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DIREKTIVA KOMISIE 2013/7/EU
od 21. veljace 2013.

o izmjeni Direktive 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca radi uvrstavanja alkil (C12-16) dimetil-
benzil amonijevog klorida kao aktivne tvari u njezin Prilog L

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Direktivu 98/8/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 16. veljace 1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na
trziste (), a posebno njezin clanak 16. stavak 2. drugi
podstavak,

buduéi da:

Uredbom Komisije (EZ) br. 1451/2007 od 4. prosinca
2007. o drugoj fazi desetogodisnjeg radnog programa iz
¢lanka 16. stavka 2. Direktive 98/8/EZ Europskog parla-
menta i VijeCa o stavljanju biocidnih pripravaka na
trziste (%) utvrden je popis aktivnih tvari koje treba ocije-
niti radi njihovog mogudeg uvrstavanja u priloge L, LA ili
B Direktivi 98/8/EZ. Taj popis ukljucuje alkil (C12-16)
dimetilbenzil amonijev klorid.

Sukladno Uredbi (EZ) br. 1451/2007, alkil (C12-16)
dimetilbenzil amonijev klorid je ocijenjen u skladu s
¢lankom 11. stavkom 2. Direktive 98/8/EZ u pogledu
uporabe u vrsti pripravka 8, sredstva za zastitu drva,
kako je utvrdena u Prilogu V. toj Direktivi.

Italija je imenovana drzavom ¢lanicom izvjestiteljicom te
je 14. kolovoza 2007. u skladu s ¢lankom 10. stavcima
5.1 7. Uredbe Komisije (EZ) br. 2032/2003 podnijela
Komisiji izvjes¢e nadleznog tijela, zajedno s preporukom,
o drugoj fazi desetogodiSnjeg programa rada iz clanka
16. stavka 2. Direktive 98/8/EZ Europskog parlamenta i
Vije¢a o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste i o
izmjeni Uredbe (EZ) br. 18962000 (°).

() SLL123,24.4.1998.,str. 1.
() SLL325,11.12.2007., str. 3.
() SLL307,24.11.2003.,str. 1.

®)

IzvieS¢e nadleznog tijela pregledale su drzave clanice i
Komisija. U skladu s ¢lankom 15. stavkom 4. Uredbe
(EZ) br. 1451/2007 rezultati pregleda ukljuceni su u
izvjes¢e o ocjeni na Stalnom odboru za biocidne
pripravke 21. rujna 2012.

Na temelju ocjena moze se ocekivati da ¢e biocidni
pripravci koji se koriste kao sredstva za zastitu drva i
sadrze alkil (C12-16) dimetilbenzil amonijev klorid zado-
voljiti uvjete utvrdene u ¢lanku 5. Direktive 98/8/EZ.
Stoga je primjereno alkil (C12-16) dimetilbenzil amonijev
klorid za uporabu u vrsti pripravka 8 uvrstiti u Prilog L.
toj Direktivi.

Na razini Unije nisu ocijenjene sve moguce uporabe i
scenariji izloZenosti. Na primjer, nije ocijenjena neprofe-
sionalna uporaba, niti izloZenost hrane ili hrane za Zivo-
tinje. Stoga je primjereno od drzava Clanica zahtijevati da
ocijene one uporabe ili scenarije izloZenosti te one rizike
za stanovnistvo i dijelove okoli§a koji nisu reprezenta-
tivno prouceni u okviru procjene rizika na razini Unije,
te da prilikom odobrenja pripravka osiguraju poduzi-
manje potrebnih mjera ili nametanje posebnih uvjeta
kako bi se uoceni rizici smanjili na prihvatljive razine.

S obzirom na uoCene rizike za zdravlje ljudi, primjereno
je zahtijevati da se utvrde sigurni radni postupci, da se
pripravci  koriste uz odgovarajuéu osobnu  zastitnu
opremu te da se ne nanose na drvo s kojim bi u izravni
dodir mogla doéi djeca, osim ako se u zahtjevu za
odobrenje pripravka dokaze da se rizici mogu smanjiti na
prihvatljivu razinu.

