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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2013/7/EU

ze dne 21. Gnora 2013,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES za tielem zafazeni ucinné litky
alkyl(C;,.;¢)dimethylbenzylamoniumchlorid 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 piipravkid na
trh (1), a zejména na ¢l. 16 odst. 2 druhy pododstavec uvedené
smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

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 ucinnych latek, které maji byt
hodnoceny vzhledem k moznému zafazeni do piilohy I,
I A nebo I B smérnice 98/8/ES. Uvedeny seznam
zahrnuje kvartérni amoniové slouceniny benzyl-Cy,_14-
alkyldimethylchloridu, coz je synonymum pro alkyl
(Cy5.1¢)dimethylbenzylamoniumchlorid.

Podle nafizeni (ES) ¢. 1451/2007 byl alkyl(C,,_;¢)dime-
thylbenzylamoniumchlorid v souladu s ¢l. 11 odst. 2
smérnice 98/8/ES hodnocen pro pouziti v typu piipravku
8, konzervacni piipravky pro dfevo, podle piilohy
V uvedené smérnice.

Itdlie byla jmenovdna clenskym stitem zpravodajem
a dne 14. srpna 2007 piedlozila Komisi zpravu piislus-
ného orgdnu spolu s doporucenim v souladu s ¢l
10 odst. 5 a 7 nafizeni Komise (ES) ¢ 2032/2003 ze
dne 4. listopadu 2003 o druhé etapé desetiletého pracov-
niho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni
biocidnich pfipravkd na trh a o zméné nafizeni (ES)
& 1896/2000 (¥).

L vest. L 123, 24.4.1998, s. 1.

. vést. L 325, 11.12.2007, s. 3.
. vést. L 307, 24.11.2003, s. 1.

(4)

Zpravu piislusného orgdnu piezkoumaly clenské stity
a Komise. V souladu s ¢l. 15 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1451/2007 byly zavéry tohoto pfezkoumdni v rdmci
zaseddni Stalého vyboru pro biocidni piipravky dne
21. zaii 2012 zatazeny do hodnotici zpravy.

Z hodnoceni vyplyvd, ze u biocidnich ptipravkii pouzi-
vanych jako konzerva¢ni piipravky pro dievo, které
obsahuji alkyl(C;,_;¢)dimethylbenzylamoniumchlorid, 1ze
ocekdvat, ze spliuji pozadavky stanovené v clanku 5
smérnice  98/8/ES. Je proto vhodné zafadit alkyl
(Cq5.1¢)/dimethylbenzylamoniumchlorid ~ pro  pouziti
v typu pipravku 8 do piilohy I uvedené smérnice.

Na drovni Unie nebyly hodnoceny vsechny moznosti
pouziti a scéndfe expozice. Napiiklad nebylo hodnoceno
pouziti neprofesiondly ani expozice potravin nebo krmiv.
Je proto vhodné pozadovat, aby ¢lenské staty zhodnotily
takovéd pouziti nebo scéndfe expozice a takovd rizika pro
skupiny obyvatelstva a slozky Zivotniho prostiedi, které
nebyly reprezentativné zohlednény pii hodnoceni rizik
na trovni Unie, a pfi vydavani 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 k rizikim pro lidské zdravi je vhodné poza-
dovat, aby byly zavedeny bezpeiné provozni postupy,
aby vyrobky byly pouziviny s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostiedky a aby vyrobky nebyly aplikovany
pro dfevo, s kterym mohou pfijit do pfimého kontaktu
déti, s vyjimkou piipadu, kdy zddost o povoleni
piipravku prokazuje, Ze rizika mohou byt sniZena na
piijatelnou drover.

