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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2012/2/EU

ze dne 9. dnora 2012,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES za ticelem zafazeni ucinné litky
oxidu médnatého (II), hydroxidu médnatého (I) a zisaditého uhli¢itanu médnatého do p¥ilohy
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 piipravkd na
trh ('), a zejména na ¢l. 16 odst. 2 druhy pododstavec uvedené
smérnice,

vzhledem k témto dtavodim:

(4)

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
trh (%) se zfizuje seznam G¢innych ldtek, které maji byt
hodnoceny vzhledem k moznému zafazeni do piilohy I,
I A nebo I B smérnice 98/8/ES. Tento seznam zahrnuje
oxid médnaty (II), hydroxid médnaty (Il) a zdsadity uhli-
Citan médnaty pro pouziti v typu piipravku 8, konzer-
vacni pripravky na dfevo, podle pilohy V této smérnice.

Podle nafizeni (ES) ¢ 1451/2007 byl oxid médnaty (II),
hydroxid médnaty (II) a zdsadity uhlicitan médnaty
v souladu s ¢l. 11 odst. 2 smérnice 98/8/ES hodnocen
pro pouziti v typu piipravku 8.

Francie byla jmenovdna clenskym stitem zpravodajem
a dne 10. kvétna 2007 predlozila Komisi pro oxid
médnaty (II), dne 19. tinora 2008 pro hydroxid médnaty
() a dne 10. kvétna 2007 a 19. tnora 2008 pro
zdsadity uhli¢itan médnaty zpravu pfislusného organu
a doporuceni v souladu s ¢l. 14 odst. 4 a 6 naffzeni
(ES) & 1451/2007.

Zpravy piislusnych orgdnt ptezkoumaly clenské staty
a Komise. V souladu s ¢l 15 odst. 4 nafizeni (ES)

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

¢. 1451/2007 byly zévéry téchto prezkoumdni v ramci
zaseddni Stalého vyboru pro biocidni pipravky ze dne
22. zaf{ 2011 zafazeny do hodnotici zpravy.

Z hodnoceni vyplyva, ze u biocidnich ptipravkii pouzi-
vanych jako konzerva¢ni pfipravky na drevo, které obsa-
huji oxid médnaty (I), hydroxid médnaty (II) a zdsadity
uhli¢itan médnaty, lze ocekdvat, Ze spliuji pozadavky
stanovené v ¢lanku 5 smérnice 98/8/ES. Je proto vhodné
zafadit oxid médnaty (II), hydroxid médnaty a zdkladni
uhli¢itan médnaty do ptilohy I uvedené smérnice.

Na drovni Unie nebyly hodnoceny viechny moznosti
pouziti. Je proto vhodné pozadovat, aby clenské staty
posoudily ta pouziti nebo scéndfe expozice a ta rizika
pro skupiny obyvatelstva a slozky Zivotniho prostiedi,
kterd nebyla reprezentativné zastoupena pii posouzeni
rizik na drovni Unie, a pii vydavani povoleni piipravku
se ujistily, Ze byla pfijata odpovidajici opatieni nebo zZe
byly uloZeny zvlastni podminky za dcelem sniZeni zjis-
ténych rizik na pfijatelnou Groven.

Vzhledem ke zji§ténym riziktim pro lidské zdravi je
vhodné pozadovat, aby pro piipravky obsahujici oxid
médnaty (II), hydroxid médnaty (II) nebo zdsadity uhli-
¢itan médnaty a povolené pro priimyslové pouziti byly
stanoveny bezpecné provozni postupy a aby tyto
pipravky byly pouziviny s vhodnymi osobnimi ochran-
nymi prostiedky, pokud Zddost o povoleni piipravku
neprokazuje, Ze rizika pro primyslové uzivatele lze snizit
na piijatelnou droven jinym zptisobem.

