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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2011/66/EU

ze dne 1. Cervence 2011,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES za ticelem zafazeni ucinné litky
4,5-dichlor-2-oktylisothiazol-3(2H)-on do pfilohy I uvedené smérnice

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
ze dne 16. tnora 1998 o uvddéni biocidnich pfipravkii na
trh (1), a zejména na ¢l. 16 odst. 2 druhy pododstavec uvedené
smeérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

Nafizenim Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince
2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu
uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich piipravki na
trth () se zfizuje seznam u¢innych latek, které maji byt
zhodnoceny vzhledem k moznému zafazeni do pfilohy I,
[ A nebo I B smérnice 98/8/ES. Tento seznam zahrnuje
4,5-dichlor-2-oktylisothiazol-3(2H)-on.

Podle nafizeni (ES) ¢. 1451/2007 byl 4,5-dichlor-2-okty-
lisothiazol-3(2H)-on v souladu s ¢l. 11 odst. 2 smérnice
98/8/ES hodnocen pro pouziti v typu piipravku 8,
konzervaéni pipravky pro dfevo, jak je vymezeno
v pifloze V smérnice 98/8/ES.

Norsko bylo jmenovadno ¢lenskym stitem zpravodajem
a predlozilo Komisi dne 8. zaif 2008 zpravu piislusného
orgdnu a doporuceni v souladu s ¢l. 14 odst. 4 a 6
nafizeni (ES) ¢. 1451/2007.

Clenské stity a Komise zpravu piislusného orgdnu
piezkoumaly. V souladu s ¢l. 15 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1451/2007 byly zdvéry tohoto pfezkoumdni dne
16. prosince 2010 v ramci Stdlého vyboru pro biocidni
piipravky zafazeny do hodnotici zpravy.

Z hodnoceni vyplyva, ze u biocidnich p¥pravki pouzi-
vanych jako konzervacni piipravky pro dievo, které
obsahuji  4,5-dichlor-2-oktylisothiazol-3(2H)-on,  lze
ocekdvat, Ze spliuji pozadavky stanovené v clanku 5

(') Ut vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.
() Uf. vést. L 325, 11.12.2007, s. 3.

smérnice 98/8[ES. Je proto vhodné zatadit 4,5-dichlor-2-
oktylisothiazol-3(2H)-on do piilohy I uvedené smérnice.

Na drovni Unie nebyly hodnoceny vSechny moznosti
pouziti. Je proto vhodné, aby clenské stity posoudily
takovd pouziti nebo scéndfe expozice a takovd rizika
pro skupiny obyvatelstva a pro Zivotni prostiedi, jez
nebyly reprezentativné zohlednény pfi posouzeni rizik
na trovni Unie, a pii vyddvani povoleni piipravku se
ujistily, ze byla pfijata odpovidajici opatfeni nebo Ze
byly ulozeny zvldstni podminky za dcelem sniZeni zjis-
ténych rizik na pfijatelnou droven.

Vzhledem ke zji§ténym rizikim pro lidské zdravi je
vhodné pozadovat, aby pro piipravky povolené pro
pramyslové nebo profesiondlni vyuziti byly stanoveny
bezpe¢né provozni postupy a aby tyto piipravky byly
pouziviny s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostiedky,
pokud Zzadost o povoleni piipravku neprokazuje, Ze
rizika pro primyslové nebo profesiondlni uzivatele lze
snizit na pfijatelnou droveri jinymi zpusoby.

Vzhledem ke zji§ténym rizikdm pro vodni a pidni
prostiedi je vhodné pozadovat, aby Cerstvé oSetfené
dfevo bylo po osetfeni skladovino pod ochrannym
krytem nebo na nepropustném pevném podloZi (nebo
ob¢ tyto podminky) a aby se veskeré piipravky unikajici
pii pouziti jako konzervaéni piipravek pro dievo
a obsahujici 4,5-dichlor-2-oktylisothiazol-3(2H)-on shro-
mazdovaly pro opétovné vyuziti nebo zneskodnéni.

V riznych scéndtich v souvislosti s pouzitim osetfeného
dfeva, jez neni zakryto a neni v kontaktu se zemi a je
bud trvale vystaveno povétrnostnim vliviim, nebo je pfed
témito vlivy chrdnéno, avsak casto vystaveno vlhkosti
(tiida vyuziti 3 podle definice OECD (%)), jakoz i u dfeva,
které je ve styku se sladkou vodou (tfida vyuziti 4b podle
definice OECD (%), byla zjisténa nepfijatelnd rizika pro
Zivotni prostiedi. Je proto vhodné pozadovat, aby
pfipravky nebyly povoleny pro osetfovani dfeva
k uvedenym tcelim pouzit, pokud nejsou predloZeny
udaje prokazujici, Ze piipravek spliuje pozadavky jak
¢lanku 5, tak piilohy VI smérnice 98/8[ES, piipadné
s pouzitim vhodnych opatfeni na zmirnéni rizik.

(%) Série dokumentti OECD obsahujicich emisni scéndfe, ¢islo 2, doku-
ment s emisnim scéndfem pro konzervaéni piipravky pro drevo, ¢ast
2,s. 64.

