23.4.2018 Utednt véstnik Evropské unie L 102/1

II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/613
ze dne 20. dubna 2018,

kterym se schvaluje litka PHMB (1415; 4.7) jako stdvajici d¢innd litka pro pouZiti v biocidnich
piipravcich typu 2 a 4

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani 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 pouzivdni ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto déivodéim:

(1)  Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (%) stanovi seznam stavajicich a¢innych latek, které
maji byt vyhodnoceny, aby mohly byt piipadné schvileny pro pouziti v biocidnich pfipravcich. Tento seznam
zahrnuje latku PHMB (1415; 4.7).

(2)  Latka PHMB (1415; 4.7) byla hodnocena pro pouziti v piipravcich typu 2, dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez
nejsou urceny k pouziti u clovéka nebo zvifat, a typu 4, oblast potravin a krmiv, jak jsou popsdny v piiloze V
naiizen (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Francie, kterd byla jmenovdna hodnoticim pfislusnym orgdnem, pfedloZila dne 13. prosince 2016 hodnotici
zpravu a doporuceni.

(4)  Vybor pro biocidni piipravky vypracoval dne 4. fjna 2017 v souladu s ¢l. 7 odst. 2 naf{zen{ v prenesené
pravomoci (EU) & 1062/2014 stanoviska Evropské agentury pro chemické ldtky a zohlednil v nich zdvéry,
k nimz dospél hodnotici pfislusny orgén.

(5)  Podle téchto stanovisek lze pfedpokladat, Ze biocidni pFipravky typu 2 a 4 obsahujici litku PHMB (1415; 4.7)
spliuji kritéria stanovend v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, jsou-li dodrzeny urcité specifikace
a podminky pro jejich pouziti.

(6)  Je proto vhodné schvilit litku PHMB (1415; 4.7) pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich typu 2 a 4 s vyhradou
dodrzovéni urcitych specifikaci a podminek.

(7)  Z uvedenych stanovisek rovnéZ vyplyvd, ze litka PHMB (1415; 4.7) spliuje kritéria vysoké perzistence (vP)
a toxicity (T) podle piilohy XIII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (°). Litka PHMB
(1415; 4.7) proto spliiuje podminky stanovené v ¢l. 10 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 a méla by byt
pokldddna za latku, kterd se md nahradit.

() Uf.vést.L167,27.6.2012,s. 1.

() Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematického
prezkumu vech stdvajicich Gcinnych ldtek obsazenych v biocidnich pifpravcich, které jsou uvedeny v nafizen{ Evropského parlamentu
aRady (EU) ¢. 528/2012 (UF. vést. L 294, 10.10.2014, s. 1).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (REACH), o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrueni nafizeni Rady
(EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67EHS, 93/105/ES
a2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(8)  Podle ¢l. 10 odst. 4 uvedeného nafizeni by se schvdleni Ui¢inné latky, jez je pokldddna za latku, kterd se md
nahradit, mélo udélit na dobu nepfesahujici sedm let.

(9)  Pro poutiti v typu piipravku 4 se hodnoceni nezabyvalo zaclenénim biocidnich p#ipravkd obsahujicich latku
PHMB (1415; 4.7) do materidld a pfedmétd urcenych pro piimy 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. 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.

(10) Jelikoz latka PHMB (1415; 4.7) splauje kritéria vysoké perzistence (vP) podle piilohy XIII nafizeni (ES)
¢. 1907/2006, mély by byt oetiené pifedméty, které byly oSetfeny litkou PHMB (1415; 4.7) nebo tuto latku
obsahuji, pfi uvedeni na trh fddné oznaceny.

(11) Pred schvilenim w¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhata, kterd zdcastnénym strandm umoZni
piijmout pfipravna opatieni pro splnéni novych pozadavki.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Litka PHMB (1415; 4.7) se schvaluje jako G¢innd litka pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 2 a 4 s vyhradou
specifikaci a podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 20. dubna 2018.

Za Komisi

piedseda
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 (UF. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).