S obzirom na uoCene rizike za okoli§, primjereno je
zahtijevati da se industrijska i profesionalna uporaba
odvija u zatvorenom prostoru ili na nepropusnoj tvrdoj
podlozi s podignutim pragom (tankvani), da se svjeze
tretirana drvena grada nakon tretiranja skladisti na nepro-
pusnoj tvrdoj podlozi, kako bi se sprijecilo izravno ocje-
divanje pripravka u tlo ili vodu, te da se eventualni ostaci
nakon nanoSenja pripravaka koji se koriste kao sredstva
za zaStitu drva i sadrze alkil (C12-16) dimetilbenzil
amonijev klorid prikupljsju za ponovnu uporabu ili
odlaganje.
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(9) U vezis drvom koje je bilo tretirano alkil (C12-16) dime-
tilbenzil amonijevim kloridom i stalno izloZeno vremen-
skim utjecajima ili podvrgnuto Cestom mocenju (razred
uporabe 3 prema definiciji OECD-a (*) i koje se koristi za
vanjske konstrukcije u blizini ili iznad vode (scenarij
,most” kod razreda uporabe 3 prema definiciji OECD-
a () ili je bilo u doticaju sa slatkom vodom (razred
uporabe 4b prema definiciji OECD-a (%)) uoceni su nepri-
se pripravci ne odobravaju za obradu drva koje je namije-
njeno za takvu uporabu, osim ako se dostave podaci
kojima se dokazuje da ¢e pripravak zadovoljiti uvjete iz
¢lanka 5. i Priloga VI. Direktivi 98/8/EZ, prema potrebi
uz primjenu odgovarajucih mjera za smanjenje rizika.

(10)  Odredbe ove Direktive treba istodobno primjenjivati u
svim drzavama clanicama kako bi se osigurao jednak
tretman na trzi§tu Unije za sve biocidne pripravke koji
pripadaju vrsti pripravka 8 i kao aktivnu tvar sadrze alkil
(C12-16) dimetilbenzil amonijev klorid, te kako bi se
olaksalo pravilno funkcioniranje trzista biocidnih pripra-
vaka opdenito.

(11)  Prije uvrstenja aktivne tvari u Prilog I. Direktivi 98/8/EZ
trebalo bi osigurati razumno razdoblje kako bi se drza-
vama Clanicama i zainteresiranim stranama omogucilo da
se pripreme za ispunjavanje novih uvjeta i kako bi se
osiguralo da podnositelji zahtjeva koji su pripremili doku-
mentaciju mogu u potpunosti iskoristiti desetgodisnje
razdoblje zastite podataka, koje u skladu s ¢lankom 12.
stavkom 1. tockom (c) podtockom ii. Direktive 98/8/EZ
zapocinje na dan uvrstenja.

(12) Nakon uvrstenja drzavama clanicama treba osigurati
razumno razdoblje za primjenu clanka 16. stavka 3.
Direktive 98/8/EZ.

(13)  Direktivu 98/8/EZ treba stoga na odgovaraju¢i nacin
izmijeniti.

(14) U skladu sa Zajednickom politickom izjavom od 28. rujna
2011. drzava ¢lanica i Komisije o podlogama za razumi-
jevanje (), drzave clanice se obvezuju da ¢e u oprav-
danim slucajevima uz sluzbenu obavijest o svojim
mjerama za prijenos priloziti jedan ili viSe dokumenata s
objasnjenjima odnosa izmedu dijelova direktive i odgova-
rajucih dijelova nacionalnih instrumenata za prijenos.

(*) Skup dokumenata OECD-a o scenarijima emisija, broj 2., Dokument o
scenarijima emisija za sredstva za zastitu drva, 2. dio, str. 64.

() Ibid.

() Ibid.

() SLC369,17.12.2011,, str. 14.

(150 Mjere predvidene ovom Direktivom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za biocidne pripravke,

DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.
Prilog I. Direktivi 98/8/EZ izmjenjuje se u skladu s Prilogom
ovoj Direktivi.

Clanak 2.

1. Drzave ¢lanice donose i objavljuju zakone i druge propise
potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom do 31. sijecnja
2014.

One te odredbe primjenjuju od 1. veljace 2015.

Kada drzave clanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom
njihove sluzbene objave sadrZzavaju uputu na ovu Direktivu ili se
uz njih navodi takva uputa. Nacine tog upuéivanja odreduju
drzave Clanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba
nacionalnog prava koje donesu u podruéju na koje se odnosi
ova Direktiva.

Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 4.

Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 21. veljace 2013.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO



Prilogu I. Direktivi 98/8/EZ dodaje se sljedeci unos:

PRILOG

IUPAC naziv

Minimalni

Rok za uskladivanje s
¢lankom 16. stavkom
3., osim ako se

Br. Uobicajeni naziv | Identifikacijski brojevi stupanj Cistoce Datum uvrstenja primjenjuje jedna od Datum isteka uvrstenja Yrstak Posebne odredbe (***)

aktivne tvari (¥) iznimaka navedenih u pripravka
biljesci uz ovu rubriku
()

.64 | Alkil (Cirae) | IUPAC  naziv: ne | Masa suhe 1. veljace 2015. | 31. sijecnja 2017. 31. sijecnja 2025. 8 Pri procjeni rizika na razini Unije nisu bile obuhvacene sve moguce
dimetilbenzil primjenjuje se tvari: 940 g/kg uporabe i scenariji izloZenosti; neke uporabe i scenariji izloZenosti,
amonijev klorid; kao 3to su neprofesionalna uporaba i izloZenost hrane ili hrane za

ECbr.: 270-325-2 zivotinje, bili su iskljuceni. Kada je to bitno za odredeni pripravak,
C12.15-ADBAC kod ocjene zahtjeva za odobrenje pripravka u skladu s ¢lankom 5.