Vzhledem k rizikim pro Zivotni prostfedi je vhodné
pozadovat, aby se primyslové nebo profesni pouziti
provadélo v uzavieném prostoru nebo na nepropustném
pevném podlozi se zpevnénym okrajem, aby Cerstvé
oSetfené dievo bylo po osetfeni skladovdno na nepro-
pustném pevném podlozi, aby se ptedeslo pimym
unikim do pidy nebo do vody, a aby se veskeré
piipravky unikajici pfi pouziti jako konzerva¢ni piipravek
pro dfevo a obsahujici alkyl(C;,_;4)dimethylbenzylamo-
niumchlorid shromazdovaly pro opétovné vyuziti nebo
zneskodnéni.
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(9)  Nepfijatelnd rizika pro Zivotni prostiedi byla zji§téna
v pipadech, kdy bylo dievo osetiené alkyl(C;,_;4)dime-
thylbenzylamoniumchloridem trvale vystaveno povétr-
nostnim vliviim nebo bylo ¢asto vystaveno vlhkosti (tfida
pouziti 3 podle definice OECD (%), bylo pouzito ve
venkovnich stavbach v blizkosti vody nebo nad vodou
(scénadf pro ,most* v ti{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 oSetio-
vani dfeva k uvedenym dcelim pouziti, pokud nejsou
pfedlozeny tudaje prokazujici, Ze piipravek splni poza-
davky jak ¢lanku 5, tak piilohy VI smérnice 98/8/ES,
a to v piipadé potieby s pouzitim ndlezitych opatfeni
ke zmirnéni rizik.

(10)  Ustanoveni této smérnice by méla byt uplatinovina
soubézné ve vech clenskych stitech, aby se zajistilo
stejné nakldddni s biocidnimi pfipravky typu 8s
obsahem u¢inné latky alkyl(C,,.;¢)dimethylbenzylamoni-
umchlorid na trhu Unie a aby se obecné usnadnilo fadné
fungovéni trhu s biocidnimi pFipravky.

(11) Pfed zafazenim a¢inné litky do piilohy 1 smérnice
98/8JES je tfeba poskytnout ¢lenskym stitim a zdcast-
nénym strandm pfiméfenou lhitu, kterd jim umozni
pfipravit se na plnéni novych pozadavkd, které ze
zatazeni vyplynou, a zajisti, aby Zadatelé, ktefi vypraco-
vali dokumentaci, mohli plné vyuzivat desetileté lhity
pro ochranu udaji, kterd v souladu s ¢l. 12 odst. 1
pism. ¢) bodem ii) smérnice 98/8/ES zacind 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
zptisobem zménéna.

(14)  Clenské stity se v souladu se Spolecnym politickym
prohldSenim ze dne 28. zdf 2011 Cclenskych stdtd
a Komise o informativnich dokumentech () zavézaly,
ze v odivodnénych pipadech doplni ozndmeni o opatte-
nich pfijatych za Gcelem provedeni smérnice do vnitros-
tatniho prava o jeden ¢i vice dokumentd s informacemi
o vztahu mezi jednotlivymi slozkami smérnice a p¥slus-

(*) Série dokumenti OECD obsahujicich emisni scéndfe, cislo 2,
dokument s emisnim scéndfem pro konzerva¢ni piipravky pro
dfevo, cast 2, s. 64.

(°) Tamtéz.

(©) Tamtéz.

() Uk vést. C 369, 17.12.2011, s. 14.

nymi ¢stmi vnitrostatnich ndstroji pro provedeni smér-
nice do vnitrostatniho prava.

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

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1
Priloha I smérnice 98/8/ES se méni v souladu s piilohou této
smérnice.

Cldnek 2

1. Clenské stty pfijmou a zvefejni prévni a spravni predpisy
nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smérnici do dne
31. ledna 2014.

Pouziji tyto piedpisy ode dne 1. tnora 2015.

Tyto predpisy pijaté 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 pfedpisti, které pfijmou v oblasti ptisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhladseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je urcena clenskym statam.

V Bruselu dne 21. tinora 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



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

PRILOHA

Lhfita k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst.