PRILOHA
. N . . | Datum skon- »
Obecny ndzev Nazev.podle IUPAC . Mmu{lalm stupen Datum s/chva— ¢eni platnosti Typ pii- Zvlastni podminky
Identifika¢ni ¢isla Cistoty G¢inné latky () len{ schvalent pravku
PHMB (1415; 4.7) Nézev podle IUPAC: 943 glkg (vypoctend | 1. listopadu 31. fijna 2 Latka PHMB (1415; 4.7) je v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. d) nafi-
{)};olll);}sleigalrlrlztrho);l}elfgrid . CoPoly(bisiminoimido- susina). 2019 2026 zen{ (EU) ¢. 528/2012 poklddédna za latku, kterd se md nahradit.
él’sgelné stl‘e}(’ini karbonyl, hexamethylen- Tato cinna latka’se Povolen{ biocidnich pfipravkd podléhaji témto podminkdm:
ekul b , | hydrochlorid), (iminoi- | vyrdbi jako vodny
rlr\lllo ¢ 112(1)‘5'011 motnostt 1 idokarbonyl, hexame- | roztok o obsahu 1) Pfi hodnoceni piipravku se musi vénovat pozornost zejména
( il) di a prumernou | ¢hvlen-hydrochlorid) 20 % hmotnostnich expozici, rizikim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim,
polydisperzitou ¢ ES: d PHMB (1415; 4.7) na které se vztahuje Zddost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo
(PDI) 4.7) ¢. ES: neuvedeno AR Mgty
hodnocent rizik ti¢inné latky na drovni Unie.
¢. CAS: 32289-58-0
a 1802181-67-4 2) Vzhledem k riziktim, kterd byla zjisténa u hodnocenych pouziti,
se pii hodnoceni pfipravku musi vénovat pozornost zejména:
a) profesiondlnim uZivatelim;
b) neprofesiondlnim uzivatelGm;
¢) druhotné expozici Siroké vefejnosti a batolat;
d) Zzivotnimu prostiedi: povrchové vodé, sedimentu a ptdé.
Na uvddéni oetfenych pfedmétd na trh se vztahuje tato podminka:
Osoba odpovédna za uvedeni o3etfeného predmétu, ktery byl ose-
tien ldtkou PHMB (1415; 4.7) nebo ji obsahuje, na trh zajisti, aby
oznaceni uvedeného oSetfeného predmétu uvadélo informace uve-
dené v ¢l 58 odst. 3 druhém pododstavci nafizeni (EU)
¢ 528/2012.
4 Latka PHMB (1415; 4.7) je v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. d) nafi-

zeni (EU) ¢. 528/2012 poklddana za latku, kterd se ma nahradit.
Povoleni biocidnich p¥ipravki podléhaji témto podminkam:

1) Pfi hodnoceni piipravku se musi vénovat pozornost zejména
expozici, rizikim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim,
na které se vztahuje zZadost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo
hodnoceni rizik G¢inné latky na trovni Unie.
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; N . .| Datum skon- V,
Obecny ndzev Nazev.p.od}e IUPAC . Mmm/qva.lm stupen Datum s/chva— ¢eni platnosti Typ pii- Zv1astni podminky
Identifika¢ni ¢isla distoty Gcinné latky (') leni schvaleni pravku

2) Vzhledem k rizikdim, kterd byla zji$téna u hodnocenych pouziti,
se pii hodnoceni piipravku musi vénovat pozornost zejména:

a) profesiondlnim uZivatelim;

b) neprofesiondlnim uzivateltim;

¢) druhotné expozici Siroké vefejnosti;

d) Zivotnimu prostedi: povrchové vodé, sedimentu a padé.

3) U piipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui v potravinich
¢i krmivech, se ovéF potieba stanovit nové nebo pozménit stdva-
jici maximdlni limity rezidui v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (3 nebo nafizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 (}) a pfijmou se ve-
Skerd vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizik, aby se zajistilo, Ze pfi-
slusné maximdlni limity rezidui nebudou pfekroceny.

4) Pipravky se nezacleni do materidld a pfedmétd urcenych pro
styk s potravinami podle ¢l. 1 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1935/2004, ledaze by Komise zavedla specifické limity pro mi-
graci PHMB (1415; 4.7) do potravin nebo pokud bylo podle uve-
deného nafizeni stanoveno, Ze tyto limity nejsou nezbytné.

Na uvadéni odetfenych pfedmétti na trh se vztahuje tato podminka:

Osoba odpovédnd za uvedeni oSetfeného pfedmétu, ktery byl ose-
tfen latkou PHMB (1415; 4.7) nebo ji obsahuje, na trh zajisti, aby
oznaceni uvedeného osetfeného predmétu uvddélo informace uve-
dené v ¢. 58 odst. 3 druhém pododstavci nafizeni (EU)
& 528/2012.

O
e

)

Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdln{ stupef ¢istoty hodnocené Geinné létky. Ucinnd litka v pifpravku uvedeném na trh miize mit Cistotu stejnou nebo odlidnou, jestlize bylo prokizano, Ze je tech-
nicky rovnocennd s hodnocenou t¢innou létkou.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitt 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 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. tnora 2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidi v potravinich a krmivech rostlinného a zZivo¢isného piivodu a na jejich povrchu
a 0 zméné smérnice Rady 91/414/EHS (Ut. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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