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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/1933
ze dne 4. listopadu 2016,

kterym se schvaluje hydroxid vépenato-hofecnaty (hydratované dolomitické vipno) jako stdvajici
ac¢innd litka pro pouZiti v biocidnich p¥ipravcich typu 2 a 3

(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 dodévéni biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouZzivani ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (%) stanovi seznam stavajicich G¢innych latek, které
maji byt zhodnoceny, aby mohly byt pfipadné schvaleny pro pouziti v biocidnich ptipravcich. Uvedeny seznam
zahrnuje hydroxid vapenato-hofe¢naty (hydratované dolomitické vapno).

(2)  Hydroxid védpenato-hofecnaty (hydratované dolomitické vdpno) byl v souladu s ¢l. 16 odst. 2 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (*) hodnocen pro pouziti v pfipravcich typu 2, dezinfekéni prostiedky
a algicidy, jez nejsou urceny k bezprosttednimu pouziti u ¢lovéka nebo zvifat, a v pfipravcich typu 3, veterindrni
hygiena, jak jsou popsdny v piiloze V uvedené smérnice, coz odpovidd pipravkiam typu 2 a 3, jak jsou popsiny
v ptiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Spojené kralovstvi, které bylo jmenovdno hodnoticim pfislusnym orgdnem, pfedloZilo dne 19. zdf 2011
hodnotici zpravy a doporuceni.

(4)  V souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 vypracoval vybor pro biocidni
piipravky dne 14. dubna 2016 stanoviska Evropské agentury pro chemické litky a zohlednil v nich zdvéry,
k nimZ ve svém hodnoceni dospél hodnotici piislusny organ.

(5)  Podle uvedenych stanovisek lze pfedpoklddat, ze biocidni piipravky typu 2 a 3 obsahujici hydroxid vdpenato-
hofe¢naty (hydratované dolomitické vdpno) spliiuji pozadavky stanovené v Clanku 5 smérnice 98/8ES, jsou-li
dodrzeny urcité specifikace a podminky pro jejich pouziti.

(6)  Je proto vhodné schvilit hydroxid vdpenato-hofe¢naty (hydratované dolomitické vapno) pro pouziti v biocidnich
piipravcich typu 2 a 3 s vyhradou dodrzovani urcitych specifikaci a podminek.

(7)  Pred schvdlenim w¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, kterd zGlastnénym strandm umoZni
piijmout piipravna opatfeni nutnd ke splnéni novych pozadavka.

(8)  Opateni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Hydroxid vdpenato-hofe¢naty (hydratované dolomitické vapno) se schvaluje jako G¢innd ldtka pro pouziti v biocidnich
piipravcich typu 2 a 3, s vyhradou specifikaci a podminek stanovenych v pfiloze.

() Uf.vést.L167,27.6.2012,s. 1.

(*) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014, tykajici se pracovniho programu systematického
piezkumu vSech stavajicich tcinnych latek obsazenych v biocidnich piipravcich, 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 uvddéni biocidnich pipravkd na trh (UE. vést. L 123,
24.4.1998, 5. 1).
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Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 4. listopadu 2016.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Datum skonceni

L Niazev podle IUPAC Minimdlni stupen Cistoty A . Typ P y
Obecny ndzev Identifikacni &sla acinné liky () Datum schvélen{ platqostl’ phipravkes Zvlastni podminky
schvalen{
Hydroxid vdpenato-ho- | Ndzev podle IUPAC: 800 g/kg 1. kvétna 2018 | 30. dubna 2028 2 Povoleni biocidnich pfipravki podléhaji témto pod-
lrecn.aFyk(’hy(,iratovane do- hydroxid vépenato-ho- (Hodnota uvéadi obsah Ca minkdm:
omitické vipno) fe¢naty a Mg vyjadfeny jako sou- 1) Pfi hodnoceni piipravku se musi vénovat pozor-
CES: 254-454-1 cet .Ca,(OH)z a Mg(OH),. nost Zfejm.éna’ expozici, rvi'zi,kﬁm a ﬁéir}nosti v sou-
Typické  hodnoty Mg vislosti s jakymkoli pouZitim, na které se vztahuje
CAS: 39445-23-3 (OH), v hydratovaném zadost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo hod-
dolomitickém vapné jsou noceni rizik t¢inné latky na Grovni Unie.

v rozmezi 15-40 %.) 2) Vzhledem k riziktim, kterd byla zjisténa u hodnoce-
nych pouziti, se pfi hodnoceni pfipravku musi vé-
novat pozornost zejména priumyslovym a profesio-
nélnim uzivatelim.

3 Povoleni biocidnich pi#pravkd podléhaji témto pod-

minkdm:

1)

Pfi hodnoceni pfipravku se musi vénovat pozor-
nost zejména expozici, rizikim a d¢innosti v sou-
vislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje
zadost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo hod-
noceni rizik t¢inné latky na Grovni Unie.
Vzhledem k riziktim, kterd byla zjisténa u hodnoce-
nych pouziti, se pfi hodnoceni piipravku musi vé-
novat pozornost zejména profesiondlnim uzivate-
lim.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimalni stupen Cistoty G¢inné litky hodnocené v souladu s &l. 89 odst. 1 nafizeni (EU) & 528/2012. Ucinnd litka v p¥ipravku uvedeném na trh mdzZe mit stejnou nebo
odlisnou ¢istotu, jestlize bylo prokdzano, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou dcinnou litkou.

910T'IT'S

(5]

arun 9ysdoIag YIuIsA [upain

1+/66T7 1



	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2016/1933 ze dne 4. listopadu 2016, kterým se schvaluje hydroxid vápenato-hořečnatý (hydratované dolomitické vápno) jako stávající účinná látka pro použití v biocidních přípravcích typu 2 a 3 (Text s významem pro EHP) 

