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kterym se schvaluje 1,2-benzoisothiazol-3(2H)-on (BIT) jako stdvajici ii¢innd latka pro pouziti
v biocidnich pfipravcich typu 6 a 13 v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
& 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich
piipravka na trh a jejich pouZivéni ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tieti pododstavec uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 10622014 (%) stanovi seznam stdvajicich a¢innych latek, které maji
byt vyhodnoceny, aby mohly byt piipadné schvéleny pro pouziti v biocidnich piipravcich. Tento seznam zahrnuje
1,2-benzoisothiazol-3(2H)-on (BIT) (¢. ES: 220-120-9; ¢. CAS: 2634-33-5) pro piipravky typu 6 a 13.

BIT byl vyhodnocen pro pouziti v biocidnich ptipravcich typu 6 (konzervacni prostiedky pro vyrobky v plechovych
obalech) a 13 (konzerva¢ni p¥ipravky pro kapaliny pouzivané pii obrabéni kovt), jak jsou popsdny v piiloze
V smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (), coz odpovidd ptipravkiim typu 6 (konzervanty pro produkty
v pribéhu skladovéni) a 13 (konzervanty pro kapaliny pouzivané pii obrdbéni nebo Fezdni), jak jsou popsiny
v piiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Clenskym stitem zpravodajem bylo urceno Spanélsko a jeho hodnotici piislusny orgédn predlozil Komisi dne
18. dubna 2012 hodnotici zpravu a své zdvéry. Po pfedlozeni hodnotici zpravy probéhly diskuse na technickych
schtizkdch organizovanych Evropskou agenturou pro chemické latky (dale jen ,agentura®).

Z ¢l 90 odst. 2 prvniho pododstavce nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vyplyva, Ze Zadosti, u nichz bylo hodnoceni
¢lenskych statt dokonceno do 1. zdt{ 2013, by mély byt hodnoceny v souladu s vécnymi podminkami pro schvaleni
stanovenymi ve smérnici 98/8/ES.

V souladu s ¢l. 75 odst. 1 druhym pododstavcem pism. a) nafizeni (EU) €. 528/2012 vypracovava Vybor pro biocidni
piipravky k zddostem o schvéleni G¢innych latek stanovisko agentury. V souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ve spojeni s ¢l. 75 odst. 1 a 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pfijal Vybor pro biocidni
piipravky dne 5. fijna 2021 stanoviska agentury (‘) () s ohledem na zavéry hodnoticiho ptislusného organu.

Agentura ve svych stanoviscich dospéla k zdvéru, ze BIT mize byt schvdlen jako ¢innd ldtka pro pouziti v biocidnich
piipravcich typu 6 a 13.

Uf. vést. L 167, 27.6.2012, 5. 1, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/oj.

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematického
pezkumu viech stdvajicich acinnych ldtek obsazenych v biocidnich piipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U. vést. L 294, 10.10.2014, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg_del/2014/1062/0j).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998 o uvadéni biocidnich pifpravké na trh (Uf. vést. L 123,
24.4.1998, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

Stanovisko Vyboru pro biocidni pfipravky k zddosti o schvéleni G¢inné litky 1,2-benzoisothiazol-3(2H)-on (BIT); piipravky typu: 6;
ECHA/BPC/286/2021, pijaté dne 5. fjna 2021.

Stanovisko Vyboru pro biocidni p¥ipravky k zddosti o schvaleni ticinné latky 1,2-benzoisothiazol-3(2H)-on (BIT); pfipravky typu: 13;
ECHA/BPC/287/2021, piijaté dne 5. fjna 2021.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/929/oj
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Dne 18. ¢ervence 2023 pozddala Komise podle ¢l. 75 odst. 1 pism. g) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 agenturu (), aby svd
stanoviska revidovala, nebot Gc¢innost reprezentativnich biocidnich pfipravki nebyla nalezité posouzena v souladu
s pfislusnymi pokyny k acinnosti () a touto otdzkou se adekvatné nezabyval ani hodnotici ptislusny organ béhem
hodnoceni, ani agentura béhem vzdjemného prezkumu. Mély byt vyzidiny a posouzeny tdaje stupné 2
piedstavujici redlné podminky.

Vybor pro biocidni pifpravky pfijal revidovand stanoviska agentury pro pfipravky typu 6 a 13 dne
18. zafi 2024 () (°). V uvedenych stanoviscich agentura dospéla k zdvéru, Ze u biocidnich pfipravkd typu 6 a 13
obsahujicich BIT lze ocekavat, Ze spliiuji pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. b), ¢) a d) smérnice 98/8/ES,
jsou-li dodrzeny ur¢ité pozadavky pro jejich pouziti.

