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Utedni véstnik Evropské unie

15.2.2013

SMERNICE KOMISE 2013/4/EU

ze dne 14. Gnora 2013,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES za tielem zafazeni @cinné litky
didecyldimethylamoniumchlorid 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 pfipravkd na
trh (), a zejména na ¢l. 16 odst. 2 druhy pododstavec uvedené
smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

(6)

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 uvddéni biocidnich pfipravkdi
na trh () se zfizuje seznam u¢innych latek, které maji byt
zhodnoceny vzhledem k moznému zafazeni do pfilohy I,
I A nebo I B smérnice 98/8/ES. Uvedeny seznam
zahrnuje didecyldimethylamoniumchlorid.

Podle nafizeni (ES) ¢. 1451/2007 byl didecyldimethyla-
moniumchlorid v souladu s ¢l. 11 odst. 2 smérnice
98/8/ES hodnocen pro pouziti v typu piipravku 8,
konzerva¢ni ptipravky pro dfevo, podle piilohy
V uvedené smérnice.

Itdlie byla jmenovédna clenskym stitem zpravodajem
a dne 14. srpna 2007 pfedlozila Komisi zpravu pfislus-
ného orgdnu spolu s doporucenim v souladu s ¢l. 10
odst. 5 a 7 nafizeni (ES) ¢. 1451/2007.

Zpravu piislusného orgdnu prezkoumaly clenské stity
a Komise. V souladu s ¢l. 15 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1451/2007 byly zévéry tohoto ptezkoumdni v ramci
zaseddni Stalého vyboru pro biocidni pipravky dne
21. zaf{ 2012 zafazeny do hodnotici zpravy.

Z hodnoceni vyplyva, ze u biocidnich p¥pravkt pouzi-
vanych jako konzerva¢ni piipravky pro dievo, které
obsahuji didecyldimethylamoniumchlorid, lze ocekavat,
ze spliuji pozadavky stanovené v ¢lanku 5 smérnice
98/8|ES. Je proto vhodné zatadit didecyldimethylamoni-
umchlorid pro pouziti v typu piipravku 8 do piilohy
I uvedené smérnice.

Na trovni Unie nebyly hodnoceny vSechny moznosti
pouziti a scéndfe expozice. Napiiklad nebylo hodnoceno

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

(10)

pouziti neprofesnimi uZivateli, ani expozice potravin
nebo krmiv. Je proto vhodné pozadovat, aby clenské
stity zhodnotily takovd pouziti nebo scéndfe expozice
a takovd rizika pro skupiny obyvatelstva a slozky Zivot-
ntho prostiedi, které nebyly reprezentativné zohlednény
pfi hodnoceni rizik na trovni Unie, a pfi vydavani povo-
leni pipravku se ujistily, Ze byla pfijata odpovidajici
opatfeni nebo Ze byly uloZeny zvldstni podminky za
Gcelem snizeni zji§ténych rizik na pfijatelnou trovern.

Vzhledem k rizikim pro lidské zdravi je vhodné poza-
dovat, aby byly zavedeny bezpe¢né provozni postupy,
aby vyrobky byly pouziviny s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostiedky a aby vyrobky nebyly aplikovany
pro dfevo, s kterym mohou pfijit do piimého kontaktu
déti, s vyjimkou piipadu, kdy zddost o povoleni
piipravku prokazuje, Ze rizika mohou byt sniZena na
piijatelnou troven.

Vzhledem k rizikim pro Zivotni prostiedi je vhodné
pozadovat, aby se prumyslové nebo profesni pouzit
provadélo v uzavieném prostoru nebo na nepropustném
pevném podlozi se zpevnénym okrajem, aby Cerstvé
odetfené dievo bylo po osetfeni skladovdno na nepro-
pustném pevném podlozi, aby se predeslo pimym
tnikim do pddy nebo do vody, a aby se veskeré
piipravky unikajici pfi pouziti jako konzerva¢ni piipravek
pro dfevo a obsahujici didecyldimethylamoniumchlorid
shromazdovaly pro opétovné vyuziti nebo zneskodnéni.