CAS br.: 68424-85-1

i Prilogom VI, drzave ¢lanice moraju ocijeniti one uporabe ili
scenarije izloZenosti i one rizike za stanovnistvo i dijelove okolisa
koji nisu reprezentativno prouceni u okviru procjene rizika na
razini Unije.

Drzave clanice osiguravaju da izdavanje odobrenja podlijeze ispu-
njenju sljede¢ih uvjeta:

(1) Za industrijske ili profesionalne korisnike moraju se utvrditi
sigurni radni postupci, a pripravci se moraju koristiti uz odgo-
varajuu osobnu zastitnu opremu, osim ako se u zahtjevu za
odobrenje pripravka dokaze da se rizici za industrijske koris-
nike mogu na drugi nacin smanjiti na prihvatljivu razinu.

(2) Pripravci se ne smiju koristiti za tretiranje drva s kojim bi u
izravni dodir mogla doéi djeca, osim ako se u zahtjevu za
odobrenje pripravka dokaze da se rizici mogu smanjiti na
prihvatljivu razinu.

(3) Na deklaracijama odobrenih pripravaka i, ako su dostupni, u
sigurnosno-tehnickim listovima, mora biti navedeno da se
industrijska i profesionalna uporaba mora odvijati u zatvo-
renom prostoru ili na nepropusnoj tvrdoj podlozi s poviSenim
pragom (tankvani), te da se svjeZe tretirana drvena grada nakon
tretiranja mora skladistiti na nepropusnoj tvrdoj podlozi, kako
bi se sprijecilo izravno ocjedivanje pripravka u tlo ili vodu, te
da se eventualni ostaci nakon nanoSenja pripravaka moraju
skupiti za ponovnu uporabu ili odlaganje.

(4) Pripravci ne smiju biti odobreni za obradu drva koje ¢e biti u
doticaju sa slatkom vodom ili koje se koristi za vanjske
konstrukcije u blizini ili iznad vode i stalno je izloZeno
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Br.

IUPAC naziv
Uobicajeni naziv | Identifikacijski brojevi

Minimalni
stupanj Cistoce
aktivne tvari (¥)

Datum uvrstenja

Rok za uskladivanje s
¢lankom 16. stavkom
3., osim ako se
primjenjuje jedna od
iznimaka navedenih u
biljesci uz ovu rubriku

()

Datum isteka uvrstenja

Vrsta
pripravka

Posebne odredbe (***)

vremenskim utjecajima ili se ¢esto moci, osim ako se dostave
podaci kojima se dokazuje da pripravak zadovoljava uvjete iz
¢lanka 5. i Priloga VI, prema potrebi uz primjenu odgovara-
ju¢ih mjera za smanjenje rizika.”

)

Cistoca navedena u ovom stupcu odgovara najnizem stupnju Cistoce aktivne tvari koja je bila koristena za ocjenjivanje u skladu s ¢lankom 11. Aktivna tvar u pripravku stavljenom na triste moze biti jednake ili razli¢ite istoce, ako je doka-

zano da je tehnicki istovjetna ocijenjenoj tvari.

Za pripravke koji sadrZe viSe od jedne aktivne tvari na koje se primjenjuje ¢lanak 16. stavak 2., rok za uskladivanje s ¢lankom 16. stavkom 3. je rok koji vazi za posljednju od njegovih aktivnih tvari koja se uvrsti u ovaj Prilog. Za pripravke
za koje je prvo odobrenje izdano manje od 120 dana prije roka za ispunjenje uvjeta iz ¢lanka 16. stavka 3. i za koje je potpuni zahtjev za medusobno priznavanje bio podnesen u skladu s ¢lankom 4. stavkom 1. u roku od 60 dana od
izdavanja prvog odobrenja, rok za ispunjenje zahtjeva iz ¢lanka 16. stavka 3. u vezi s tim zahtjevom produzuje se na 120 dana po datumu primitka potpunog zahtjeva za medusobno priznavanje. Za pripravke za koje je drzava ¢lanica
predlozila odstupanje od medusobnog priznavanja u skladu s ¢lankom 4. stavkom 4., rok za ispunjenje uvjeta iz ¢lanka 16. stavka 3. produZuje se na 30 dana od datuma donosenja Odluke Komisije u skladu s drugim podstavkom ¢lanka

4. stavka 4.

(***) Za primjenu jedinstvenih nacela Priloga VL., sadrzaj i zakljuéci izvjeséa o ocjeni dostupni su na internetskoj stranici Komisije: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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