(*) Tamtéz.
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(10) Je dulezité, aby ustanoveni této smérnice byla uplatiio-
vana soubézné ve viech ¢lenskych stitech, aby se zajistilo
stejné nakldddni s biocidnimi piipravky s obsahem
uc¢inné latky 4,5-dichlor-2-oktylisothiazol-3(2H)-on na
tthu a aby se obecné usnadnilo fddné fungovéni trhu
s biocidnimi p#pravky.

(11) Pred zafazenim ucinné litky do ptilohy I smérnice
98/8/ES je tieba poskytnout clenskym = stitGm
a zOastnénym strandm pfiméfenou lhitu, kterd jim
umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavkd, které
ze zafazeni vyplynou, a zajistit, aby Zadatelé, kteff vypra-
covali dokumentaci, mohli plné vyuzivat desetileté lhuty
pro ochranu tdaji, kterd v souladu s ¢l. 12 odst. 1 pism.
¢) bodem ii) smérnice 98/8/ES zalind dnem zafazeni
ucinné latky.

(12) Po zafazeni by méla byt clenskym stitim poskytnuta
pfiméfend lhata k provedeni ¢l. 16 odst. 3 smérnice

98/8|ES.

(13)  Smérnice 98/8/ES by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

(14)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Priloha I smérnice 98/8/ES se méni v souladu s piilohou této
smérnice.

Cldnek 2
Provedeni

1. Clenské stity piijmou a zveiejni pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 30. Cervna
2012.

Pouziji tyto pfedpisy od 1. ervence 2013.

Tyto predpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znén{ hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich piedpisti, které pfijmou v oblasti piisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhléseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clanek 4

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statdm.

V Bruselu dne 1. ¢ervence 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



V piiloze I smérnice 98/8/ES se dopliuje novy bod, ktery zni:

PRILOHA

Lhiita k dosazeni souladu s ¢l. 16

Minimdlni odst. 3 (s vyjimkou pifpravki
| Cistota G¢inné - 2\ VyJImiou priprav
Ndzev podle IUPAC ) obsahujicich vice nez jednu tcinnou .
. . latky Datum ) . . . .| Datum skonceni Typ P .
C. | Obecny nizev A P latku, pro néz budou lhity k dosazeni RS B Zvlastni ustanoveni (*)
T v biocidnim zafazeni 9 platnosti zafazeni | pfipravku
Identifika¢ni ¢isla tioravku pii souladu s ¢l. 16 odst. 3 stanoveny
%25;}1 r]:a I?:h v poslednim z rozhodnuti o zafazeni
u tykajicich se jejich acinnych litek)

44 | 4,5-dichlor-2- | 4,5-dichlor-2-oktyli- 950 g/kg 1. Cervenec 2013 30. cerven 2015 30. cerven 8 Clenské stity pfi hodnocenf #ddosti o povolen pro pifpravky
oktylisothi- sothiazol-3(2H)-on 2023 v souladu s ¢clankem 5 a piilohou VI hodnoti v piipadé, Ze je
azol-3(2H)- . to pro dany piipravek relevantni, ta pouziti nebo scénafe
on Cislo ES: 264-843-8 expozice a ta rizika pro skupiny obyvatelstva a Zivotni

Cislo CAS:
81-5

64359-

prostiedi, jeZ nebyly reprezentativné zastoupeny pii hodno-
ceni rizik na drovni Unie.

Pripravky nejsou povoleny pro osetfovani dfeva v misté jeho
pouziti ve venkovnim prostfedi nebo pro oSetfovani dreva,
které bude trvale vystaveno povétrnostnim vliviim, nebo bude
pfed témito vlivy chrdnéno, aviak bude casto vystaveno
vlhkosti, nebo je ve styku se sladkou vodou, pokud nejsou
piedlozeny udaje prokazujici, Ze ptipravek spliiuje pozadavky
¢lanku 5 a piilohy VI, piipadné s pouzitim vhodnych opatfeni
ke zmirnéni rizik.

Clenské stty zajisti, aby povoleni spliiovala tyto podminky:

1) Pro ptipravky povolené pro primyslové nebo profesi-
ondlni vyuziti musi byt stanoveny bezpecné provozni
postupy a tyto pipravky musi byt pouziviny
s prislusnymi osobnimi ochrannymi prosttedky, pokud
zddost o povoleni pfipravku neprokazuje, ze rizika pro
primyslové nebo profesiondlni uzivatele mohou byt
snizena na pfijatelnou droven jinymi zpusoby.

N
—

Na etiketdch a v bezpecnostnich listech (jsou-li k dispozici)
povolenych piipravki se uvede, Ze Cerstvé oSetfené dievo
musi byt po oSetfeni skladovdno pod ochrannym krytem
nebo na nepropustném pevném podloZzi pod stfechou, aby
se predeslo pfimym dnikim do pady nebo vody, a ze se
veskeré pifpravky unikajici pfi pouziti musi shromazdovat
pro opétovné vyuziti nebo zneskodnéni.“

(*) Obsah a zdvéry hodnoticich zprav k provadéni spolecnych zdsad piilohy VI jsou k dispozici na internetové strance Komise: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.
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