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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1759
ze dne 28. zifi 2015,

kterym se schvaluje glutaraldehyd jako stdvajici i¢innd litka pro pouZiti v biocidnich pfipravcich
uréenych pro typy piipravku 2, 3,4, 6,11 a 12

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

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

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) . 1062/2014 () stanovi seznam vSech stdvajicich Gc¢innych latek,
které maji byt zhodnoceny vzhledem k moznému schvéleni pro pouziti v biocidnich pfipravcich.

(2)  Na tomto seznamu je uveden glutaraldehyd.

(3)  Glutaraldehyd byl hodnocen podle ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES () pro pouziti
v typu piipravku 2 (dezinfekéni p¥pravky pro pouziti v soukromé oblasti a oblasti vefejného zdravi a jiné
biocidni piipravky), v typu piipravku 3 (biocidni pFipravky pro veterindrni hygienu), v typu piipravku 4
(dezinfekéni piipravky pro oblast potravin a krmiv), v typu piipravku 6 (konzervaéni prostiedky pro vyrobky
v plechovych obalech), v typu pi{pravku 11 (konzervaéni piipravky pro chladirenské a zpracovatelské systémy
pouzivajici kapaliny) a v typu pfipravku 12 (konzerva¢ni pfipravky proti tvorbé slizu), jak jsou definoviny
v piiloze V uvedené smérnice, coz odpovidd typtim piipravku 2, 3, 4, 6, 11 a 12 v odpovidajicim pofadi, jak
jsou definovany v piiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(4)  Finsko, které bylo jmenovdno hodnoticim piislusnym orgdnem, piedlozilo Komisi dne 30. bfezna 2011
a 31. ledna 2013 hodnotici zpravy a doporuceni v souladu s ¢l. 14 odst. 4 a 6 nafizeni Komise (ES)
& 1451/2007 (4.

(5)  Vsouladu ¢l. 7 odst. 1 pism. b) nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 vypracoval dne 1. fijna 2014
vybor pro biocidn{ pfipravky stanovisko Evropské agentury pro chemické latky, pficemz byly zohlednény zavéry,
k nimz ve svém hodnoceni dospél pifslusny hodnotici organ.

(6)  Podle uvedenych stanovisek lze u biocidnich ptipravki obsahujicich glutaraldehyd, které se pouzivaji pro typy
piipravku 2, 3, 4, 6, 11 a 12, za ptedpokladu, Ze jsou splnény nékteré podminky tykajici se jejich pouziti,
ocekavat, Ze spliuji pozadavky stanovené v clanku 5 smérnice 98/8|ES.

(7)  Je proto vhodné schvilit glutaraldehyd pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich pro typy piipravku 2, 3, 4, 6, 11
a 12 s vyhradou dodrzovani urcitych specifickych podminek uvedenych v ptiloze.

(8)  Stanoviska uvaddgji zdvér, ze glutaraldehyd spliuje kritéria pro klasifikaci jako ldtka senzibilizujici dychaci cesty,
jak je definovdno v bodé 3.4.1.1 piilohy I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (*).

() Uf.vést.L167,27.6.2012,s. 1.

(¥ Natizeni Komise v prenesene pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematlckeho
prezkoumdni vSech stdvajicich Gcinnych litek obsazenych v biocidnich piipravcich, které jsou uvedeny v naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Uf. vést. L 294,10.10.2014,s. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES ze dne 16. inora 1998 o uvidéni biocidnich piipravké na trh (Ut. vést. L 123,
24.4.1998,s. 1).

() Natizenf Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddéni biocidnich ptipravkii na trh (Ut. vést. L 325,11.12.2007, 5. 3).

(’) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o Klasifikaci, oznacovéni a balenf ltek a smési
a 0 zméné a zrugeni smérnic 67548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naifzeni (ES) ¢. 1907/2006 (UL vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(9)  Jelikoz by podle ¢l. 90 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 mély byt latky, u nichz bylo hodnoceni ¢lenskych stith
bylo dokonceno do 1. zaF# 2013, schvaleny v souladu se smérnici 98/8/ES, méla by doba schvileni v souladu
s praxi podle uvedené smérnice ¢init 10 let.

(10)  Pro tGéely ¢clanku 23 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vsak glutaraldehyd podminky ¢l. 10 odst. 1 pism. b) uvedeného
nafizeni spliiuje, a mél by proto byt poklddan za tcinnou latku, jez se md nahradit.

