valé hozzaférést
biztositd levél hidnydban a kérelem nem felel meg a 414/2013/EU végrehajtdsi rendelet 2. cikkének c) pontjaban
meghatdrozott kovetelményeknek. A Bizottsdg ezért helyénvalénak tartja, hogy a ,VEOLIA WATER
TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family” tekintetében ne adjon unids engedélyt.

(15) Az e hatdrozatban el8irt intézkedések Osszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A VEOLIA WATER SOLUTIONS & TECHNOLOGIES SUPPORT nem kap uniés engedélyt a ,VEOLIA WATER
TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family” azonos biocid termékcsalad forgalmazasara és felhasznaldséra.

2. cikk

E hatdrozat cimzettje a VEOLIA WATER SOLUTIONS & TECHNOLOGIES SUPPORT, 1 Place Montgolfier, 94410 Saint-
Maurice, Franciaorszég.

Kelt Briisszelben, 2025. szeptember 11-én.

a Bizottsdg részérdl
Olivér VARHELYI
a Bizottsdg tagja

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/1813/oj
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