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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 1032/2013
ze dne 24. fijna 2013,

kterym se schvaluje bromoctovd kyselina jako stdvajici 4¢innd litka pro pouZiti v biocidnich
piipravcich uréenych pro typ pfipravku 4

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouzivani ('), a zejména na ¢l. 89 odst.
1 tfeti pododstavec uvedeného natizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Nafizenim Komise (ES) ¢ 14512007 (3) se zfizuje
seznam Gcinnych latek, které maji byt posouzeny
vzhledem k moznému zafazeni do piilohy I, I A nebo
I B smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (?).
Tento seznam zahrnuje bromoctovou kyselinu.

(2)  Bromoctovd kyselina byla v souladu s ¢l. 11 odst. 2
smérnice 98/8/ES hodnocena pro pouziti v typu
piipravku 4, dezinfekéni piipravky pro oblast potravin
a krmiv, jak je vymezeno v piiloze V uvedené smérnice,
coz odpovidé typu piipravku 4, jak je definovan v piiloze
V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Spanélsko bylo jmenovéno ¢lenskym stitem zpravodajem
a dne 22. ledna 2011 ptedlozilo Komisi zprdvu pfislus-
ného orgdnu a doporuceni v souladu s ¢l. 14 odst. 4 a 6
naiizeni (ES) & 1451/2007.

(4)  Zpravu piislusného orgdnu piezkoumaly clenské staty
a Komise. V souladu s ¢l. 15 odst. 4 nafizeni (ES)

() UL vést. L 167, 27.6.2012, s. 1.

(%) Nafizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007
o druhé etapé desetilet¢ho pracovniho programu uvedeného v cl.
16 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
o uvéddéni biocidnich piipravkd na trh (Uf. vést. L 325, 11.12.2007,
s. 3).

(}) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. inora
1998 o uvadéni biocidnich pfipravkd na trh (UL vést. L 123,
2441998, s. 1).

¢. 1451/2007 byly zévéry tohoto pfezkoumdni v ramci
zaseddni Stdlého vyboru pro biocidni piipravky dne
27. zaH 2013 zafazeny do hodnotici zprévy.

(5)  Ze zprdvy vyplyvd, Ze u biocidnich ptpravkd obsahuji-
cich bromoctovou kyselinu, které se pouzivaji pro typ
piipravku 4, lze ocekédvat, Ze spliuji pozadavky stano-
vené v cldnku 5 smérnice 98/8|ES.

(6) Je proto vhodné schvdlit bromoctovou kyselinu pro
pouziti v biocidnich piipravcich uréenych pro typ
piipravku 4.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze se hodnoceni nevztahovalo na
nanomateridly, nemélo by se podle ¢l. 4 odst. 4 nafizeni
(EU) €. 528/2012 schvéleni na tyto materidly vztahovat.

(8)  Hodnoceni se nezabyvalo zaclenénim biocidnich
piipravka obsahujicich bromoctovou kyselinu do mate-
ridld a pfedmétt uréenych pro pfimy nebo nep¥my styk
s potravinami ve smyslu ¢l. 1 odst. 1 nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1935/2004 (*). Tyto
materidly mohou vyzZadovat zavedeni specifickych limit
pro migraci do potravin, jak je uvedeno v ¢l. 5 odst. 1
pism. e) nafizeni (ES) ¢ 1935/2004. Schvéleni by se
proto takového pouziti tykat nemélo, ledaze by Komise
takové limity zavedla nebo bylo podle uvedeného nafi-
zen{ stanoveno, Ze tyto limity nejsou nezbytné.

(9)  Pfed schvélenim u¢inné latky by meéla byt poskytnuta
pfiméfend lhita, kterd clenskym statam, zicastnénym
strandm a piipadné Komisi umozni pfipravit se na plnéni
novych pozadavka, které z néj plynou.