(11) V piipadé pouziti v typu pi{pravku 4 se hodnoceni nezabyvalo zaclenénim biocidnich pfipravki obsahujicich
glutaraldehyd do materidld a pfedmétd urcenych pro pfimy nebo nepfimy styk s potravinami ve smyslu ¢l. 1
odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 (*). Tyto materidly mohou vyZadovat zavedeni
specifickych limitG pro migraci do potravin, jak je uvedeno v ¢l. 5 odst. 1 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.

Schvileni by se proto takového pouziti tykat nemélo, ledaze by Komise takové limity zavedla nebo bylo podle
uvedeného nafizeni stanoveno, Ze tyto limity nejsou nezbytné.

(12)  Jelikoz glutaraldehyd spliwje kritéria pro klasifikaci jako latka senzibilizujici dychaci cesty a jako latka senzibili-
zujici kazi podkategorie 1 A, jak definuje piiloha I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, mély by byt oSetfené predméty,

které byly osetfeny glutaraldehydem, nebo jej obsahuji, pfi uvddéni na trh nalezité oznaceny.

(13) Pred schvdlenim wc¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, kterd zdGcastnénym strandm umoZni
pfijmout piipravnd opatfeni pro splnéni novych pozadavka.

(14)  Opateni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Glutaraldehyd se schvaluje jako Gi¢innd ldtka pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich uréenych pro typy piipravku 2, 3, 4, 6,
11 a 12, s vyhradou specifikaci a podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 28. zai{ 2015.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(') Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. ffjna 2004 o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk
s potravinami a o zrueni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Ut. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).



PRILOHA

Obecny ndzev

Nézev podle IUPAC
Identifika¢ni cisla

Minimdln{ stupen
Cistoty G¢inné latky ()

Datum schvéleni

Datum skonceni
platnosti
schvaleni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

glutaraldehyd

Nézev podle IUPAC:

1,5-pentanedial
¢. ES: 203-856-5
¢. CAS: 111-30-8

950 g/kg susiny
(95 %)

1. fijen 2016

30. zari 2026

Glutaraldehyd je v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU)
¢. 5282012 pokladan za latku, kterd se md nahradit.

Pti hodnoceni piipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, ri-
zikiim a Gcinnosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje
Zadost o povoleni, ale pro které neplati hodnoceni rizik a¢inné latky na
trovni Unie.

Povoleni biocidnich pfipravki podléhaji témto podminkdm:

1) Pro primyslové nebo profesiondlni uzivatele musi byt stanoveny bez-
pecné provozni postupy a vhodnd organizalni opatfeni. Pfipravky se
pouzivaji s vhodnymi osobnimi ochrannymi prosttedky, neni-li mozné
sniZit expozici na pfijatelnou droven jinym zptisobem.

2) Vzhledem k rizikim pro profesiondlni uzivatele nelze ptipravky apli-
kovat roztiranim, pokud nelze prokazat, Ze lze riziko sniZit na pfijatel-
nou troven.

Uvddéni osetfenych pfedmétd na trh podléhd témto podminkdm:

Osoba, kterd odpovidé za uvadéni oSetfeného predmétu, ktery byl osetfen
glutaraldehydem, nebo jej obsahuje, na trh, zajisti, aby Stitek o3etfeného
pfedmétu obsahoval informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3 druhém pod-
odstavci naffzeni (EU) ¢. 528/2012.

Glutaraldehyd je v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU)
¢. 5282012 poklddan za latku, kterd se mé nahradit.

Pfi hodnoceni piipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, ri-
zikiim a Gcinnosti v souvislosti s jakymkoli pouZitim, na které se vztahuje
zadost o povoleni, ale pro které neplati hodnoceni rizik G¢inné latky na
trovni Unie.

c1ocorce
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Obecny ndzev

Ndzev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢&isla

Minimalni stupen
Cistoty acinné latky (1)

Datum schvéleni

Datum skonceni
platnosti
schvaleni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

Povoleni biocidnich ptipravkt podléhaji této podmince:

1) Pro primyslové nebo profesiondlni uzivatele musi byt stanoveny bez-
pecné provozni postupy a vhodnd organiza¢ni opatfeni. Pipravky se
pouzivaji s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostfedky, neni-li mozné
snizit expozici na pfijatelnou tiroven jinym zptisobem.

2) Aplikace rozprasovanim se omezuje pouze na profesiondlni uZivatele.