Hydroxid médnaty (Il) a zdsadity uhli¢itan médnaty byly
posouzeny také pro dcely naméceni a vzhledem ke zjis-
ténym rizikim pro lidské zdravi by se takovéto pouziti
nemélo povolit, pokud se nepfedlozi tdaje, kterymi se
prokaze, Ze vyrobek bude spliovat pozadavky ¢lanku 5
a prilohy VI, v pfipadé potieby uplatnénim vhodnych
zmirfiovacich opatfeni. V piipadé oxidu médnatého (II)
se namaceni neposuzovalo a z pozadavku uvedeného
v 6. bodu odivodnéni vyplyvd, ze takovéto pouZzivani
piipravk neni mozné povolit, pokud ho neposoudi
povolujici ¢lensky stat.
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(9) V pripadé dfeva oSetfeného oxidem médnatym (I),
hydroxidem médnatym (II) nebo zdsaditym uhli¢itanem
médnatym a pouzivaného ve venkovnich stavbich
v blizkosti vody nebo nad vodou (scéndt pro most
v tfidé pouziti 3 podle definice OECD (1) se zjistila
nepijatelnd rizika pro Zivotni prostiedi. V ptipadé
zasaditého uhli¢itanu médnatého a oxidu médnatého
(I) se také gzjistila nepfjatelnd rizika provozovanim
vyuziti oSetfeného dfeva, které je ve styku se sladkou
vodou (tfida pouziti 4b podle definice OECD). Je proto
vhodné stanovit povinnost, aby piipravky nebyly povo-
leny pro oSetfovani dfeva, které md byt pouzito pro tato
pouziti, ledaze pfedlozené tdaje prokazuji, Ze pipravek
splni pozadavky ¢lanku 5 a piflohy VI smérnice 98/8/ES
v piipadé potieby uplatnénim vhodnych zmiriiovacich
rizik. V pi{padé hydroxidu médnatého (I) se dievo ve
styku se sladkou vodou neposuzovalo a z pozadavku
vyse uvedeného v 6. bodé odtvodnéni vyplyvd, ze tako-
véto pouzivani piipravkii neni mozné povolit, pokud ho
neposoudi povolujici ¢lensky stat.

(10)  Vzhledem ke zji§ténym rizikdm pro vodni a pidni
prostiedi je vhodné pozadovat, aby Cerstvé oSetiené
dfevo bylo po oSetfeni skladovdno pod ochrannym
krytem nebo na nepropustném pevném podlozi (nebo
ob¢ tyto podminky) a aby se veskeré piipravky unikajici
pfi pouziti jako konzervaéni piipravek na dfevo
a obsahujici oxid médnaty (II), hydroxid médnaty (II)
a zdsadity uhlicitan médnaty shromazdovaly pro
opétovné vyuziti nebo zneskodnéni.

(11)  Ustanoveni této smérnice by méla byt uplatiovana
soubézné ve vech clenskych stitech, aby se zajistilo
stejné naklddani s biocidnimi piipravky s obsahem t¢in-
nych litek oxidu médnatého (I), hydroxidu médnatého
(I) a zdsaditého uhli¢itanu médnatého na trhu Unie
a aby se obecné usnadnilo fidné fungovani trhu
s biocidnimi p#pravky.

(12) Pfed zafazenim ac¢inné litky do prilohy I smérnice
98/8/ES je tieba poskytnout clenskym  stitim
a zuastnénym 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 lhity
pro ochranu tdajti, kterd v souladu s ¢l. 12 odst. 1 pism.
¢) bodem ii) smérnice 98/8ES zacind dnem zafazeni
Gcinné latky.

(13) Po zafazeni by méla byt clenskym stitim poskytnuta
piiméfend lhita k provedeni ¢l. 16 odst. 3 smérnice
98/8|ES.

(") Série dokumenti OECD obsahujicich emisni scéndfe, cislo 2,
dokument s emisnim scéndfem pro konzervacni pfipravky na dfevo,
cast 2, s. 64.

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

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

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clanek 1

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

Cldnek 2
1. Clenské stity piijmou a zveiejni pravni a spravni piedpisy

nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 31. ledna
2013.

Tyto piedpisy pouziji ode dne 1. tnora 2014.

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

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

Clnek 3

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

Cldnek 4

Tato smérnice je urCena Clenskym stattim.

