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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 201 3/7/Elj
z 21. februira 2013,

ktorou sa meni a dopliia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s ciefom zaradit
alkyl(C;,.;¢)benzyldimetylaménium-chlorid ako aktivnu litku do prilohy I k uvedenej smernici

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov
na trh ('), a najméd na jej ¢ldnok 16 ods. 2 druhy pododsek,

kedZe:

(
(
(

)
)
’)

Nariadenim Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra
2007 o druhej fize desatrocného pracovného programu
uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvidzani biocidnych
vyrobkov na trh (%) sa stanovuje zoznam aktivnych latok,
ktoré sa maji postdit na acely ich pripadného zaradenia
do prilohy 1, IA alebo IB k smernici 98/8/ES. Tento
zoznam zahfna kvartérne amoéniové zliceniny, Cyy.14-
alkyl(benzyl)dimetylaménium-chloridy, ¢o je synonymum
pre alkyl(C,.;¢)benzyldimetylaménium-chlorid.

Podla nariadenia (ES) ¢. 1451/2007 sa alkyl(C;,.;4)ben-
zyldimetylaménium-chlorid hodnotil v stlade s ¢lankom
11 ods. 2 smernice 98/8/ES na pouzitie vo vyrobkoch
typu 8, prostriedky na ochranu dreva, v zmysle vyme-
dzenia v prilohe V k uvedenej smernici.

Taliansko urcené ako spravodajsky ¢lensky stit predlozilo
Komisii 14. augusta 2007 v sdlade s ¢lankom 10 ods. 5
a 7 nariadenia Komisie (ES) ¢ 2032/2003 zo
4. novembra 2003 o druhej fize 10-ro¢ného pracovného
programu uvedeného v ¢ldnku 16 ods. 2 smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvidzani
biocidnych pripravkov na trh a ktorym sa meni a doplna
nariadenie (ES) ¢ 1896/2000 (}), spravu prislusného
orgdnu spolu s odporacanim.

123, 24.4.1998, s. 1.

U.v.ES L
U. v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3.
U.v.EU L

307, 24.11.2003, s. 1.

(4)

©)

Clenské stity a Komisia preskimali uvedent spravu
prislusného orgdnu. V silade s ¢linkom 15 ods. 4 naria-
denia (ES) ¢. 1451/2007 sa zistenia vyplyvajtce z presk-
mania zaclenili v rdmci Stdleho vyboru pre biocidne
vyrobky 21. septembra 2012 do hodnotiacej spravy.

Z hodnoteni vyplyva, Ze v pripade biocidnych vyrobkov,
ktoré sa pouzivaju ako prostriedky na ochranu dreva
a obsahuja alkyl(C;, | ¢)benzyldimetylaménium-chlorid,
sa dd ocakdvat, ze budt spliat poziadavky clanku 5
smernice 98/8/ES. Preto je vhodné zaradit alkyl
(Cq5.1¢)benzyldimetylaménium-chlorid na pouzitie vo
vyrobkoch typu 8 do prilohy I k uvedenej smernici.

Na trovni Unie sa nehodnotili vietky mozné pouzitia
a expozi¢né scendre. Napriklad sa nehodnotilo pouzitie
neprofesiondlnymi pouzivatelmi, ani expozicia potravin
alebo krmiv. Preto je vhodné pozadovat od ¢lenskych
Statov, aby posudili tie sposoby pouzitia alebo expozicné
scendre a tie rizikd pre Iudski populdciu a zlozky Zivot-
ného prostredia, ktoré sa pri hodnoteni rizika na trovni
Unie nezohladnili reprezentativnym sposobom a pri
autorizdcii vyrobkov zabezpecili prijatie primeranych
opatreni alebo zavedenie osobitnych podmienok v zdujme
zmiernenia zistenych rizik na prijatelnd troveri.

Vzhladom na zistené rizikd pre ludské zdravie je vhodné
pozadovat, aby sa zaviedli bezpeéné prevadzkové
postupy, aby sa vyrobky pouzivali s vhodnymi osobnymi
ochrannymi prostriedkami a aby sa vyrobky neaplikovali
na drevo, s ktorym moézu prist do priameho kontaktu
deti, ak sa v Zziadosti o autorizdciu vyrobku nepreukdze,
7e rizikd mozno zniZit na prijatelndi Groven.