3) U piipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui v potravinich &
krmivech, se ovéf{ potieba stanovit nové nebo pozménit stdvajici maxi-
madlni 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 opatfeni ke
zmirnéni rizik, kterd zajisti, Ze pFislusné maximalni limity rezidui ne-
budou piekroceny.

Uvadéni oSetfenych predmétt na trh podléhd témto podminkdm:

Osoba, kterd odpovidd za uvddéni osetfeného pfedmétu, ktery byl oSetien
glutaraldehydem, nebo jej obsahuje, na trh, zajisti, aby stitek oSetfeného
pfedmétu obsahoval informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3 druhém pod-
odstavci naifzeni (EU) ¢. 528/2012.

Glutaraldehyd je v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU)
¢. 5282012 poklddan za latku, kterd se mé nahradit.

Pfi hodnoceni piipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, ri-
zikiim a Gcinnosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje
zddost o povoleni, ale pro které neplati hodnoceni rizik G¢inné latky na
trovni Unie.

Povoleni biocidnich p¥pravka podléhaji témto podminkam:

1) Pro primyslové nebo profesiondlni uzivatele musi byt stanoveny bez-
pecné provozni postupy a vhodnd organiza¢ni opatfeni. Piipravky se
pouzivaji s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostfedky, neni-li mozné
snizit expozici na pfijatelnou tiroven jinym zpiisobem.
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Obecny ndzev

Ndzev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢&isla

Minimalni stupen
Cistoty acinné latky (1)

Datum schvéleni

Datum skonceni
platnosti
schvaleni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

2) U pripravkt, které mohou vést ke vzniku rezidui v potravinch ¢i
krmivech, se ovéfi potieba stanovit nové nebo pozménit stavajici maxi-
mélni 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 opatfeni ke
zmirnéni rizik, kterd zajisti, Ze p¥islusné maximalni limity rezidui ne-
budou piekroceny.

3) Piipravky se nezacleni do materidli a pfedmétd urCenych pro styk s po-
travinami podle ¢l. 1 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004, ledaze by Ko-
mise zavedla specifické limity pro migraci glutaraldehydu do potravin
nebo bylo podle uvedeného naiizeni stanoveno, Ze tyto limity nejsou
nezbytné.

Uvéddéni oSetfenych pfedmétd na trh podléhd témto podminkdm:

Osoba, kterd odpovidd za uvddéni o$etfeného predmétu, ktery byl osetfen
glutaraldehydem, nebo jej obsahuje, na trh, zajisti, aby stitek oSetfeného
pfedmétu obsahoval informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3 druhém pod-
odstavci nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Glutaraldehyd je v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU)
¢. 528/2012 poklddan za latku, kterd se md nahradit.

Pfi hodnoceni piipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, ri-
zikiim a Gcinnosti v souvislosti s jakymkoli pouZitim, na které se vztahuje
zadost o povoleni, ale pro které neplati hodnoceni rizik a¢inné latky na
trovni Unie.

Povoleni biocidnich pfipravki podléhaji témto podminkdm:

1) Pro primyslové nebo profesiondlni uzivatele musi byt stanoveny bez-
pecné provozni postupy a vhodnd organizacni opatfeni. Pipravky se
pouzivaji s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostfedky, neni-li mozné
sniZit expozici na pfijatelnou droven jinym zptisobem.
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Obecny ndzev

Ndzev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢&isla

Minimalni stupen
Cistoty acinné latky (1)

Datum schvéleni

Datum skonceni
platnosti
schvaleni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

2) S ohledem na rizika pro lidské zdravi nesmi pfipravky uréené pro ne-
profesiondlni uzivatele obsahovat glutaraldehyd v koncentraci vedouci
ke klasifikaci jako ldtka senzibilizujici kiiZi, neni-li mozné expozici sni-
7it na pfijatelnou troven jinymi prostfedky, nez je pouZivani osobnich
ochrannych prostredk.

3) S ohledem na rizika pro Zivotni prostfedi se nepovoluji ptipravky pro
ochranu kapalin pro vrtdni a cementovani, pokud neni mozné proka-
zat, Ze rizika lze sniZit na pfjatelnou droven.

Uvadéni o$etfenych predmétt na trh podléhd témto podminkdm:

1) Smési, které byly oSetfeny glutaraldehydem, nebo jej obsahuji, nesmi
obsahovat glutaraldehyd v koncentraci vedouci ke klasifikaci jako latka
senzibilizujici kizi, neni-li moZné expozici snizit na pfijatelnou Groven
jinymi prostfedky, nez je pouZzivani osobnich ochrannych prostredka.

