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KOMISIJOS DIREKTYVA 2013/4/ES
2013 m. vasario 14 d.

kuria i§ dalies keiciama Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB, i jos I prieda jraSant
veikligja medziagg didecildimetilamonio chlorida

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama { 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo i
rinkg (), ypac i jos 16 straipsnio 2 dalies antrg pastraipg,

kadangi:

(1)

2007 m. gruodzio 4 d. Komisijos reglamente (EB) Nr.
1451/2007 dél Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyvos 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo |
rinkg 16 straipsnio 2 dalyje nurodytos 10 mety prog-
ramos antrojo etapo (%) yra nustatytas veikliyjy medziagy,
kurias reikia jvertinti siekiant nuspresti, ar reikia jrasyti i
Direktyvos 98/8/EB I, IA arba IB prieds, sarasas. Tame
sarae yra didecildimetilamonio chloridas;

vadovaujantis Reglamentu (EB) Nr. 1451/2007, pagal
Direktyvos 98/8/EB 11 straipsnio 2 dalj buvo ivertinta,
ar didecildimetilamonio chloridg galima naudoti 8-to tipo
produktams (medienos antiseptikams), apibréztiems tos
direktyvos V priede, gaminti;

Italija buvo paskirta uz ataskaitos rengima atsakinga vals-
tybe nare ir 2007 m. rugpjii¢io 14 d. Komisijai pateiké
kompetentingos institucijos ataskaita ir rekomendacija,
kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 1451/2007 10
straipsnio 5 ir 7 dalyse;

institucijos ataskaitg. Vadovaudamasis Reglamento (EB)
Nr. 1451/2007 15 straipsnio 4 dalimi, 2012 m. rugséjo
21 d. Biocidiniy produkty nuolatinis komitetas perzitiros
iSvadas jtraukeé j vertinimo ataskaitg;

remiantis atliktais vertinimais, galima daryti i§vadg, kad
biocidinius produktus, kuriy sudétyje yra didecildimetila-
monio chlorido, naudojant kaip medienos antiseptikus
turéty biti tenkinami Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio
reikalavimai. Todél didecildimetilamonio chlorida, skirtg
naudoti 8-to tipo produktuose, galima jradyti i tos direk-
tyvos I prieds;

Sajungos lygmeniu buvo jvertinti ne visi galimi naudo-
jimo btdai ir poveikio scenarijai. PavyzdZiui, nejvertintas
neprofesionaliy naudotojy atvejis, taip pat poveikis per
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maistg arba paSarg. Todél dera reikalauti, kad valstybés
narés jvertinty tuos naudojimo bidus arba poveikio
scenarijus ir Zmonéms bei aplinkos komponentams
keliamg rizika, | kuriuos reikiamai neatsizvelgta Sajungos
lygmens rizikos analizéje, ir i§duodamos produkto auto-
rizacijos liudijimus uztikrinty, kad siekiant nustatyta
rizikg sumazinti iki priimtino lygio bty imtasi reikiamy
priemoniy arba biity nustatytos specialios salygos;

atsizvelgiant | nustatyta rizika Zmoniy sveikatai, dera
reikalauti, kad biity nustatytos saugaus darbo procediros,
kad produktai bity naudojami su tinkamomis asmens
apsaugos priemonémis ir kad produktai nebity naudo-
jami ant medienos, kurig gali paliesti vaikai, nebent
produkto autorizacijos liudijimo paraiSkoje biity jrodyta,
kad rizika profesionaliems naudotojams gali bati suma-
zinta iki priimtino lygio kitomis priemonémis;

atsizvelgiant | nustatytg rizika aplinkai, dera reikalauti,
kad pramonés arba profesiniais tikslais produktas bty
naudojamas izoliuotame plote arba ant nepralaidaus
kieto pagrindo su apsauginiais barjerais, kad ka tik apdo-
rota mediena baty laikoma ant nepralaidaus kieto
pagrindo siekiant, kad produktas nenutekéty tiesiai |
dirvozemj arba vandeni, o bet koks nutekéjes produkto,
kuris naudojamas kaip medienos antiseptikas ir kuriame
yra didecildimetilamonio chlorido, kiekis bty suren-
kamas naudoti pakartotinai arba pasalinti;

