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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/2003
z 8. novembra 2017,

ktorym sa schvaluje fludioxonyl ako ¢innd litka na pouZitie v biocidnych vyrobkoch typu 7, 9
al0

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (!), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 1 pism. a),

kedZe:

(1) Dénsku bola 8. oktdbra 2014 dorucend Ziadost o schvélenie tcinnej latky fludioxonyl na pouzitie v biocidnych
vyrobkoch typu 7 (prostriedky na konzerviciu povlakov), v biocidnych vyrobkoch typu 9 (konzervacné
prostriedky na vldkna, kozu, gumu a polymerlzovane materidly) a v biocidnych vyrobkoch typu 10 (konzervacné
prostriedky na stavebné materidly), ako sa opisujii v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

(2)  Dinsko v stlade s clinkom 8 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 predlozilo 5. aprila 2016 hodnotiacu spravu
spolu so svojimi odpord¢aniami.

(3)  Vybor pre biocidne vyrobky sformuloval 2. marca 2017 stanoviskd Eurdpskej chemickej agentiry, v ktorych
zohladnil zévery hodnotiaceho prisluiného orgdnu.

(4)  Na zdklade danych stanovisk moZzno vychddzat z toho, Ze biocidne Vyrobky typu 7, 9 a 10 s obsahom
fludioxonylu vyhovujd kritéridm ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, pokial st splnené urcité
$pecifikdcie a podmienky tykajiice sa ich pouZivania.

(5)  Preto je vhodné schvdlit fludioxonyl na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch typu 7, 9 a 10 s vyhradou splnenia
urditych $pecifikdcii a podmienok.

(6)  Kedze fludioxonyl spliia kritéria stanovené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 () ako
velmi perzistentnd latka, oetrené vyrobky, ktoré boli odetrené fludioxonylom alebo ktoré obsahujii fludioxonyl,
by mali byt pri uvddzani na trh nédleZite oznacené.

(7)  Schvileniu 4¢innej litky by malo predchddzat primerané obdobie, aby zainteresované strany mohli prijat
pripravné opatrenia potrebné na splnenie novych poziadaviek.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Fludioxonyl sa schvaluje ako i¢innd litka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 7, 9 a 10, pricom platia $pecifikicie
a podmienky uvedené v prilohe.

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s.1.

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikélif (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemlckej agentliry, o zmene a doplneni smernice 1999/4S/ES a o zrudeni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67[EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, 5. 1).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 8. novembra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Minimélny stupen

Détum skoncenia

Bezny ndzov I dglétizf(i)lZaIé[r?é)AE?sla distoty ucinnej Détum schvélenia platnosti. schvéle- V)'rrngku Osobitné podmienky
latky (1) nia
fludioxonyl Nazov IUPAC: 950 glkg 1. aprila 2018 31.6narca 7 Autorizacie biocidnych vyrobkov podliehaji splneniu tychto podmie-
2028 nok:
4-(2,2-difluér-1,3-ben-
ZOdiOXOl'_‘"_Yl)'lH'PYrOl' 1. V rdmci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat
3-karbonitril expozicidm, rizikdm a dcinnosti v stvislosti s kazdym pouzitim, na
o o ktoré sa vztahuje Ziadost o autorizdciu, no ktoré nie je predmetom
EC ¢.: nie je k dispozicii hodnotenia rizika na tirovni Unie spojeného s G¢innou latkou.
CAS C.: 131341-86-1 2. Vzhladom na rizikd zistené v pripade hodnotenych pouziti sa v rdmci
hodnotenia vyrobku musi venovat osobitnd pozornost priemyselnym
a profesiondlnym pouzivatelom.
Uvadzanie oSetrenych vyrobkov na trh podlicha splneniu tejto pod-
mienky:
Osoba zodpovednd za uvedenie na trh oSetreného vyrobku, ktory bol
osetreny fludioxonylom alebo ktory obsahuje fludioxonyl, musi zabez-
pecit, aby oznacenie daného oetreného vyrobku obsahovalo informécie
uvedené v ¢ldnku 58 ods. 3 druhom pododseku nariadenia (EU)
¢ 528/2012.
9 Autorizicie biocidnych vyrobkov podliehajii splneniu tejto podmienky:

V rdmci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat expo-
zicidm, rizikdm a G¢innosti v savislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa
vztahuje Ziadost o autoriziciu, no ktoré nie je predmetom hodnotenia
rizika na trovni Unie spojeného s t¢innou litkou.

Uvadzanie oSetrenych vyrobkov na trh podlicha splneniu tejto pod-
mienky:

Osoba zodpovednd za uvedenie na trh osetreného vyrobku, ktory bol
osetreny fludioxonylom alebo ktory obsahuje fludioxonyl, musi zabez-
pecit, aby oznacenie daného oetreného vyrobku obsahovalo informécie
uvedené v ¢ldnku 58 ods. 3 druhom pododseku nariadenia (EU)
¢ 528/2012.
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Minimélny stupen

Datum skoncenia

Bezny ndzov I dgiizf?l‘(]alég?\égsla istoty Gcinnej Diétum schvélenia platnosti. schvéle- V)?;r(})lgku Osobitné podmienky
latky (1) nia
10 Autorizécie biocidnych vyrobkov podliehaji splneniu tejto podmienky:

V ramci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat expo-
zicidm, rizikdm a G¢innosti v stvislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa
vztahuje Ziadost o autorizdciu, no ktoré nie je predmetom hodnotenia
rizika na trovni Unie spojeného s tc¢innou latkou.

Uvadzanie oSetrenych vyrobkov na trh podlicha splneniu tejto pod-
mienky:

Osoba zodpovednd za uvedenie na trh osetreného vyrobku, ktory bol
osetreny fludioxonylom alebo ktory obsahuje fludioxonyl, musi zabez-
pecit, aby oznacenie daného oetreného vyrobku obsahovalo informécie
uvedené v ¢ldnku 58 ods. 3 druhom pododseku nariadenia (EU)
¢ 528/2012.

() Cistota uvedend v tomto stipci predstavuje minimélny stupen Cistoty hodnotenej tcinnej litky. Ucinnd ltka vo vyrobku uvddzanom na trh sa moze vyznacovat rovnakou alebo inou Cistotou, ak bola preu-
kdzand jej technickd ekvivalencia s hodnotenou G¢innou latkou.
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