Nepfijatelnd rizika pro Zivotni prostiedi byla zjiténa
v ptipadech, kdy bylo dfevo osetfené didecyldimethyla-
moniumchloridem  trvale vystaveno  povétrnostnim
vlivim nebo bylo Zasto vystaveno vlhkosti (tfida pouziti
3 podle definice OECD (%)), bylo pouzito ve venkovnich
stavbach v blizkosti vody nebo nad vodou (scéndi pro
ymost* v t¥dé pouziti 3 podle definice OECD (¥) nebo
bylo ve styku se sladkou vodou (tfida pouziti 4b podle
definice OECD (%)). Je proto vhodné pozadovat, aby
piipravky nebyly povoleny pro oSetfovani dfeva
k uvedenym dacelim pouziti, pokud nejsou predlozeny
udaje prokazujici, Ze pripravek splni pozadavky jak
¢lanku 5, tak piflohy VI smérnice 98/8/ES, pfipadné
s pouzitim vhodnych opatfeni ke zmirnéni rizik.

Ustanoveni této smérnice by méla byt uplatiovina
soubézné ve viech clenskych stitech, aby se zajistilo
stejné nakldddni s biocidnimi pFpravky typu 8

(’) Série dokument OECD obsahujicich emisni scéndfe, cislo 2,

dokument s emisnim scéndfem pro konzervaéni piipravky pro
dfevo, cast 2, s. 64.

(*) Tamtéz.

(°) Tamtéz.
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s obsahem w¢inné latky didecyldimethylamoniumchlorid
na trhu Unie a aby se obecné usnadnilo fddné fungovani
trhu s biocidnimi p¥ipravky.

(11) Pfed zafazenim uac¢inné litky do pfilohy 1 smérnice
98/8ES je tfeba poskytnout clenskym stitim a zicast-
nénym strandm pfiméfenou lhatu, kterd jim umozni
pfipravit se na plnéni novych pozadavki, které ze
zafazen{ vyplynou, a zajisti, aby Zadatelé, kteii vypraco-
vali dokumentaci, mohli plné vyuzivat desetileté lhuty
pro ochranu tdajt, kterd v souladu s ¢l. 12 odst. 1
pism. ¢) bodem ii) smérnice 98/8/ES zacind dnem
zafazen{ Gc¢inné latky.

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

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

(14)  Clenské stity se v souladu se Spolecnym politickym
prohldsenim c¢lenskych stitd a Komise ze dne 28. zdif
2011 o informativnich dokumentech (¢) zavézaly, Zze
v odiivodnénych piipadech doplni ozndmeni o opatfenich
pfijatych za Géelem provedeni smérnice do vnitrostatniho
prava o jeden ¢i vice dokumentti s informacemi o vztahu
mezi jednotlivymi slozkami smérnice a pFslusnymi
Castmi vnitrostdtnich ndstrojii pro provedeni smérnice
do vnitrostdtniho prava.

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

(¢) Uf. vést. C 369, 17.12.2011, s. 14.

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Clanek 1

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

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

nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do dne
31. ledna 2014.

Tyto piedpisy pouziji ode dne 1. tnora 2015.
Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na

tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

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

Clanek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clanek 4

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 14. tinora 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



Do piilohy I smérnice 98/8[ES se dopliuje tato polozka:

PRILOHA

Lhata k dosazeni souladu s ¢l.

Minimélni 16 odst. 3, jestlize se
Cislo Obecny ndzev N.é ZeV.POdle ,IU,P AC stupe n éis‘toty Datum zafazeni nepouzije .'edyna z vyjimek Datum ‘skoniem', T Fipravku Zvlastni ustanoveni (***)
Y identifika¢ni cisla acinné pouzye ) ) platnosti zafazeni P pip
litky () gvedenych v pozndmce pod
carou k tomuto zdhlavi (**)

,61 |didecyldimethy- | N,N-didecyl-N,N-dimethy- | susina: 1. tnora 2015 31. ledna 2017 31. ledna 2025 8 Hodnoceni rizik na drovni Unie nezahrnovalo
lamoniumchlo- |lamoniumchlorid 870 glkg viechny mozZnosti pouZiti a scéndfe expozice; nékterd
rid; pouziti a scéndfe expozice, jako je pouziti neprofesi-

¢ ES: ondlnimi uZivateli a expozice potravin nebo krmiv,

DDAC 230-525-2 byly vylouceny. Clenské stity pfi hodnoceni zddosti
o povoleni piipravku v souladu s clinkem 5

¢ CAS: a piilohou VI hodnoti v piipadé, Ze je to pro dany

7173-51-5 piipravek relevantni, ta pouziti nebo scénafe expozice

a ta rizika pro skupiny obyvatelstva a slozky zivot-
niho prostredi, které nebyly reprezentativné zastou-
peny pii hodnoceni rizik na trovni Unie.