V Bruselu dne 9. tinora 2012.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



V piiloze I smérnice 98/8/ES se dopliuji nové polozky, které znéji:

PRILOHA

~

Obecny
nazev

Nézev podle IUPAC
Identifika¢ni &isla

Minimdln{
Cistota G¢inné
latky
v biocidnim
piipravku pfi
uveden{ na trh

Datum zafazeni

Lhiita k dosazeni souladu s ¢l.
16 odst. 3 (s vyjimkou
piipravka obsahujicich vice nez
jednu t¢innou litku, pro néz
budou lhiity dosazeni souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stanoveny
v poslednich z rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde o jejich
Gcinné ltky)

Datum skonceni
platnosti zafazeni

Typ
piipravku

Zvl&stni ustanoveni (*)

.50

Hydroxid
médnaty

Hydroxid médnaty (1)
Cislo ES: 243-815-9

Cislo CAS: 20427-59-2

965 glkg

1. tinora 2014

31. ledna 2016

31. ledna 2024

Clenské stity pfi posuzovani zddosti o povoleni pifpravku
v souladu s ¢ldnkem 5 a piilohou VI hodnoti v piipadé, Ze je
to pro dany piipravek relevantni, ta pouziti nebo scéndfe expo-
zice a ta rizika pro skupiny obyvatelstva a slozky Zzivotniho
prostiedi, které nebyly reprezentativné zastoupeny pii hodnoceni
rizik na drovni Unie.

Clenské stdty zajisti, aby povoleni spliiovala tyto podminky:

(1) Pouzivani pfipravkd namdcenim neni povoleno, pokud se
v zadosti o povoleni pfipravku neposkytnou udaje, kterymi
se prokdze, ze pouzivini vyhovuje pozadavkim clanku 5
a piilohy VI, v piipadé potieby uplatnim vhodnych opatfeni
ke zmirnéni rizika.

Pro piipravky povolené pro pramyslové pouziti musi byt
stanoveny bezpecné provozni postupy a tyto piipravky
musi byt pouziviny s pfislusnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, pokud Zddost o povoleni piipravku neprokazuje,
ze rizika pro primyslové uZivatele mohou byt snizena na
pfijatelnou troven jinym zptusobem.

=
=

Na etiketich a v bezpecnostnich listech (jsou-li pfilozeny)
povolenych piipravki se uvede, Ze Cerstvé osetfené dievo
musi byt po oetfeni skladovdno pod ochrannym krytem
nebo na nepropustném pevném podlozi (nebo obé tyto
podminky), aby se predeslo pfimym tnikiim do ptidy nebo
vody, a Ze se piipravek unikajici pfi pouziti musi shromaz-
dovat pro opétovné vyuziti nebo zneskodnéni.

—_
)
=

(4) Piipravky navic nemohou byt povoleny pro o3etfovani dfeva,
které bude pouzito ve venkovnich stavbach v blizkosti vody
nebo nad vodou, ledaze predlozené ddaje prokazuji, Zze
piipravek splni pozadavky ¢linku 5 a prilohy VI v piipadé
potieby uplatnénim vhodnych zmirfiovacich opatieni.
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Obecny
ndzev

Ndzev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢isla

Miniméln{
Cistota a¢inné
latky
v biocidnim
piipravku pii
uvedeni na trh

Datum zafazeni

Lhiita k dosazeni souladu s ¢l.
16 odst. 3 (s vyjimkou
piipravki obsahujicich vice nez
jednu Gcinnou latku, pro néz
budou lhiity dosazeni souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stanoveny
v poslednich z rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde o jejich
ucinné latky)

Datum skonéeni
platnosti zafazeni

Typ
pifpravku

Zvlastni ustanoveni (¥)

51

Oxid
meédnaty

(In)

Oxid médnaty (II)
Cislo ES: 215-269-1

Cislo CAS: 1317-38-0

976 glkg

1. inora 2014

31. ledna 2016

31. ledna 2024

Clenské stity pfi posuzovani zddosti o povoleni pifpravku
v souladu s ¢ldnkem 5 a pFlohou VI hodnoti v piipadé, ze je
to pro dany piipravek relevantni, takovd pouziti nebo scéndre
expozice a takovd rizika pro skupiny obyvatelstva a slozky Zivot-
niho prostfedi, které nebylé reprezentativné zohlednény pii
hodnoceni rizik na drovni Unie.

Clenské stity zajisti, aby povoleni spliiovala tyto podminky:

(1) Pro piipravky povolené pro primyslové pouziti musi byt
stanoveny bezpecné provozni postupy a tyto piipravky
musi byt pouziviny s piislusnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, pokud Zddost o povoleni piipravku neprokazuje,
Ze rizika pro primyslové uzivatele mohou byt snizena na
pfijatelnou troven jinym zpusobem.