S ohledem na stanoviska agentury je vhodné schvalit BIT jako acinnou latku pro pouziti v biocidnich pfipravcich
typu 6 a 13 s vyhradou dodrzeni urcitych podminek, véetné uritych podminek tykajicich se uvddéni oSetfenych
pfedméti, které byly osetfeny BIT nebo které jej obsahuji, na trh v souladu s ¢ldnkem 10 smérnice 98/8/ES ve
spojeni s ¢lankem 58 naffzeni (EU) ¢. 528/2012.

Aby byla zajisténa vysokd troven bezpecnosti pro lidské zdravi, méla by osoba odpovédna za uvedeni smési (jiné nez
ndtéru), kterd byla oetfena BIT nebo jej obsahuje, na trh pro pouziti neprofesiondlnimi uZzivateli zajistit, aby smés
neobsahovala BIT v koncentraci, jez vede ke klasifikaci smési jako latky senzibilizujici kazi kategorie 1 A, pokud
nelze expozici zabranit jinymi prostiedky nez pouzitim osobnich ochrannych prostredki.

Pfed schvilenim t¢inné latky by méla byt poskytnuta pfimérend lhuta, kterd ziicastnénym strandm umozni ptijmout
pifpravna opatfeni nezbytnd pro splnéni novych pozadavki.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stédlého vyboru pro biocidni pfipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1,2-Benzoisothiazol-3(2H)-on (BIT) se schvaluje jako G¢innd litka pro pouziti v biocidnich pipravcich typu 6 a 13,
s vyhradou podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() Povéfeni pozadujici stanoviska agentury ECHA podle ¢l. 75 odst. 1 pism. g) nafizeni o biocidnich pfipravcich — ,Pfezkoumdni tdaji
o Gcinnosti stupné 2 tykajicich se konkrétnich ticinnych latek pasobicich jako konzervanty (p¥pravky typu 6-13)".

() Technické pozndmky k pokyntim na podporu piilohy VI smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich
piipravki na trh. Spole¢né zdsady a praktické postupy pro povolovani a registraci p¥pravkd; krdtky ndzev: Technické pozndmky
k pokynim k hodnoceni piipravki; Gnor 2008.

() Stanovisko Vyboru pro biocidni pifpravky k zddosti o schvéleni G¢inné litky 1,2-benzoisothiazol-3(2H)-on (BIT); piipravky typu: 6;
ECHA/BPC/442/2024, pfijaté dne 18. zdii 2024.

() Stanovisko Vyboru pro biocidni ptipravky k zddosti o schvileni a¢inné ltky 1,2-benzoisothiazol-3(2H)-on (BIT); pfipravky typu: 13;
ECHA/BPC/443/2024, piijaté dne 18. z&i{ 2024.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/929/oj
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 21. kvétna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/929/oj
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PRILOHA

Datum skonceni

L Naézev podle IUPAC Minimdlni stupen ¢istoty G¢inné Datum . Typ P .
Obecny nézev Identifikacni ¢isla latky (') schvéleni platn/osn, piipravku Zvldstni podminky
schvaleni
BIT Nazev podle IUPAC: | 965 g/kg (teoreticky 1.fijna 2026 | 30.z4i1 2036 6 1) Povoleni biocidnich ptipravki obsahujicich
(benzoisothiazoli- | 1,2-benzoisothiazol- | vypocétend hmotnost susiny) 1,2-benzoisothiazol-3(2H)-on (BIT) jako tG¢innou latku
non) 3(2H)-on podléhd témto podminkdm:

C.ES: 220-120-9

C. CAS: 2634-33-5

a)

pii hodnocenti ptipravku se vénuje zvlastni pozornost
expozici, rizikim a ¢innosti v souvislosti s jakymkoli
pouzitim, na které se vztahuje zZddost o povoleni, ale
kterym se nezabyvalo hodnoceni G¢inné latky na Grovni

Unie;

pfi hodnoceni piipravku se vénuje zvlastni pozornost:

i)

iii)

pramyslovym a profesiondlnim uZivateltim
a neprofesiondlnim uZivateldm p#i expozici BIT
prostrednictvim o$etfenych pfedmétd;