(10)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

(% Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne

27. ifina 2004 o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk
s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Ui
vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).
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PRIJALA TOTO NARIZENT:
Cldnek 1

Bromoctova kyselina je schvalena jako i¢innd latka pro pouziti v biocidnich p¥pravcich uréenych pro typ
piipravku 4, s vyhradou pozadavkd a podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

Toto naiizenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 24. fijna 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA
Lo Nazev podle IUPAC Minimélni stupen Cistoty P Datum skonceni » - . )
Obecny ndzev Identifikacni &fsla dcinné latky () Datum schvaleni platnosti schvaleni Typ ptipravku Zvlastni podminky (%)
Bromoctové Ndzev podle IUPAC: 946 glkg 1. Cervence 2015 30. cervna 2025 4 Pi hodnoceni piipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici,
kyselina . ) rizikim a Gcinnosti spojené s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje
2-bromethanova kyselina iy . ; . e g
zadost o povoleni, ale pro které neplati hodnoceni rizik G¢inné litky na
¢. ES: 201-175-8 arovni Unie.
¢. CAS: 79-08-3 Povoleni podléhaji témto podminkdm:

1) Pro pramyslové nebo profesiondlni uzivatele jsou stanoveny bezpecné
provozni postupy a vhodnd organizacni opatfeni. P¥pravky se pouzi-
vaji s piislusnymi osobnimi ochrannymi prostfedky, neni-li mozné
snizit expozici na pfijatelnou droverl.

>

U piipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui v potravindch ¢i
krmivech, se ovéfi potieba stanovit nové nebo pozménit stdvajici maxi-
mdlni limity rezidui v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 470/2009 (}) nebo nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 396/2005 (%) a pfijmou se veskerd vhodnd opatieni ke
zmirnéni rizik, kterd zajisti, Ze pfislusné maximdlni limity rezidui
nebudou piekroceny.

Pripravky obsahujici bromoctovou kyselinu se nezacleni do materidld
a pfedméti urcenych pro styk s potravinami podle ¢l. 1 odst. 1 nafi-
zeni (ES) ¢. 1935/2004, ledaze by Komise zavedla specifické limity pro
migraci bromoctové kyseliny do potravin nebo bylo podle uvedeného
nafizeni stanoveno, Ze tyto limity nejsou nezbytné.

=

Pokud byl osetfeny pfedmét oSetfen bromoctovou kyselinou nebo pokud
pfedmét bromoctovou kyselinu zdmérné obsahuje, a pokud je to nezbytné
kvili moznému kontaktu s kiizi, jakoz i uvolnéni bromoctové kyseliny za
béznych podminek pouziti, osoba zodpovédnd za uvedeni osetfeného
pfedmétu na trh zajisti, aby oznaceni uvadélo informace o rizicich senzi-
bilizace kiize a informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3 druhém pododstavci
nafizeni (EU) ¢ 528/2012.

(1) Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlnim stupném Cistoty G&inné litky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢linkem 8 nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Ucinnd litka v pripravku uvedeném na trh maze mit Cistotu
stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokdzino, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou téinnou litkou.

(3) Pro provadéni spole¢nych zdsad pfilohy VI nafizeni (EU) ¢. 528/2012 jsou obsah a zdvéry hodnotici zpravy k dispozici na internetové strance Komise: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limit( rezidui farmakologicky t¢innych latek v potravindch Zzivocisného ptvodu, kterym se zrusuje
naffzeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (Uf. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005 ze dne 23. tinora 2005 o maximdlnich limitech rezidui pesticidt v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného ptvodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady

91/414[EHS (UF. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).

vrlest 1

[$5 ]

0

1

orun 9ysdoIag YIuisaa upa

€10T°01°s¢C


http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

	Prováděcí nařízení Komise (EU) č. 1032/2013 ze dne 24. října 2013, kterým se schvaluje bromoctová kyselina jako stávající účinná látka pro použití v biocidních přípravcích určených pro typ přípravku 4 (Text s významem pro EHP)