Na etiketdch a v bezpecnostnich listech (jsou-li pfedlozeny)
povolenych piipravki se uvede, Ze Cerstvé osetfené dievo
musi byt po osetfeni skladovdno pod ochrannym krytem
nebo na nepropustném pevném podlozi (nebo obé tyto
podminky), aby se pfedeslo pfimym tnikim do pudy nebo
vody, a Ze se pripravek unikajici pfi pouziti musi shromaz-
dovat pro opétovné vyuziti nebo zneskodnéni.

A
N
—

Piipravky navic nemohou byt povoleny pro osetfovani dfeva,
které bude pouzito ve venkovnich stavbach v blizkosti vody
nebo nad vodou nebo pro osetfeni dfeva ve styku se sladkou
vodou, ledaze predlozené ddaje prokazuji, Ze ptipravek splni
pozadavky clanku 5 a piflohy VI v piipadé potieby uplat-
nénim vhodnych zmirfovacich opatfeni.

>

52

Zésadity
uhli¢itan
médnaty

hydroxid-uhli¢itan
médnaty (1:1)

Cislo ES: 235-113-6

Cislo CAS: 12069-69-1

957 glkg

1. inora 2014

31. ledna 2016

31. ledna 2024

Clenské stity pii posuzovani zddosti o povoleni piipravku
v souladu s ¢ldnkem 5 a piilohou VI hodnoti v pfipadé, ze je
to pro dany piipravek relevantni, ta pouZiti nebo scéndfe expo-
zice a ta rizika pro skupiny obyvatelstva a slozky Zzivotniho
prostiedi, které nebyly reprezentativné zastoupeny pfi hodnocen{
rizik na drovni Unie.
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p Obecny
ndzev

Nézev podle IUPAC
Identifika¢ni &isla

Miniméln{
Cistota G¢inné
latky
v biocidnim
piipravku pfi
uveden{ na trh

Datum zafazeni

Lhata k dosazeni souladu s ¢l.
16 odst. 3 (s vyjimkou
piipravki obsahujicich vice nez
jednu t¢innou litku, pro néz
budou lhiity dosazeni souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stanoveny
v poslednich z rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde o jejich
Gcinné latky)

Datum skoncen{
platnosti zafazeni

Typ
piipravku

Zvléstni ustanoveni (*)

Clenské stity zajisti, aby povoleni spliiovala tyto podminky:

(1) Pouzivani pfipravkd namdcenim neni povoleno, pokud se
v zadosti o povoleni pfipravku neposkytnou udaje, kterymi
se prokdze, Ze pouzivani vyhovuje pozadavkim ¢lanku 5
a prilohy VI, v piipadé potfeby uplatnénim vhodnych
opatfeni ke zmirnéni rizika.

Pro piipravky povolené pro pramyslové pouziti musi byt
stanoveny bezpecné provozni postupy a tyto piipravky
musi byt pouziviny s pifslusnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, pokud Zddost o povoleni piipravku neprokazuje,
Ze rizika pro primyslové uzivatele mohou byt snizena na
piijatelnou troven jinym zpusobem.

=
>

Na etiketich a v bezpe¢nostnich listech (jsou-li piilozeny)
povolenych piipravka se uvede, Ze Cerstvé oSetfené dfevo
musi byt po oetfeni skladovdno pod ochrannym krytem
nebo na nepropustném pevném podlozi (nebo obé tyto
podminky), aby se predeslo piimym unikiim do pidy nebo
vody, a Ze se piipravek unikajici pfi pouziti musi shromaz-
dovat pro opétovné vyuziti nebo zneskodnéni.

N
=

Pripravky navic nemohou byt povoleny pro osetfovani dfeva,
které bude pouzito ve venkovnich stavbach v blizkosti vody
nebo nad vodou, nebo pro osetfeni dieva v pfimém styku se
sladkou vodou, ledaze predlozené tdaje prokazuji, Zze
piipravek splni pozadavky ¢lanku 5 a pilohy VI v piipadé
potfeby uplatnénim vhodnych zmiriujicich opatfeni.”

—
=

(*) Obsah a zdvéry hodnoticich zprav k provadéni spole¢nych zdsad prilohy VI jsou k dispozici na internetovych strinkdch Komise: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

	Směrnice Komise 2012/2/EU  ze dne 9. února 2012,  kterou se mění směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES za účelem zařazení účinné látky oxidu měďnatého (II), hydroxidu měďnatého (II) a zásaditého uhličitanu měďnatého do přílohy I uvedené směrnice  (Text s významem pro EHP)