Vzhladom na zistené rizikd pre Zivotné prostredie je
vhodné pozadovat, aby sa v ramci uzavretej oblasti
alebo na nepriepustnom tvrdom povrchu so spevnenymi
okrajmi vykonala priemyselnd alebo profesiondlna aplikd-
cia, aby sa Cerstvo oSetrené drevo po osetreni skladovalo
na nepriepustnom tvrdom povrchu s cielom predist
priamym tnikom do pddy alebo vody a aby sa pri
pouziti vyrobkov ako prostriedkov na ochranu dreva
a  obsahujicich  alkyl(C;,_;¢)benzyldimetylaménium-
chlorid zachytili akékolvek tiniky na tcely opitovného
pouzitia alebo likvidacie.
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(9)  Zistili sa neprijatelné rizikd pre Zivotné prostredie v situd-
cidch, ked' drevo osetrené alkyl(C,,_;4)benzyldimetylamé-
nium-chloridom bolo nepretrzite vystavené vplyvu pove-
ternostnych podmienok alebo ¢asto vystavené navlhnutiu
[trieda pouzitia 3 podla vymedzenia OECD (%], bolo
pouzité vo vonkajsich konstrukcidch v blizkosti vody
alebo nad jej hladinou [scendr pre ,most* v triede
pouzitia 3 podla vymedzenia OECD (°)] alebo bolo
v kontakte so sladkou vodou [trieda pouzitia 4b podla
vymedzenia OECD (°)]. Preto je vhodné pozadovat, aby
tieto vyrobky neboli autorizované na oSetrovanie dreva
urceného na takéto sposoby pouzitia, ak sa na zdklade
predlozenych ddajov nepotvrdi, Ze vyrobok bude spliat
poziadavky clanku 5 smernice 98/8/ES aj prilohy VI
k uvedenej smernici, pricom sa v pripade potreby
uplatnia primerané opatrenia na zmiernenie rizika.

(10) Ustanovenia tejto smernice by sa mali uplatiovat
sibezne vo vietkych ¢lenskych stitoch, aby sa zabezpe-
¢ilo, Ze s biocidnymi vyrobkami typu 8 obsahujicimi
aktivnu latku alkyl(C,,_;¢)benzyldimetylaménium-chlorid
sa bude zaobchddzat na trhu Unie rovnako, a aby sa vo
vSeobecnosti ulah¢ilo riadne fungovanie trhu s biocid-
nymi vyrobkami.

(11)  Kym sa aktivna litka zaradi do prilohy I k smernici
98/8/ES, malo by uplyntf primerané obdobie, aby sa
Clenské Stity a zainteresované strany stihli pripravit na
plnenie novych ulozenych poziadaviek a aby Zziadatelia,
ktori pripravili dokumentdciu, mali moznost plne vyuzit
desatroné obdobie ochrany tdajov, ktoré v siilade
s Cldnkom 12 ods. 1 pism. ¢) bodom ii) smernice
98/8/ES zacina plynit od ditumu zaradenia do prilohy.

(12) Po zaradeni aktivnej litky do prilohy by clenské Staty
mali mat k dispozicii dostatok ¢asu na vykonanie ¢lanku
16 ods. 3 smernice 98/8/ES.

(13)  Smernica 98/8/ES by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(14)  V sdlade so spolo¢nym politickym vyhldsenim ¢lenskych
Statov a Komisie z 28. septembra 2011 k vysvetlujicim
dokumentom (7) sa clenské Stity zaviazali, Ze v
odovodnenych pripadoch pripoja k ozndmeniu o trans-
pozi¢nych opatreniach jeden alebo viacero dokumentov

(*) Séria dokumentov OECD obsahujicich emisné scendre, ¢islo 2,
dokument s emisnymi scendrmi pre prostriedky na ochranu dreva,
Cast 2, s. 64.

(°) Tamtiez.

(®) Tamtiez,

() U.v. EU C 369, 17.12.2011, s. 14.

vysvetlujiicich ~ stvislost medzi zlozkami smernice
a zodpovedajicimi Castami vnatro§titnych transpozic-
nych ndstrojov.

(15) Opatrenia stanovené v tejto smernici st v stlade so
stanoviskom Staleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Priloha I k smernici 98/8/ES sa meni a doplia v silade
s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2

1. Clenské stity prijmti a uverejnia najneskor do 31. janudra
2014 zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie sdladu s touto smernicou.

Tieto ustanovenia sa uplatiiuji od 1. februdra 2015.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské 3tity.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutro$tatnych pravnych predpisov, ktoré prijma v oblasti
poOsobnosti tejto smernice.

Clanok 3

Tato smernica nadobtda G¢innost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4

Tato smernica je ur¢end clenskym Stitom.

V Bruseli 21. februdra 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



V prilohe T k smernici 98/8/ES sa dopliia tito polozka:

PRILOHA

S

Termin na dosiah-
nutie stladu
¢lédnkom 16 ods. 3,

Minimélny ak sa neuplatiuje
e e Nazov IUPAC stupen Cistoty [ Datum zaradenia do | neupiatity Datum ukoncenia Typ " .
Cislo| Bezny nazov ot o wr PR niektord z vynimiek . . Osobitné ustanovenia (***)
Identifikacné cisla aktivnej prilohy uvedenvch zaradenia do prilohy | vyrobku
ldtky () veceny
v pozndmke pod
¢iarou k tomuto
nadpisu (**)

.64 | alkyl(Ciy 1) Nézov IUPAC: suina: 1. februdra 2015 | 31. janudra 2017 | 31. janudra 2025 8 Pri hodnotent rizika na trovni Unie sa nezohladnili vietky mozné pouzitia
benzyldimety- | neuvddza sa 940 g/kg a expozi¢né scendre; niektoré pouzitia a expozi¢né scendre, napr. pouZitie
lamé6nium- neprofesiondlnymi pouZivatelmi a expozicia potravin alebo krmiv, boli
chlorid; &slo EC: 270-325-2 vylicené. Pri posudzovani Ziadosti o autorizdciu vyrobku v stlade

Cy.16-ADBAC

Cislo CAS: 68424-85-1

s ¢lankom 5 a prilohou VI clenské $tity posudzujii, ak je to v pripade
konkrétneho vyrobku relevantné, tie pouzitia alebo expozicné scendre, ako
aj tie rizikd pre Tudskd populdciu a zlozky Zivotného prostredia, ktoré sa
pri hodnoteni rizika na Grovni Unie nezohladnili reprezentativnym spdso-
bom.