Cistirndm odpadnich vod a povrchové vodé pro
pouziti ,konzervace p¥isad pouzivanych pfi
vyrobé papiru®, ,konzervace piisad pouzivanych
pii vyrobé textilii“ a ,konzervace piisad
pouzivanych pfi vyrobé kiize;

povrchové a podzemni vodé v disledku piimych
unikd z pouziti ,konzervace ndtéra a povlaki ve
venkovnim pouZiti“ a ,konzervace polymernich
emulzi pouzivanych pro natéry a povlaky ve
venkovnim pouZiti*;

piisluiné organy ¢lenskych statd nebo v piipadé povoleni
Unie Komise upfesni v souhrnu vlastnosti biocidniho
piipravku obsahujictho BIT piislusné pokyny tykajici se
pouZiti a preventivni opatfeni, které maji byt uvedeny na
oznaceni oetfenych predmétd podle ¢l. 58 odst. 3
druhého pododstavce pism. e) nafizeni (EU) €. 528/2012.

SO
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Obecny ndzev

Nézev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢isla

Minimaln{ stupen ¢istoty u¢inné

latky ()

Datum
schviéleni

Datum skonceni
platnosti
schvaleni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

Na uvddéni osetfenych pfedmétt na trh se vztahuji tyto
podminky:

a)

osoba odpovédnd za uvedeni oSetfeného pfedmétu, ktery
byl osetfen BIT nebo jej obsahuje, na trh zajisti, aby
oznaceni tohoto oetfeného predmétu uvddélo informace
uvedené v ¢l. 58 odst. 3 druhém pododstavci nafizen{
(EU) & 528/2012;

osoba odpovédnd za uvedeni smési (jiné nez natéruy), kterd
byla oetfena BIT nebo jej obsahuje, na trh pro pouziti
neprofesiondlnimi uzivateli zajisti, aby smés
neobsahovala BIT v koncentraci, jez vede ke klasifikaci
smési jako latky senzibilizujici kazi kategorie 1 A, pokud
nelze expozici zabranit jinymi prostfedky nez pouzitim
osobnich ochrannych prostiedk;

osoba odpovédnd za uvedeni ndtéru, ktery byl oSetfen BIT

nebo jej obsahuje v koncentraci, jez vede ke klasifikaci

smési jako latky senzibilizujici kazi kategorie 1 A, na trh

pro pouziti neprofesiondlnimi uZivateli zajisti, aby:

i) natér byl dodévan s vhodnymi ochrannymi
rukavicemi v souladu s evropskou normou EN
374 nebo rovnocennou normots;

ii) oznaceni uvadélo, Ze pfi pouzivani musi byt
nasazeny ochranné rukavice.

13

Povoleni biocidnich ptipravki obsahujicich
1,2-benzoisothiazol-3(2H)-on (BIT) jako tG¢innou latku
podléhd témto podminkdm:

a)

pii hodnocenti ptipravku se vénuje zvlastni pozornost
expozici, riziklim a Gi¢innosti v souvislosti s jakymkoli
pouzitim, na které se vztahuje zddost o povoleni, ale
kterym se nezabyvalo hodnoceni G¢inné latky na Grovni
Unie;

7
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Nézev podle IUPAC

Obecny nézev Identifika¢ni &isla

Minimaln{ stupen ¢istoty u¢inné

latky ()

Datum
schviéleni

Datum skonceni
platnosti
schvaleni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

pii hodnoceni piipravku se vénuje zvlastni pozornost:
i) pramyslovym nebo profesiondlnim uZivatelim;

ii) povrchové vodg, Cistirndm odpadnich vod
a sedimentu;

piislusné orgdny clenskych statti nebo v pifpadé povoleni
Unie Komise upfesni v souhrnu vlastnosti biocidniho
piipravku obsahujiciho BIT piislusné pokyny tykajici se
pouziti a preventivni opatfeni, které maji byt uvedeny na
oznaceni oetfenych predmétd podle ¢l. 58 odst. 3
druhého pododstavce pism. e) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Na uvddéni osetfenych pfedmétti na trh se vztahuje tato
podminka: osoba odpovédnd za uvedeni osetfeného
pfedmétu, ktery byl oSetten BIT nebo jej obsahuje, na trh
zajisti, aby oznaceni tohoto o$etfeného predmétu uvadélo
informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3 druhém pododstavci
nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

()

Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlni stupen Cistoty hodnocené Gcinné latky. Ucinnd litka v piipravku uvedeném na trh miize mit Cistotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokdzano, Ze je
technicky rovnocennd s hodnocenou téinnou litkou.

SO
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