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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2022/2054
ze dne 21. fijna 2022

o nevyfeSenych ndmitkich tykajicich se podminek pro udéleni povoleni biocidniho pfipravku
Preventol A 12 TK 50 v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012

(ozndmeno pod cislem C(2022) 7408)

(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 ddvodiim:

(1)  Dne 29. listopadu 2016 predlozila spole¢nost Lanxess Deutschland GmbH (ddle jen ,Zadatel’) v souladu
s ¢lénkem 34 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pfislusnym orgdntim fady clenskych stétd véetné Francie, Svédska
a Némecka Zddost o soubézné vzdjemné uznani biocidniho pipravku Preventol A 12 TK 50 (dale jen ,biocidni
piipravek®). Biocidni piipravek obsahujici ti¢innou latku propikonazol je konzervant pro povlaky typu piipravku 7,
ktery je urCen pro pouziti primyslovymi uZivateli k ochrané ndtérti a povlakll na bazi vody a rozpoustédel.
Nizozemsko je referen¢nim ¢lenskym stitem odpovédnym za hodnoceni Zadosti podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 528/2012.

(2)  Dne 16. zaff 2020 predlozilo Némecko koordina¢ni skupiné ndmitky, v nichz uvedlo, Ze podminky povoleni
stanovené Nizozemskem nezajistuji, Ze bude biocidni p¥ipravek spliovat pozadavky stanovené v ¢l. 19 odst. 1
pism. b) bodé iii) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Dne 17. zaif 2020 vyzval sekretaridt koordina¢ni skupiny ostatni dotcené clenské stity a Zadatele, aby k ndmitkdm
predlozili pisemné ptipominky. Zadatel predlozil pisemné pfipominky dne 29. z&#{ 2020. Pfedlozené ndmitky byly
projedndny v koordinacni skupiné dne 21. ¥jna 2020 za Gcasti Zadatele.

(4)  Némecko se domnivd, Ze opatfeni ke zmirnéni rizik pro uvadéni oSetfenych predmétti, které byly pfipravkem
oetfeny nebo které ho obsahuji, na trh mohou byt zahrnuta do povoleni biocidniho ptipravku pouze tehdy, pokud
byla zminénd opatfeni uvedena v podminkich schvéleni a¢inné latky. Jelikoz provadéci naf{zeni Komise (EU)
2015/1609 (*) neobsahuje opatfent, jez jsou nezbytnd ke zmirnéni rizik pro uvadéni oSetfenych predmétd, které
byly piipravkem oSetfeny nebo které ho obsahuji, na trh, Némecko se domnivd, ze opatieni ke zmirnéni rizik pro
uvadéni ofetfenych predmétd na trh, kterd byla navrzena Nizozemskem, nemohou byt do povoleni biocidniho
piipravku zahrnuta. Jelikoz nepfijatelné Gcinky na lidské zdravi a Zivotni prostiedi, které vyplyvaji z pouzivani
biocidniho piipravku nemohou byt v povoleni pi{pravku fddné zohlednény, nemél by byt tedy podle Némecka dany
piipravek povolen.

() Uf. vést.L167,27.6.2012,s. 1.
() Provddéci naiizeni Komise (EU) 2015/1609 ze dne 24. z4ii 2015, kterym se schvaluje propikonazol jako stdvajici G¢innd litka pro
poutziti v biocidnich p¥ipravcich urcenych pro typ ptipravku 7 (Uf. vést. L 249, 25.9.2015, s. 17).
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(5)  Vzhledem k tomu, Ze ohledné ndmitek vznesenych Némeckem nebylo v ramci koordina¢ni skupiny dosazeno
dohody, predlozilo Nizozemsko dne 16. prosince 2021 podle ¢l. 36 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 nevyfeSené
ndmitky Komisi. Poskytlo Komisi podrobné vyjadreni k bodtim, ve kterych ¢lenské staty nebyly schopny dosdhnout
dohody, a davody jejich neshody. Toto vyjadreni bylo zaslano dotéenym ¢lenskym statim a zadateli.

(6)  Podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodi iii) a iv) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 je jednou z podminek pro udéleni povolent to,
Ze se urdi, ze podle spole¢nych zdsad pro hodnoceni dokumentace biocidnich pfipravki stanovenych v piiloze VI
uvedeného nafizeni nemd biocidni pfipravek sim o sobé ani v disledku svych rezidui Zddné nepfijatelné G¢inky na
zdravi lid{ a zvifat ani na Zivotni prostfedi.