Clenské stity zajisti, aby povoleni spliovala tyto
podminky:

(1) Stanovi se bezpe¢né postupy pro pramyslové
nebo profesiondlni pouziti a tyto piipravky se
pouzivaji s vhodnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, pokud zddost o povoleni piipravku
neprokazuje, Ze mohou byt sniZena na pfijatelnou
droven jinym zptsobem.

Pripravky se nesméji pouzivat pii oSetfovan{
dfeva, s kterym mohou pfijit do pfimého
kontaktu déti, s vyjimkou piipadu, kdy zddost
o povoleni pipravku prokazuje, Ze rizika
mohou byt sniZena na pfijatelnou Groveri.

—
>

(3) Na etiketdch a pfipadné v bezpecnostnich listech
povolenych pripravki se uvede, Ze prumyslové
nebo profesni pouziti se musi provadét
v uzavieném prostoru nebo na nepropustném
pevném podlozi se zpevnénym okrajem, Ze
Cerstvé oSetfené dievo musi byt po osetfeni skla-
dovédno na nepropustném pevném podlozi, aby se
piedeslo piimym dnikim do ptdy nebo vody,
a 7e veskeré piipravky unikajici pfi pouziti
piipravku se musi shromdzdit pro opétovné
vyuziti nebo zneskodnéni.
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Cislo

Obecny ndzev

Ndzev podle IUPAC
identifikacni &isla

Minimélni
stupeni Cistoty
acinné
latky (*)

Datum zafazeni

Lhiita k dosazeni souladu s ¢l.
16 odst. 3, jestlize se
nepouzije jedna z vyjimek
uvedenych v pozndmce pod
carou k tomuto zdhlavi (**)

Datum skonéeni
platnosti zafazeni

Typ piipravku

Zvl&stni ustanoveni (***)

(4) Pi{pravky navic nejsou povoleny pro osetfovani
dfeva, které bude ve styku se sladkou vodou
nebo bude pouzito ve venkovnich stavbach v bliz-
kosti vody nebo nad vodou, které bude trvale
vystaveno povétrnostnim vlivim nebo bude
Casto vystaveno vlhkosti, ledaze pfedlozené
tdaje prokazuji, Ze piipravek splni pozadavky
¢lanku 5 a prilohy VI v piipadé potieby uplat-
nénim vhodnych opatieni ke zmirnéni rizik.“

(*) Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlni stupen Cistoty Gcinné ldtky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢lankem 11. Ucinnd ldtka v pifpravku uvedeném na trh maze mit stejnou nebo odlisnou cistotu,

jestlize bylo prokdzdno, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou litkou.

(**) Pro pripravky obsahujici vice nez jednu t¢innou litku, na kterou se vztahuje ¢l. 16 odst. 2, je lhitou k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 lhita jeho posledni tcinné latky, kterd md byt zafazena do této piilohy. U piipravki, pro které
bylo prvni povoleni udéleno pozdéji nez 120 dnti pfed lhiitou k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 a byla poddna tplnd zddost o vzdjemné uzndni v souladu s ¢l. 4 odst. 1 do 60 dn@i od udéleni prvniho povoleni, se lhiita k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3 vzhledem k uvedené Zddosti prodluzuje na 120 dnii po datu obdrzeni dplné zddosti o vzdjemné uzndni. Pro pfipravky, u nichz clensky stt navrhl stanoveni odchylky ze vzdjemného uzndvani v souladu s ¢l. 4
odst. 4 se lhiita k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 prodluzuje na tficet dnt po datu rozhodnuti Komise pfijatého v souladu s ¢l. 4 odst. 4 druhym pododstavcem.

(***) Obsah a zdvéry hodnoticich zprdv k provadéni spole¢nych zdsad piilohy VI jsou k dispozici na internetové strince Komise: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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