2) Osoba, kterd odpovidd za uvadéni osetfeného predmétu, ktery byl ose-
tfen glutaraldehydem, nebo jej obsahuje, na trh, zajisti, aby $titek ose-

tfeného pfedmétu obsahoval informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3 dru-
hém pododstavci natizeni (EU) ¢. 528/2012.

11

Glutaraldehyd je v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU)
¢. 5282012 poklddan za latku, kterd se mé nahradit.

Pfi hodnoceni piipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, ri-
zikiim a Gcinnosti v souvislosti s jakymkoli pouZitim, na které se vztahuje
zddost o povoleni, ale pro které neplati hodnoceni rizik G¢inné latky na
trovni Unie.

Povoleni biocidnich p¥pravka podléhaji témto podminkam:

1) Pro primyslové nebo profesiondlni uzivatele musi byt stanoveny bez-
pecné provozn{ postupy a vhodnd organiza¢ni opatfeni. Piipravky se
pouzivaji s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostfedky, neni-li mozné
snizit expozici na prijatelnou tiroven jinym zpiisobem.
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Obecny ndzev

Ndzev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢&isla

Minimalni stupen
Cistoty acinné latky (1)

Datum schvéleni

Datum skonceni
platnosti
schvaleni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

2) Vzhledem k rizikim pro pidu a povrchovou vodu se nepovoluji pii-
pravky pro pouziti v malych otevienych chladicich systémech, pokud
nelze prokdzat, Ze rizika lze sniZit na pfijatelnou tGroven.

3) Vzhledem k riziklim pro Zivotni prostredi se ptipravky nepovoluji pro
ochranu kapalin pro vrtdni a cementovani, pokud neni mozné prokd-
zat, Ze rizika lze sniZit na pfjatelnou droven.

Uvadéni o$etfenych predmétt na trh podléhd témto podminkdm:

Osoba, kterd odpovidd za uvddéni osetfeného pfedmétu, ktery byl oSetfen
glutaraldehydem, nebo jej obsahuje, na trh, zajisti, aby stitek oSetfeného
pfedmétu obsahoval informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3 druhém pod-
odstavci nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

12

Glutaraldehyd je v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU)
¢. 528/2012 poklddan za latku, kterd se md nahradit.

Pfi hodnoceni pifipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, ri-
zikiim a Gcinnosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje
zadost o povoleni, ale pro které neplati hodnoceni rizik a¢inné latky na
trovni Unie.

Povoleni biocidnich pfipravki podléhaji témto podminkdm:

1) Pro primyslové nebo profesiondlni uzivatele musi byt stanoveny bez-
pecné provozni postupy a vhodnd organizacni opatfeni. Piipravky se
pouzivaji s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostfedky, neni-li mozné
snizit expozici na pfijatelnou tiroven jinym zpiisobem.

2) S ohledem na rizika pro Zivotni prostiedi se pfipravky nepovoluji pro
pouziti v celulézkdch a papirnach, které nejsou napojeny na Cisticku
odpadnich vod, pokud nelze prokazat, Ze rizika lze sniZit na ptijatel-
nou droven.
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Ndzev podle IUPAC

Obecny ndzev Identifika¢ni ¢isla

Minimalni stupen
distoty ucinné latky ()

Datum schvéleni

Datum skonceni
platnosti
schvaleni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

Uvadéni oSetfenych predmétd na trh podléhd témto podminkdm:

Osoba, kterd odpovidd za uvddéni oSetfeného predmétu, ktery byl osetfen
glutaraldehydem, nebo jej obsahuje, na trh, zajisti, aby stitek oSetfeného
pfedmétu obsahoval informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3 druhém pod-
odstavci nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimaln stupeii Cistoty Gi¢inné latky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢l. 16 odst. 2 smérnice 98/8/ES. Ucinn4 latka v piipravku uvedeném na trh

muzZe mit Cistotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokazano, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou tcinnou litkou.

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limiti rezidui farmakologicky t¢innych latek v potravindch Zivocis-
ného ptvodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004

(Ut. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

() Naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tinora 2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidi v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného pivodu a o zméné smérnice
Rady 91/414/EHS (Uf. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2015/1759 ze dne 28. září 2015, kterým se schvaluje glutaraldehyd jako stávající účinná látka pro použití v biocidních přípravcích určených pro typy přípravku 2, 3, 4, 6, 11 a 12 (Text s významem pro EHP) 

