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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/105
ze dne 27. ledna 2016,

kterym se schvaluje bifenyl-2-ol jako stivajici @€innd litka pro pouZiti v biocidnich pf¥ipravcich
uréenych pro typy pfipravku 1,2, 4,6 a 13

(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 doddvéni biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouZzivani (!), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tieti pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (%) stanovi seznam stdvajicich G¢innych latek, které
maji byt zhodnoceny, aby mohly byt ptipadné schvileny pro pouziti v biocidnich pfipravcich. Tento seznam
zahrnuje bifenyl-2-ol.

(2)  Bifenyl-2-ol byl hodnocen pro pouziti v typu pfipravku 1, osobni hygiena, v typu piipravku 2, dezinfekéni
prostiedky a algicidy, jez nejsou urceny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat, v typu piipravku 4, oblast potravin
a krmiv, v typu piipravku 6, konzervanty pro produkty v pribéhu skladovdni, a v typu pfipravku 13,
konzervanty pro kapaliny pouzivané pti obrdbéni nebo fezdni, jak jsou vymezeny v piiloze V nafizeni (EU)
¢. 528/2012.

(3)  Spanélsko, které bylo jmenovano hodnoticim pfislusnym orgdnem, predlozilo dne 2. cervna 2014 hodnotici
zpravy a doporuceni.

(4)  V souladu s ¢l. 7 odst. 1 pism. b) nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 vypracoval vybor pro
biocidni piipravky dne 5. Gnora 2015 a 15. Cervna 2015 stanoviska Evropské agentury pro chemické litky
a zohlednil v nich zévéry, k nimz dospél hodnotici pfislusny orgén.

(5)  Podle uvedenych stanovisek lze u biocidnich pfipravkil obsahujicich bifenyl-2-ol, které se pouzivaji pro typy
piipravku 1, 2, 4, 6 a 13, za predpokladu, Ze jsou splnény nékteré podminky tykajici se jejich pouziti, o¢ekévat,
ze spliwji pozadavky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(6)  Je proto vhodné schvilit bifenyl-2-ol pro pouziti v biocidnich piipravcich uréenych pro typy ptipravku 1, 2, 4, 6
a 13 s vyhradou dodrzovani urcitych specifikaci a podminek.

(7)  Pro pouziti v typu piipravku 4 se hodnoceni nezabyvalo zaclenénim biocidnich piipravkd obsahujicich
bifenyl-2-ol do materidld a pfedmétii uréenych 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 limitd pro migraci do potravin, jak je uvedeno v ¢l. 5 odst. 1 pism. €) uvedeného nafizeni. Schvéleni
by se proto takového pouziti tykat nemélo, ledaze by Komise takové limity zavedla nebo bylo podle uvedeného
nafizeni stanoveno, Ze tyto limity nejsou nezbytné.

() Uf.vést.L167,27.6.2012,s. 1.

(*) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014, tykajici se pracovniho programu systematického
piezkumu vSech stavajicich tcinnych latek obsazenych v biocidnich piipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského parlamentu
aRady (EU) & 528/2012 (UF. vést. L 294, 10.10.2014, 5. 1).

(®) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fjna 2004 o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk
s potravinami a o zrusen{ smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (UF. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).
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(8)  Pred schvdlenim wc¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, kterd zGcastnénym strandm umoZni
pfijmout piipravnd opatfeni pro splnéni novych pozadavka.

(9)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro biocidni ptipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Bifenyl-2-ol se schvaluje jako a¢innd litka pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich urcenych pro typy pipravku 1, 2, 4, 6
a 13, s vyhradou specifikaci a podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

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

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 27. ledna 2016.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Obecny ndzev

Nézev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢isla

Minimélni stupefi
Cistoty acinné
latky (1)

Datum schvéleni

Datum skonceni
platnosti
schvaleni

Typ pti-
pravku

Zvlastni podminky

bifenyl-2-ol

Nézev podle IUPAC:
o-fenylfenol

¢. ES: 201-993-5

¢. CAS: 90-43-7

995 g/kg

1.Cervence2017

30. Cervna 2027

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 kterym se nezabyvalo hodnoceni rizik G¢inné latky
na trovni Unie.

