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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Elj) 2025/1813
z 11. septembra 2025,

ktorym sa v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 neudeluje
autorizacia Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,, VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT
biocidal product family*

[ozndmené pod cislom C(2025)6102]

(Iba franciizske znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. mija 2012 o spristuptiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najmai na jeho ¢ldnok 44 ods. 5 prvy pododsek,

kedZe:

(1)  Spolo¢nost VEOLIA WATER SOLUTIONS & TECHNOLOGIES SUPPORT (dalej len ,Ziadatel) predlozila 30. jina
2017 v stlade s clinkom 43 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 a clinkom 4 Vykonavac1eh0 nariadenia Komisie
(EU) ¢. 414/2013 () Eurdpskej chemickej agentiire (dalej len ,agentra®) Ziadost o autoriziciu Unie pre rovnakd
skupinu biocidnych Vyrobkov ako sa uvadza v clanku 1 vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 414/2013. Islo o skupinu
biocidnych vyrobkov s nizvom ,VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family*, ktoré patria
medzi vyrobky typu 6, 11, 12 a 13 opisané v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012. Ziadost bola zaznamenana
v registri pre biocidne vyrobky pod ¢islom BC-MG032941-44. V Ziadosti bolo uvedené aj ¢islo Ziadosti tykajicej sa
stivisiacej referencnej skupiny biocidnych vyrobkov ,LANXESS CMIT/MIT biocidal product family, ktorej bola
neskor udelend autorizicia vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2024/2750 () s &islom autorizdcie
EU-0031652-0000.

(2) Skupma biocidnych vyrobkov ,VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family“ obsahuje ako
G¢innd litku zmes CMIT/MIT (3: 1), ktord je zaradend do zoznamu schvilenych Gcinnych ldtok Unie uvedeného
v ¢lanku 9 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 pre vyrobky typu 6, 11,12 a 13.

(3)  Po prijati ziadosti agenttirou sa 24. jila 2017 zacala jej validdcia.

(4) Agentra 22. augusta 2017, 27. oktébra 2017 a 30. oktébra 2017 poziadala Ziadatela o tieto dopliiujiice
informacie (%):

a)  revizia zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku (summary of the biocidal product characteristics — SPC) s cielom
zahrnit vietky iné ako uc¢inné latky a zostladit ich rozsahy s rozsahmi v siivisiacej referencnej skupine
vyrobkov;

b)  dprava tykajiica sa uvedenia zmeny v Casti ,Ndzov biocidneho vyrobku“ v podpornom dokumente k Ziadosti;

¢)  uprava tykajiica sa uvedenia zmeny v Casti ,Ndzov drzitela autorizdcie“ v podpornom dokumente k Ziadosti;

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1, ELL: http://data.curopa. eufeli/reg|2012/528)oj.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) & 414/2013 zo 6. mdja 2013, ktorym sa spresfiuje postup autorizicie rovnakych biocidnych
vyrobkov v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U. v. EU L 125, 7.5.2013, s. 4, ELL http://data.
europa.culelifreg_impl/2013/414/oj).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EV) 2024/2750 z 25. oktébra 2024, ktorym sa v silade s nariadenfm Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) & 528/2012 udeluje autorizécia Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,LANXESS CMIT/MIT biocidal product family*
(U.v.EU L, 2024/2750, 28.10.2024, ELL http://data.europa.eu/elireg_impl/2024/2750/o0j).

(4 Cisla komunikdcie v R4BP: UBP-C-1264624-26-00/F, UBP-C-1276879-04-00/F, UBP-C-1277314-24-00/F.
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d)  dprava tykajica sa uvedenia nového vyrobcu biocidneho vyrobku v podpornom dokumente k Ziadosti;

€)  Uprava tykajiica sa uvedenia odstranenia urcitej meta alebo pouzitia v podpornom dokumente k Ziadosti;

Tieto informéacie Ziadatel poskytol 7. septembra 2017, 27. oktébra 2017 a 21. oktébra 2017. Ziadost bola
zvalidovand 12. decembra 2017.

(5)  V nadviznosti na prijatie stanoviska Vyboru pre biocidne vyrobky 13. septembra 2023 () k stvisiacej referen¢nej
skupine vyrobkov vratane ndvrhu zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku bol Ziadatel poziadany, aby predlozil
revidovand verziu zhrnutia charakteristtk biocidneho vyrobku tej istej skupiny biocidnych vyrobkov, ktoré bolo
zostiladené so zhrnutim charakteristtk biocidneho vyrobku prislusnej referencnej skupiny vyrobkov (dalej aj
,zostladené SPCY), a pisomné povolenie na pristup k tidajom na podporu autorizicie stvisiacej referen¢nej skupiny
vyrobkov (dalej len ,idaje tykajice sa referencnej skupiny vyrobkov®).

(6) Ziadatel poskytol zostiladené zhrnutie charakteristtk biocidneho vyrobku. Napriek opakovanym Zziadostiam
agentary () vSak neposkytol pisomné povolenie na pristup k tidajom tykajiicim sa referencnej skupiny vyrobkov.

