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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 13. dnora 2014

o uvddéni biocidnich pfipravka obsahujicich méd na trh pro zdkladni pouZiti

(ozndmeno pod cislem C(2014) 718)

(Pouze anglické, $panélské, nizozemské a polské znéni je zdvazné)

(2014/85/EU)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovini Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Komise (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 uvddéni biocidnich pfipravki
na trh (1), a zejména na ¢l. 5 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Podle ¢lanku 4 nafizeni Komise (ES) ¢. 1896/2000 ze
dne 7. zaf{ 2000 o prvni etapé programu podle ¢l. 16
odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
o biocidnich ptipravcich () byla ozndmena méd pro
pouziti, mimo jiné v typech piipravkd 2, 5 a 11, jak
jsou definovany v piiloze V smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. Ginora 1998 o uvadéni
biocidnich pifipravka na trh ().

() V zadné z piislusnych lhat nebyla pfeddna Gplnd
dokumentace na podporu zafazeni médi do prilohy [,
IA nebo IB smérnice 98/8/ES. Podle rozhodnuti Komise
2012/78/EU ze dne 9. tinora 2012 o nezafazeni nékte-
rych latek do piilohy I, IA nebo IB smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddéni biocidnich
piipravkd na trh (¥) ve spojeni s ¢l. 4 odst. 2 nafizeni
(ES) €. 1451/2007 nesmi byt méd uvddéna na trh pro
pouziti v typech ptipravkd 2, 5 nebo 11 ode dne 1. tinora
2013.
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G)

(6)

Podle c¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1451/2007 Spojené
kralovstvi, Spanélsko, Nizozemsko a Polsko piedlozily
Komisi samostatné zddosti o povoleni uvadét na trh
biocidni piipravky obsahujici méd’ pro pouziti oznacend
v piiloze tohoto rozhodnuti jako ,Ano“.

Komise tyto Zadosti zvefejnila elektronickou cestou. Byly
obdrzeny a zvefejnény pfipominky.

Ze zédosti vyplyvd, Ze pfenos bakterii rodu Legionella
souvisi zejména s pouzivanim vody, napf. pitné vody,
vody ke koupdni nebo sprchovdni a vody v chladicich
vézich. Ze zadosti kromé toho vyplyvd, Ze onemocnéni
zpusobené bakteriemi rodu Legionella mtize mit smrtelné
nasledky, zejména u zranitelnych skupin, jako jsou
nemocni¢ni pacienti. Podle zddosti je vybér vhodného
systému pro kontrolu bakterii rodu Legionella slozity
a zdvisi na fadé parametrd, jako je koncepce systému,
jeho staff a slozitost a chemické slozeni vody.

Z nékterych zadosti také vyplyvd, Ze biocidni pfipravky
obsahujici méd’ se pouzivaji k prevenci ristu organisma
v hlavnim pfivodu vody pro ropné a plynové vrtné
plodiny na mofi, kde je nutné zamezit ucpani piivodu
vody pouzivané mimo jiné ke zpracovani, vyrobé pitné
vody a vody ke koupdni a pro pozirni tcely, nebot
ucpani uvedeného pifvodu by mohlo mit katastrofdlni
nésledky pro zdravi a bezpecnost pracovnikii zafizeni.

Neékteré pfipominky obdrzené béhem vefejné konzultace
poukazovaly na existenci alternativnich metod pro dezin-
fekci vodovodnich systémii. Clenské staty, které pred-
lozily Zadosti, vsak argumentovaly tim, Ze na jejich
tzemi je pro kontrolu bakteril rodu Legionella nezbytné
mit k dispozici odpovidajici rozsah technicky a ekono-
micky proveditelnych alternativ a tam, kde je to diilezité,
snizit riziko ucpani hlavniho ptivodu vody pro zafizeni
na mofi. To bylo potvrzeno v nékterych vefejnych
konzultacich wuzivateli doty¢nych vyrobkd, jako jsou
nemocnice.
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(8)  Proto je pravdépodobné, ze nepovoleni pouziti piipravki
pro kontrolu bakterii rodu Legionella nebo pokud je to
dulezité pro zabrdnéni ristu organismt v piivodu vody
pro ropné a plynové vrtné plosiny na mofi v uvedenych
Clenskych stitech by v soucasnosti piedstavovalo vdzné
riziko pro vefejné zdravi. Pozadované vyjimky pro
zdkladni pouziti jsou proto v soucasné dobé nezbytné.

(9)  Pokud vsak dplné zddosti o schvaleni médi pro pouziti
v piislusnych typech piipravkii nebudou ptedlozeny bez
zbyte¢ného odkladu, uzivatelé biocidnich pifpravkd obsa-
hujicich méd by méli zavést alternativni metody pro
kontrolu bakterii rodu Legionella nebo prevenci ristu
organismtl. Je proto vhodné vyzadovat, aby v takovém
piipadé byli uzivatelé v uvedenych ¢lenskych statech vcas
aktivné informovani, aby mohli zajistit G¢innost téchto
alternativnich metod pfedtim, nez budou biocidni
piipravky obsahujici méd muset byt stazeny z trhu,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

1. Za podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 3 nafizeni (ES)
¢ 1451/2007 mohou Spojené krélovstvi, Spanélsko, Nizo-
zemsko a Polsko povolit uvddéni biocidnich piipravka obsahu-
jicich méd’ na trh (¢islo EC 231-159-6, ¢islo CAS 7440-50-8)

pro pouziti uvedend v priloze tohoto rozhodnuti.

2. Jestlize dokumentace pro schvdleni médi pro typy
piipravku relevantni pro uvedend pouziti bude ptedloZena
a posuzujicim ¢lenskym stitem ovéfena jako tplnd nejpozdéji
do 31. prosince 2014, mohou Spojené krélovstvi, Spanélsko,
Nizozemsko a Polsko nadile povolovat jejich uvddéni na trh az
do lhat stanovenych v ¢lanku 89 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pro
piipady, kdy latka je, nebo neni schvalena.

3. Vjinych piipadech nez v piipadech uvedenych v odstavci
2 mohou Spojené kralovstvi, Spanélsko, Nizozemsko a Polsko
naddle povolovat jejich uvddéni na trh az do 31. prosince 2017
za piedpokladu, Ze uvedené clenské stity od 1. ledna 2015
zajisti, aby uzivatelé byli aktivné informovdni o nutnosti
okamzitého uc¢inného zavedeni alternativnich metod pro
piislusné acely.

Clanek 2

Toto rozhodnuti je urceno Spanélskému krélovstvi, Nizozem-
skému krélovstvi, Polské republice a Spojenému kralovstvi Velké
Britdnie a Severniho Irska.

V Bruselu dne 13. inora 2014.

Za Komisi
Janez POTOCNIK
clen Komise

PRILOHA

PoufZiti, kterd nize uvedené clenské stity mohou povolit za pfedpokladu, Ze jsou splnény podminky ¢lanku 1

Spojené krélovstvi

Spanélsko Nizozemsko Polsko

Typ piipravku 2: Pro kontrolu bakterii rodu | Ano
Legionella ve vodé pro lidskou spottebu, jako
je voda ke koupdni nebo sprchovani

Ano Ano

Typ piipravku 5: Pro kontrolu bakterii rodu | Ano
Legionella v pitné vodé

Ano Ano

Typ piipravku 11: Pro kontrolu bakterii rodu
Legionella ve vodé chladicich vézi

Ano Ano Ano

Typ piipravku 11: Pro prevenci rdstu orga-
nismi v piivodu vody pro ropné a plynové
vrtné plodiny na mofi

Ano
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