Pfi hodnoceni pfipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, ri-
zikiim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje
zddost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo hodnoceni rizik G¢inné litky
na trovni Unie.

Povoleni biocidnich ptipravktl podléhaji této podmince:

Pro profesiondlni uzivatele se stanovi bezpe¢né provozni postupy a vhodna
organizalni opatfeni. Piipravky se musi pouzivat s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostfedky, pokud neni mozné snizit expozici na pfijatelnou
troven jinymi zptisoby.

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 kterym se nezabyvalo hodnocen rizik Gc¢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 organizaéni opatfeni. Pfipravky se
mus{ pouzivat s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostiedky, pokud
neni mozné sniZit expozici na pfijatelnou droven jinymi zptsoby.

2) S ohledem na rizika pro povrchovou vodu, sediment a pidu se bio-
cidni pfipravky nesmi pouzivat pro dezinfekci ve velkém rozsahu, po-
kud nelze prokézat, Ze rizika lze sniZit na pfijatelnou droven.
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Obecny ndzev

Nazev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢isla

Minimalni stupefi
distoty acinné
latky (1)

Datum schvéleni

Datum skonéeni
platnosti
schvaleni

Typ pti-
pravku

Zvlastni podminky

3)

U piipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui v potravinich &
krmivech, se ovéf{ potieba stanovit nové nebo pozménit stdvajici 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 pFislusné maximalni limity rezidui ne-
budou piekroceny.

Pfipravky se nezacleni do materilti a pfedméti uréenych pro styk s po-
travinami podle ¢l. 1 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1935/2004 (%), ledaze by Komise zavedla specifické limity pro
migraci bifenyl-2-olu do potravin nebo bylo podle uvedeného nafizeni
stanoveno, Ze tyto limity nejsou nezbytné.

Pfi hodnoceni pfipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, ri-
zikiim a Gcinnosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje
zadost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo hodnocen rizik Gc¢inné latky
na urovni Unie.

Povoleni biocidnich p¥pravka podléhaji témto podminkdm:

1)

Pro primyslové nebo profesiondlni uZivatele musi byt stanoveny bez-
pecné provozni postupy a vhodnd organiza¢ni opatfeni. Pfipravky se
mus{ pouzivat s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostfedky, pokud
neni mozné sniZit expozici na p¥ijatelnou droven jinymi zptsoby.

S ohledem na rizika pro vodni prostfedi nejsou biocidni pfipravky po-
voleny pro konzervaci mycich a €isticich tekutin a jinych mycich pro-
stfedkdl ur¢enych k profesiondlnimu pouziti, pokud nelze prokdzat, ze
rizika lze sniZit na pfijatelnou troves.

13

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 kterym se nezabyvalo hodnoceni rizik G¢inné latky
na drovni Unie.
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Nazev podle IUPAC

Obecny ndzev Identifika¢ni ¢isla

Minimalni stupefi
distoty acinné
latky (1)

Datum schvéleni

Datum skonéeni
platnosti
schvileni

Typ pti-
pravku

Zvlastni podminky

Povoleni biocidnich ptipravkd podléhaji této podmince:

Pro primyslové nebo profesiondlni uZivatele musi byt stanoveny bezpe¢né
provozni postupy a vhodnd organizacn{ opatfeni. Pfipravky se musi pou-
zivat s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostfedky, pokud neni mozné
snizit expozici na pfijatelnou tiroven jinymi zpusoby.

Cistota uvedend v tomto sloupci je minimln{ stupen Cistoty Gcinné létky, kterd byla pouzita pro hodnocenf provedené v souladu s ¢l. 16 odst. 2 smérnice 98/8/ES. Ucinnd litka v pifpravku uvedeném na trh

mizZe mit ¢istotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokdzéno, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou t¢innou litkou.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limit rezidui farmakologicky ucinnych latek v potravindch Zivocis-
ného puavodu, 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

(Uf. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. dnora 2005 o maximdlnich limitech reziduf pesticidi v potravindch a krmivech rostlinného a zivocisného pvodu a o zméné smérnice
Rady 91/414/EHS (Uf. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1). )
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Ut. vést. L 338,

13.11.2004, s. 4).
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