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(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/124
ze dne 29. ledna 2016,

kterym se schvaluje litka PHMB (1600; 1.8) jako stdvajici G¢innd litka pro pouziti v biocidnich
pfipravcich urlenych pro typ p¥ipravku 4

(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 dodévani biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouZzivani ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tieti pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

®)

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (3 stanovi seznam stavajicich tc¢innych latek, které
maji byt vyhodnoceny s ohledem na jejich ptipadné schvaleni pro pouziti v biocidnich pfipravcich. Tento seznam
zahrnuje latku PHMB (1600; 1.8).

Ucinnd litka PHMB (1600; 1.8) byla v souladu s ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/8/ES () hodnocena pro pouziti v typu pfipravku 4 (dezinfekéni piipravky v oblasti potravin a krmiv)
vymezeném v piiloze V uvedené smérnice, coZ odpovidd typu piipravku 4 vymezenému v piiloze V nafizeni
(EU) & 528/2012.

Jako hodnotici pfislusny organ byla urcena Francie, kterd v souladu s ¢l. 14 odst. 4 a 6 nafizeni Komise (ES)
¢. 1451/2007 (*) predlozila dne 10. dubna 2013 Komisi zprdvu o posouzeni spolu s piislusnymi doporucenimi.

V souladu s ¢l. 7 odst. 1 pism. b) nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 bylo dne 17. Cervna 2015
vyddno stanovisko Evropské agentury pro chemické latky, které vypracoval vybor pro biocidni pfipravky
a v némz byly zohlednény zdvéry, ke kterym dospél hodnotici pfislusny orgdn.

Podle tohoto stanoviska lze ocekdvat, Ze biocidni ptipravky pouzivané pro typ piipravku 4 a obsahujici latku
PHMB (1600; 1.8) budou spliiovat pozadavky stanovené v ¢lanku 5 smérnice 98/8/ES, budou-li splnény urcité
podminky pro jeji pouZiti.

() Ut.vést.L 167, 27.6.2012,s. 1.

(¥) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014, tykajici se pracovniho programu systematického
piezkumu viech stdvajicich Gcinnych latek obsazenych v biocidnich pfipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského parlamentu
aRady (EU) €. 528/2012 (Uf. vést. L 294, 10.10.2014, 5. 1). )

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES ze dne 16. tinora 1998 o uvadéni biocidnich piipravkd na trh (Uf. vést. L 123,
24.4.1998,s.1).

(*) Nafizeni Komis)e (ES) €. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvédéni biocidnich pifpravki na trh (Ut. vést. L 325, 11.12.2007, s. 3).
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(6)  Je proto vhodné schvilit litku PHMB (1600; 1.8) pro pouziti v biocidnich pfipravcich uréenych pro typ
piipravku 4 s vyhradou dodrZzovani nékterych specifikaci a podminek.

(7)  Z uvedeného stanoviska rovnéz vyplyva, ze vlastnosti latky PHMB (1600; 1.8) ¢ini tuto latku vysoce perzistentni
(vP) a toxickou (T) podle kritérii stanovenych v piiloze XII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 ().

(8)  Jelikoz by podle ¢l. 90 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 mély byt latky, u nichz bylo hodnoceni ¢lenskych stati
dokonceno do 1. zdfi 2013, schvaleny v souladu se smérnici 98/8/ES, méla by doba schvileni v souladu s praxi
podle uvedené smérnice €init 10 let.

(9)  Pro tcely ¢lanku 23 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vSak litka PHMB (1600; 1.8) spliiuje podminky ¢l. 10 odst. 1
pism. d) uvedeného nafizeni, a proto by méla byt poklddéna za latku, kterd se ma nahradit.

(10) Pro pouziti v typu piipravku 4 se hodnoceni nezabyvalo za¢lenénim biocidnich pfipravki obsahujicich latku
PHMB (1600; 1.8) do materidlti a pfedmétd urcenych pro pfimy nebo nepiimy styk s potravinami ve smyslu
¢l. 1 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 (). Tyto materidly mohou vyZadovat
zavedeni specifickych limitd pro migraci do potravin, jak je uvedeno v ¢l. 5 odst. 1 pism. €) nafizeni (ES)
¢. 1935/2004. Schvéleni by se proto takového pouziti tykat nemélo, ledaze by Komise takové limity zavedla nebo
pokud bylo podle uvedeného nafizeni stanoveno, Ze tyto limity nejsou nezbytné.

(11)  Jelikoz litka PHMB (1600; 1.8) spliuje kritéria vysoké perzistence (vP) uvedend v piiloze XIII nafizeni (ES)
¢. 19072006, mély by byt osetfené piedméty, které byly oSetfeny PHMB (1600; 1.8) nebo tuto litku obsahuji,
pfi uvedeni na trh fadné oznaceny.

(12) Pred schvdlenim wc¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, kterd zGcastnénym strandm umoZni
pfijmout piipravnd opatfeni nezbytnd pro splnéni novych pozadavk.