nepriimtina rizika aplinkai nustatyta tais atvejais, kai
didecildimetilamonio chloridu apdorota mediena, kuria
nuolat veikia krituliai arba kuri daznai sudréksta (3
naudojimo klas¢ pagal OECD (%)), naudojama lauko
konstrukcijoms prie arba vir§ vandens (3 naudojimo
klasé (scenarijus ,Tiltas”) pagal OECD (*) arba lieciasi su
gélu vandeniu (4b naudojimo klasé pagal OECD (%)).
Todél dera reikalauti, kad produktai nebiity autorizuo-
jami tokios paskirties medienai apdoroti, nebent bty
pateikta duomeny, kuriais jrodoma, kad produktas atitiks
Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio ir VI priedo reikalavi-
mus, prireikus taikant tinkamas rizikos mazinimo prie-
mones;

ios direktyvos nuostatos turéty biti vienu metu
taikomos visose valstybése narése ir taip uztikrinama,
kad 8-to tipo biocidiniams produktams, kuriy sudétyje

() OECD dokumenty serija dél i$metimo scenarijy, Nr. 2, MedzZio

antiseptiky i$metimo scenarijy dokumentas, 2 dalis, p. 64 (angl.
OECD series on emission scenario documents, Number 2, Emission
Scenario Document for Wood Preservatives).

(*) Ten pat.

(°) Ten pat.
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yra veikliosios medziagos didecildimetilamonio chlorido,
baty sukurtos vienodos salygos Sajungos rinkoje ir kad
biocidiniy produkty rinka veikty tinkamai;

(11)  veiklioji medziaga turéty bati jrasyta | Direktyvos
98/8/EB I priedg praéjus tinkamam laikotarpiui, per
kurj valstybés narés ir suinteresuotosios salys galéty pasi-
rengti laikytis naujy dél medziagos jraSymo atsiradusiy
reikalavimy ir kuris leisty dokumentus parengusiems
pareiskéjams pasinaudoti visu 10 mety duomeny
apsaugos laikotarpiu, pagal Direktyvos 98/8/EB 12
straipsnio 1 dalies ¢ punkto ii papunktj prasidedanciu
medziagos jrasymo diena;

(12)  jrasius medziagg, valstybéms naréms turéty bati nusta-
tytas tinkamas laikotarpis Direktyvos 98/8/EB 16
straipsnio 3 daliai jgyvendinti;

(13)  todél Direktyva 98/8/EB turéty bati atitinkamai i§ dalies
pakeista;

(14)  pagal 2011 m. rugséjo 28 d. bendrg valstybiy nariy ir
Komisijos politinj pareiskimg dél aiskinamyjy dokumen-
ty (°) valstybés narés pagristais atvejais isipareigojo prie
pranesimy apie perkélimo priemones pridéti vieng ar
daugiau dokumenty, kuriuose paaiskinamos direktyvos
sudétiniy daliy ir nacionaliniy perkélimo priemoniy
atitinkamy daliy sasajos;

(15)  3ioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Biocidiniy
produkty nuolatinio komiteto nuomone,

() OL C 369, 2011 12 17, p. 14.

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis
Direktyvos 98/8/EB I priedas i§ dalies kei¢iamas pagal Sios direk-
tyvos prieda.

2 straipsnis

1. Valstybés narés ne véliau kaip 2014 m. sausio 31 d.
priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, batinus, kad
bty laikomasi Sios direktyvos.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2015 m. vasario 1 d.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuoroda i
$ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty
tekstus.

3 straipsnis
Si direktyva isigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2013 m. vasario 14 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



Direktyvos 98/8/EB I priedas papildomas $iuo jrasu:

PRIEDAS

Bendrinis
pavadinimas

IUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Maziausias

veikliosios

medZiagos
grynumas (¥)

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas,
nebent taikoma kuri nors i§
Sios antrastés iSnasoje pateikty

isiméiy (%)

[traukimo galiojimo
pabaiga

Produkto tipas

Specialiosios nuostatos (***)

,61  |didecildimetila-
monio chlo-
ridas

DDAC

N,N-Didecyl-N,N-dimethy-
lammonium Chloride

EB Nr. 230-525-2

CAS Nr. 7173-51-5

Sausos
medzZiagos
svoris —

870 g/kg

2015 m. vasario
1d.

2017 m. sausio 31 d.

2025 m. sausio
31 d.