(7) V¢l 19 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se stanovi, Ze pfi hodnocent toho, zda biocidni pfipravek spliuje
kritéria stanovend v odst. 1 pism. b) uvedeného ¢lanku, se mé zohlednit zptsob, jakym lze osetfené predméty, které
jsou biocidnim ptipravkem osetfeny nebo které ho obsahuji, pouZivat.

(8) V¢l 58 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 je uvedeno, Ze oSetfeny predmét je uveden na trh pouze tehdy, pokud
vSechny t¢inné latky obsazené v biocidnim piipravku, kterym byl oSetfen nebo ktery obsahuje, jsou uvedeny na
seznamu sestaveném podle ¢l. 9 odst. 2 zminéného nafizeni pro piisluiny typ piipravku a pouziti, nebo jsou
uvedeny v pfiloze I zminéného nafizeni, a jsou splnény veskeré uréené podminky nebo omezeni. Nizozemsko
dospélo k zavéru, Ze pouzivani biocidniho piipravku by mélo nepfijatelné dcinky na lidské zdravi a na Zivotni
prostied] vyZadujici, aby byla do povoleni biocidniho ptipravku zahrnuta opatieni ke zmirnéni rizik tykajici se jak
uvadéni o$etfenych predmétd, které byly biocidnim piipravkem oSetfeny nebo které ho obsahuji, na trh, tak jejich
pouzivani. Podminky stanovené v provadécim nafizeni (EU) 2015/1609 nezahrnuji zvldstni opatfeni ke zmirnéni
rizik tykajici se uvadéni oetfenych pfedmétd, které byly oSetfeny propikonazolem nebo které ho obsahuji, na trh
a uvedené provddéci nafizeni piislusnym orgdnim clenskych stitd neumoziiuje, aby v povoleni biocidnich
piipravka obsahujicich propikonazol pro typ pfipravku 7 stanovily uvedend opatfeni ke zmirnéni rizik, jez by byla
potiebnd k feSeni nepfijatelnych zjisténych rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi vyplyvajicich z pouzivani
oetfenych predmétd, které byly biocidnim pfipravkem oSetfeny nebo které ho obsahuji.

(9)  Po peclivém posouzeni vSech informaci ma Komise za to, Ze splnéni podminek pro biocidni ptipravek, které jsou
stanoveny v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodech iii) a iv) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, nelze zajistit tak, Ze se ulozi
podminky pro pouzivani{ biocidnich ptipravki v osetfenych pfedmétech, aniz by byly soucasné ulozeny povinnosti
osobdm, které osetfené pfedmeéty obsahujici zminéné biocidni piipravky uvadéji na trh. Avsak vzhledem k tomu, Ze
podminky nebo omezeni, které jsou nezbytné pro zajisténi bezpe¢ného pouzivani biocidnitho piipravku
s ptihlédnutim ke zptsobu, jakym mohou byt oSetfené pfedméty, které byly oSetfeny biocidnim pfpravkem nebo
které ho obsahuji, pouzity, nebyly v provddécim nafizeni (EU) 2015/1609 stanoveny a nemohou byt stanoveny
v povoleni biocidntho pfipravku, mélo by pouziti biocidntho pifipravku v osetfenych predmétech nepfijatelné
ucinky na lidské zdravi a Zivotni prostiedi.

(10) Komise se proto domnivd, Ze vzhledem k tomu, Ze bezpe¢né pouziti biocidntho pfipravku v osetfenych pfedmétech
nelze zajistit pouze tak, Ze se ulozi podminky vztahujici se na pouziti biocidnich pfpravkl v oSetfenych
pfedmétech, aniz by byly soucasné uloZeny povinnosti osobdm, které oSetfené predméty uvadéji na trh, piipravek
nespliiuje podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodech iii) a iv) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(11) Dne 21. ¢ervna 2022 poskytla Komise Zadateli moznost podat pisemné pfipominky v souladu s ¢l. 36 odst. 2
nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Dne 18. Cervence 2022 Zadatel podal pisemné pripominky, které Komise zohlednila.

(12) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢né pouziti biocidntho ptipravku v osetfenych predmétech nelze zajistit pouze tak, Ze se ulozi
podminky tykajici se pouziti biocidnich pfipravkii v osetfenych predmétech, biocidni piipravek oznaceny v registru
biocidnich pfipravki ¢islem BC-HH028132-58 nespliiuje podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodech iii) a iv)
nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 21. fijna 2022.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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