Minimélni 3, jestlize se
Cislo| Obecny ndzev N$Z6V4P0d}e IUP AC stupe f‘ éiﬁtoty Datum zafazeni n}eﬁpouiij ¢J edna{ Datum ‘sko?éenf, V,Typ Zvlastni ustanoveni (***)
entifikacni ¢isla Gcinné z vyjimek uvedenych| platnosti zafazeni | pipravku
latky (*) v pozndmce pod
carou k tomuto
zéhlavi (**)

,04 | alkyl (Cy,14) | Ndzev podle IUPAC: | suSina: 1. tinora 2015 31. ledna 2017 | 31. ledna 2025 8 Hodnoceni rizik na drovni Unie nezahrnovalo vSechny moznosti pouZiti
dimethylben- | nepouziva se 940 g/kg a scénafe expozice; nékterd pouziti a scénafe expozice, napf. pouZiti
zylamoni- neprofesiondlnimi uZivateli a expozice potravin nebo krmiv, byly vylou-
umchlorid; & ES: 270-325-2 Ceny. Clenské staty pfi hodnoceni zddosti o povoleni piipravku v souladu

Cy.16 ADBAC

¢. CAS: 68424-85-1

s ¢lankem 5 a piilohou VI hodnoti v piipadé, Ze je to pro dany piipravek
relevantni, ta pouZiti nebo scéndfe expozice a ta rizika pro skupiny obyva-
telstva a slozky Zivotniho prostiedi, které nebyly reprezentativné zastou-
peny pii hodnoceni rizik na tGrovni Unie.

Clenské stity zajisti, aby povoleni splitovala tyto podminky:

(1) stanovi se bezpecné postupy pro primyslové nebo profesiondlni

)

>

pouziti a tyto piipravky se pouZivaji s vhodnymi osobnimi ochran-
nymi prostfedky, pokud zddost o povoleni pFipravku neprokazuje, Ze
rizika pro pramyslové uzivatele mohou byt snizena na piijatelnou
tdrovefl jinym zpusobem;

pifpravky se nesméji pouzivat pii osetfovdni dfeva, s kterym mohou
piijit do pifimého kontaktu déti, s vyjimkou pfipadu, kdy zddost
o povoleni piipravku prokazuje, Ze rizika mohou byt sniZena na
piijatelnou drover;

na etiketdch a pfipadné v bezpecnostnich listech povolenych piipravka
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
skladovano na nepropustném pevném podlozi, aby se predeslo
piimym tnikim do ptdy nebo vody, a ze veskeré piipravky unikajici
pii jejich pouziti se musi shromdzdit pro opétovné vyuziti nebo znes-
kodnéni;

piipravky navic nejsou povoleny pro oSetfovani dfeva, které bude ve
styku se sladkou vodou nebo bude pouzito ve venkovnich stavbich
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Cislo

Obecny ndzev

Nazev podle ITUPAC
Identifika¢ni ¢isla

Minimdlni
stupen Cistoty
acinné
latky (*)

Datum zafazeni

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

Datum skonéen{
platnosti zafazeni

Typ
piipravku

Zvl&stni ustanoveni (**¥)

v blizkosti vody nebo nad vodou, bude trvale vystaveno povétr-
nostnim vlivim nebo bude ¢asto vystaveno vlhkosti, ledaze predlozené
udaje prokazuji, Ze piipravek splni pozadavky ¢linku 5 a piilohy VI
v piipadé potieby uplatnénim vhodnych opatfeni ke zmirnéni rizik.”

jestlize bylo prokazdno, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou litkou.
(** Pro pfipravky obsahujici vice nez jednu tG¢innou latku, na kterou se vztahuje ¢l. 16 odst. 2, je lhitou k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 lhita jeho posledni G¢inné ldtky, kterd mé byt zafazena do této piilohy. U piipravkd, pro které

bylo prvni povoleni udéleno pozdéji nez 120 dnti pied 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 dni 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 Gplné Zddosti o vzdjemné uzndni. Pro piipravky, u nichz clensky stdt navrhl stanoveni odchylky ze vzdjemného uzndvani v souladu s ¢l. 4
odst. 4, se lhita k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 prodluzuje na tficet dnd po datu rozhodnuti Komise pfijatého v souladu s ¢l. 4 odst. 4 druhym pododstavcem.

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

(* Cistota uvedend v tomto sloupci je minimalni stupefi Cistoty G&inné latky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢lankem 11. Ucinnd litka v pifpravku uvedeném na trh miize mit stejnou nebo odlisnou distotu,
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