Sgjungos lygmens rizikos vertinime jvertinti ne visi
galimi naudojimo badai ir poveikio scenarijai; i verti-
nima nejtraukti tam tikri naudojimo badai ir poveikio
scenarijai, pavyzdZiui, neprofesionaliy naudotojy atve-
jis, taip pat poveikis per maista arba paara. Pagal 5
straipsnj ir VI priedg vertindamos produkto autoriza-
cijos liudijimo paraiskas, valstybés narés jvertina tuos
naudojimo biidus arba poveikio scenarijus ir aplinkos
terpéms bei Zmonéms keliamg rizikg, kurie nebuvo
tinkamai jvertinti atliekant Sgjungos lygmens rizikos
vertinimg, jei to reikia konkretaus produkto atveju.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai
buty i§duodami tik jei laikomasi $iy salygy:

1) pramoniniams arba profesionaliems naudotojams
nustatomos ~ saugaus darbo  proceddros, o
produktai naudojami su tinkamomis asmens
apsaugos priemonémis, nebent produkto autoriza-
cijos liudijimo paraiskoje baty jrodyta, kad rizika
gali buti sumazinta iki priimtino lygio kitomis
priemonémis;

N
—

produktai nenaudojami apdoroti medienai, kuria
gali paliesti vaikai, nebent produkto autorizacijos
liudijimo paraiskoje baty jrodyta, kad rizika gali
bati sumazinta iki priimtino lygio kitomis priemo-
némis;

3) leidziamy naudoti produkty etiketése ir, jei numa-
tyta, saugos duomeny lapuose nurodoma, kad
pramonés arba profesiniais tikslais produktai
bity naudojami izoliuotame plote arba ant nepra-
laidaus kieto pagrindo su apsauginiais barjerais,
kad kg tik apdorota mediena buty laikoma ant
nepralaidaus  kieto  pagrindo  siekiant, kad
produktai nenutekéty tiesiai j dirvozemj arba
vandenj, o bet koks nutekéjes naudojamy
produkty kiekis baty surenkamas naudoti pakarto-
tinai arba pasalinti;
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Bendrinis
pavadinimas

IUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Maziausias

veikliosios

medziagos
grynumas ()

[traukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas,
nebent taikoma kuri nors i§
Sios antrastés i$nasoje pateikty

i§imciy (**)

Itraukimo galiojimo
pabaiga

Produkto tipas

Specialiosios nuostatos (***)

4) produkty neleidziama naudoti apdoroti medienai,
kuri liesis su gélu vandeniu arba bus naudojama
lauko konstrukcijoms prie arba vir§ vandens, kurig
nuolat veiks krituliai arba kuri daznai sudréks,
nebent biity pateikta duomeny, kuriais jrodoma,
kad produktas atitiks 5 straipsnio ir VI priedo
reikalavimus, prireikus taikant tinkamas rizikos
mazinimo priemones.”

(*) Sioje skiltyje nurodytas grynumas — tai maziausias veikliosios medziagos, naudotos atliekant vertinima pagal 11 straipsnj, grynumas. Rinkai pateikiamame produkte esanti veiklioji medziaga gali biiti tokio paties arba kitokio grynumo,
jei jrodyta, kad ji yra techniskai lygiaverté jvertintai medziagai.
(**) Jei produkte yra daugiau negu viena veiklioji medziaga, kuriai taikomos 16 straipsnio 2 dalies nuostatos, atitikties 16 straipsnio 3 dalies nuostatoms terminas yra jos paskutinés veikliosios medziagos, kuri jrasoma i §j prieda, atitikties
terminas. Jei produktas pirmg karta autorizuotas likus maziau kaip 120 dieny iki atitikties 16 straipsnio 3 dalies nuostatoms termino ir per 60 dieny nuo jo pirmosios autorizacijos pateikta i§sami jo autorizacijos abipusio pripazinimo
paraiska pagal 4 straipsnio 1 dalj, produkto, dél kurio teikiama ta paraiska, atitikties 16 straipsnio 3 dalies nuostatoms yra 120 dieny po i$samios abipusio pripazinimo paraiskos gavimo dienos. Jei valstybé naré pasiilé nukrypti nuo
abipusio pripazinimo pagal 4 straipsnio 4 dalj, atitikties 16 straipsnio 3 dalies nuostatoms terminas yra 30 dieny po Komisijos sprendimo pagal 4 straipsnio 4 dalies antrg pastraipg priémimo datos.
(***) Vertinimo ataskaity turinys ir i$vados, reikalingi VI priedo bendriesiems principams jgyvendinti, pateikiami Komisijos interneto svetainéje http:/[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.
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	Komisijos direktyva 2013/4/ES 2013 m. vasario 14 d. kuria iš dalies keičiama Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB, į jos I priedą įrašant veikliąją medžiagą didecildimetilamonio chloridą (Tekstas svarbus EEE)