(13) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro biocidni ptipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Litka PHMB (1600; 1.8) se schvaluje jako u¢innd ldtka pro pouziti v biocidnich pfipravcich uréenych pro typ
piipravku 4, s vyhradou specifikaci a podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

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

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent, povolovini a omezovani
chemickych latek, o zi{zeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizen{ Rady (EHS)
¢. 79393, nafizeni Komise (ES) ¢. 148894, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk
s potravinami a o zrusen{ smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (UF. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 29. ledna 2016.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
p L . Datum skon- ”
Obecny ndzev Nazev_Podle IUPAC .. Mlmr{lfi.lm stupen Datuam. Ceni platnosti Typ pii- Zvlastni podminky
Identifika¢ni ¢isla ¢istoty Gcinné latky (1) schvaleni e pravku
schvélen{
PHMB (1600; 1.8) (po- | Ndzev podle IUPAC: 956 g/kg (vypoctend | 1. cervence | 30. Cervna 4 Latka PHMB (1600; 1.8) je v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. d) nafizeni
lyhexamethylen-bigua- susina). 2017 2027 (EU) ¢. 528/2012 poklddana za latku, kterd se md nahradit.

nid-hydrochlorid s
Ciselné stiedni moleku-
lovou hmotnosti

(Mn) 1600 a pramérnou
polydisperzitou

(PDI) 1.8)

CoPoly(bisiminoimido-
karbonyl, hexamethy-

len-hydrochlorid), (imi-
noimidokarbonyl, hexa-
methylen-hydrochlorid)

¢. ES: neuvedeno

. CAS: 27083-27-8
a 32289-58-0

O¢

Tato G¢innd latka se
vyréabi jako vodny
roztok o obsahu

20 % hmotnostnich
PHMB (1600; 1.8)

Pfi hodnoceni piipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici,
rizikim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli pouZitim, na které se
vztahuje Zddost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo hodnoceni rizik
ucinné latky na drovni Unie.

Povoleni biocidnich ptipravka podléhaji témto podminkdm:

1)

Pro profesionalni uzivatele musi byt stanoveny bezpe¢né provozni
postupy a vhodnd organizacni opatfeni. Ptipravky se musi pouZivat
s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostfedky, neni-li mozné snizit
expozici na pfijatelnou droved jinymi zpisoby.

Vzhledem ke zjisténym rizikéim pro lidské zdravi a pro vodni a pii-
dni prostiedi neni povoleno piipravky pouzivat k dezinfekci nd-
strojii smocenim, pokud nelze prokdzat, ze uvedend rizika lze snizit
na pfijatelnou troven.

Vzhledem ke zjisténym rizikim pro lidské zdravi a pro vodni pro-
stfedi neni povoleno ptipravky pouzivat k dezinfekci povrchu otira-
nim, pokud nelze prokdzat, Ze uvedend rizika lze snizit na pfijatel-
nou droven.

Vzhledem ke zji§ténym rizikam pro lidské zdravi musi byt na ozna-
Ceni ubrouskd pfipravenych k pouziti a na jejich bezpe¢nostnim li-
stu, je-li k dispozici, uvedeno, Ze pouZiti je omezeno na plochy,
které nejsou dostupné Siroké vefejnosti, pokud nelze prokazat, ze
uvedend rizika lze sniZit na pfjatelnou drover.

U ptipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui v potravindch ¢
krmivech, se ovéi{ potfeba stanovit nové nebo pozménit stdvajic
maximdln{ limity rezidui v souladu s nafizenim Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (?) nebo nafizenim Evropského pa-
rlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005 (%) a pfijmou se veskerd vhodnd
opatfeni ke zmirnéni rizik, kterd zajisti, Ze pfislusné maximalni li-
mity rezidui nebudou prekroceny.
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Nazev podle IUPAC

Obecny ndzev Identifika¢ni ¢isla

Minimdlni{ stupen
¢istoty Gicinné latky (1)

Datum
schvaleni

Datum skon-
Ceni platnosti
schvaleni

Typ pii-
pravku

Zvlastni podminky

6) Pripravky se nezacleni do materidld a pfedmétd urcenych pro styk
s potravinami podle ¢l. 1 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004, ledaze
by Komise zavedla specifické limity pro migraci PHMB (1600; 1.8)
do potravin nebo pokud bylo podle uvedeného nafizeni stanoveno,
Ze tyto limity nejsou nezbytné.

Uvadéni osetfenych pfedmétti na trh podléha této podmince:

Osoba odpovédnd za uvedeni oSetfeného pfedmétu, ktery byl osetien
latkou PHMB (1600; 1.8) nebo ji obsahuje, na trh zajisti, aby oznaceni
uvedeného osetfeného pfedmétu uvddélo informace uvedené v ¢l. 58
odst 3 druhém pododstavci nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimln{ stupefi Cistoty icinné latky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢l. 16 odst. 2 smérnice 98/8/ES. Ucinnd litka v pifpravku uvedeném na trh
muZe mit stejnou nebo odlisnou Eistotu, jestlize bylo prokdzédno, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou tcinnou létkou.
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky t¢innych litek v potravindch Zivocis-
ného ptvodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004

)

0)

(UF. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. Gnora 2005 o maximdlnich limitech rezidui pesticidi v potravinich a krmivech rostlinného a Zivocisného plvodu a na jejich povrchu
a 0 zméné smérnice Rady 91/414/EHS (Uf. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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