Clenské $taty zabezpecuj, aby sa autorizécie udelovali za tychto podmie-
nok:

1. Pre priemyselnych alebo profesiondlnych pouzivatelov sa musia zaviest
bezpecné prevadzkové postupy a vyrobky sa musia pouzivat s vhod-
nymi osobnymi ochrannymi prostriedkami, ak sa v Ziadosti o autori-
zdciu vyrobku nepreukdze, Ze rizikd mozno zniZit na prijatelnd Groven
inym sposobom.

2. Vyrobky sa nepouZivaji na oSetrenie dreva, s ktorym mozu prist do
priameho kontaktu deti, ak sa v Ziadosti o autorizdciu vyrobku nepreu-
kdze, ze rizikd mozno zniZif na prijatelnd droven.

3. Na ectiketdch a pripadne na poskytnutych kartich bezpecnostnych
tdajov autorizovanych vyrobkov sa musi uviest, Ze priemyselnd alebo
profesiondlna aplikdcia sa musi vykonat v rdmci uzavretej oblasti alebo
na nepriepustnom tvrdom povrchu so spevnenymi okrajmi a Ze sa
Cerstvo oSetrené drevo po osetreni bude skladovat na nepriepustnom
tvrdom povrchu, aby sa predislo priamym tnikom do pody alebo vody,
a Ze pri pouziti vyrobku sa akékolvek tniky zachytia na tcely opitov-
ného pouzitia alebo likvidacie.

4. Neautorizuje sa pouzitie vyrobkov na oSetrenie dreva, ktoré bude
v kontakte so sladkou vodou alebo sa pouzije vo vonkajsich konstruk-
cidch v blizkosti vody alebo nad jej hladinou, nepretrzite vystavené
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Cislo| Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimélny
stupeni Cistoty
aktivnej
latky ()

Ditum zaradenia do

prilohy

Termin na dosiah-
nutie stiladu
s ¢lankom 16 ods. 3,
ak sa neuplatiiuje
niektord z vynimiek
uvedenych
v pozndmke pod
Ciarou k tomuto
nadpisu (**)

Détum ukoncenia
zaradenia do prilohy

vyrobku

Osobitné ustanovenia (***)

vplyvu poveternostnych podmienok alebo ¢asto vystavené navlhnutiu,
ak sa na zdklade predlozenych ddajov nepotvrdi, Ze vyrobok bude
splnat poziadavky clanku 5 a prilohy VI, pricom sa v pripade potreby
uplatnia primerané opatrenia na zmiernenie rizika.“

(% Cistota uvedend v tomto stlpci predstavuje minimélny stuped Cistoty aktivnej litky pouzitej na postdenie podla clanku 11. Aktivna ltka vo vyrobku uvédzanom na trh sa ma bud vyznacovat rovnakou alebo vyssou cistotou, alebo ma
byt napriek nizsej Cistote technicky rovnocennd s posudzovanou litkou.
(**) Pre vyrobky obsahujice viac nez jednu aktivnu litku uvedent v ¢ldnku 16 ods. 2 je terminom na dosiahnutie stiladu s ¢ldinkom 16 ods. 3 ddtum, ku ktorému bola do uvedenej prilohy zaradend poslednd aktivna ldtka. Pre vyrobky,
ktorym sa prvé autorizdcia udelila neskor ako 120 dni pred terminom na dosiahnutie stladu s clinkom 16 ods. 3 a ziadost o vzdjomné uznanie bola predlozend podla ¢clanku 4 ods. 1 v lehote 60 dni od udelenia prvej autorizdcie, sa
lehota na dosiahnutie stladu s ¢ldnkom 16 ods. 3 vzdjomnym uznanim prvej autorizdcie predlzuje na 120 dni od ddtumu prijatia ziadosti o vzdjomné uznanie. Pre vyrobky, v pripade ktorych ¢lensky $tit navrhol odchylit sa od
vzdjomného uznania autorizdcie podla clanku 4 ods. 4, sa lehota na dosiahnutie saladu s ¢ldnkom 16 ods. 3 predlzuje na 30 dni od ditumu, ku ktorému Komisia prijala rozhodnutie podla ¢linku 4 ods. 4 druhého pododseku.

(*** V zdujme vykondvania spolo¢nych principov uvedenych v prilohe VI obsah a zdvery hodnotiacich sprav st k dispozicii na webovej stranke Komisie: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm.
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