(7)  KedZe nie je k dispozicii pisomné povolenie na pristup k tidajom tykajticim sa referencnej skupiny vyrobkov, Ziadost
neobsahuje prvky pozadované podla ¢lianku 2 pism. ¢) vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 414/2013.

(8) Agentdra 19. jila 2024 predlozila Komisii svoje stanovisko (') k Ziadosti o autorizéciu Unie pre rovnakd skupinu
biocidnych vyrobkov ,VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family“.

(9) Agentira vo svojom stanovisku konstatuje, Ze rovnakd skupina biocidnych vyrobkov ,VEOLIA WATER
TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family* by sa nemala autorizovat, kedze ziadost nie je tplnd, pretoze
neobsahuje pozadované prvky stanovené v ¢lanku 2 pism. ¢) vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 414/2013.

(10) Agentira preto navrhuje neautorizovat rovnakd skupinu biocidnych vyrobkov ,VEOLIA WATER
TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family*.

(11) Komisia 2. decembra 2024 poziadala Ziadatela, aby poskytol pisomné povolenie na pristup k Gidajom tykajiicim sa
referencnej skupiny vyrobkov (). Kedze Ziadatel poskytol pisomné povolenie na pristup k ddajom potrebnym na
zaradenie G¢innej latky do prilohy I k smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (°) alebo do zoznamu
schvdlenych d¢innych litok Unie uvedeného v ¢ldnku 9 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012, Komisia 21. februdra
2025 usporiadala stretnutie so Ziadatelom, aby objasnila, ktory dokument sa mal poskytnii, a stanovila lehotu na
predloZenie spravneho dokumentu do 31. marca 2025.

(12) Ziadatel 3. aprila 2025 informoval agenttiru o svojom tmysle poskytnit pisomné povolenie na pristup k ddajom
tykajicim sa referen¢nej skupiny vyrobkov do niekolkych dni (1°).

(13) Kedze 14. aprila 2025 stéle nebolo predlozené pisomné povolenie na pristup k tidajom tykajiicim sa referen¢nej
skupiny vyrobkov, Komisia poskytla Ziadatelovi dalsiu moznost predlozit dokument do 23. aprila 2025 ().
Ziadatel vSak pozadovany dokument nepredlozil ani neposkytol Ziadnu odpoved.

() European Chemicals Agency opinion of 13 September 2023 on the Union authorisation of LANXESS CMIT/MIT biocidal product family*

(Stanovisko Eurdpskej chemickej agentiry z 13. septembra 2023 k autorizdcii Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov
,LANXESS CMIT/MIT biocidal product family*), https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

() Ziadosti z 8. mdja 2024 (¢islo komunikdcie v R4BP: UBP-C-1719869-96-00/F), 24. méja 2024 (islo komunikacie v R4BP: UBP-C-
1734865-08-00/F) a 1. jula 2024 (¢islo komunikdcie v R4BP: 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 (Stanovisko Eurépskej chemickej agentdry z 19. jila 2024 k Ziadosti o autorizéciu Unie pre
rovnakd skupinu biocidnych vyrobkov ,VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT), https://echa.europa.cuopinions-on-
applications-for-union-authorisation.

() Cislo komunikdcie v R4BP odoslanej Komisiou: UBP-C-1783879-99-00/F.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvidzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

() Cislo komunikécie v R4BP odoslanej Ziadatelom: UBP-C-1814340-22-00/F.

(") Cislo komunikdcie v R4BP odoslanej Komisiou: UBP-C-1816386-04-00/F.

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


https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
https://echa.europa.eu/opinions-on-applications-for-union-authorisation
https://echa.europa.eu/opinions-on-applications-for-union-authorisation
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/oj

U.v.EUL, 17.9.2025

SK

(14) Komisia sthlasi so stanoviskom agentiiry, Ze vzhladom na to, Ze nie je k dispozicii pisomné povolenie na pristup
k tidajom tykajicim sa referenénej skupiny vyrobkov, Ziadost nespliia poziadavky stanovené v ¢lanku 2 pism. c)
vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 414/2013. Komisia sa preto domnieva, Ze je vhodné neudelit autorizaciu Unie pre
skupinu biocidnych vyrobkov ,VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family*.

(15) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Spolocnosti VEOLIA WATER SOLUTIONS & TECHNOLOGIES SUPPORT sa neudeluje autorizicia Unie na spristupnenie
rovnakej skupiny biocidnych vyrobkov ,VEOLIA WATER TECHNOLOGIES CMIT/MIT biocidal product family“ na trhu
a jej pouZivanie.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti VEOLIA WATER SOLUTIONS & TECHNOLOGIES SUPPORT, 1 Place Montgolfier,
94410 Saint-Maurice, Franctizsko.

V Bruseli 11. septembra 2025

Za Komisiu
Olivér VARHELYI
clen Komisie
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