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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1759
z 28. septembra 2015,

ktorym sa schvaluje glutdraldehyd ako existujica ii€innd litka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch
typu2,3,4,6,11a12

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. médja 2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najmi na jeho ¢ldnok 89 ods. 1 treti pododsek,

kedze:

(1) Delegovanym nariadenim Komisie (EU) ¢. 1062/2014 (%) sa stanovuje zoznam existujicich Gcinnych latok, ktoré
sa majt vyhodnotit z hladiska ich pripadného schvélenia na pouZivanie v biocidnych vyrobkoch.

(2)  Uvedeny zoznam obsahuje aj glutdraldehyd.

(3)  Glutdraldehyd bol v stlade s ¢linkom 16 ods. 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (}) hodnoteny
z hladiska pouzitia vo vyrobkoch typu 2 (dezinfekéné prostriedky pre sikromnid oblast a oblast zdravia
verejnosti a iné biocidne vyrobky), vo vyrobkoch typu 3 (biocidne vyrobky veterindrnej hygieny), vo vyrobkoch
typu 4 (dezinfekéné prostriedky pre oblast potravy a krmiva), vo vyrobkoch typu 6 (konzervaéné prostriedky), vo
vyrobkoch typu 11 (ochranné prostriedky chladiacich kvapalin a systémov) a vo V}’Irobkoch typu 12 (prostriedky
proti hlienu) vymedzenych v prilohe V k uvedene) smernici, ktoré zodpovedajii vyrobkom typu 2, 3, 4, 6, 11
a 12 vymedzenym v prilohe V k nariadeniu (EU) & 528/2012.

(4)  Ako hodnotiaci prislusny orgdn bolo urcené Finsko, ktoré v stlade s ¢linkom 14 ods. 4 a 6 nariadenia Komisie
(ES) ¢. 1451/2007 (*) predlozilo 30. marca 2011 a 31. janudra 2013 Komisii hodnotiace spravy zodpovedného
organu spolu so svojimi odporti¢aniami.

(5)  V stlade s clinkom 7 ods. 1 pism. b) delegovaného nariadenia (EU) ¢. 1062/2014 Vybor pre biocidne vyrobky
sformuloval 1. oktébra 2014 stanoviskd Eurdpskej chemickej agentdry s prihliadnutim na zdvery hodnotiaceho
prisluiného orgdnu.

(6)  Na zaklade danych stanovisk moZno vychddzat z toho, Ze biocidne vyrobky, ktoré sa pouzivaji vo vyrobkoch
typu 2, 3, 4, 6, 11 a 12 a obsahuju glutdraldehyd, vyhovuji poziadavkdm ¢lanku 5 smernice 98/8ES, pokial st
splnené urcité podmienky stavisiace s jeho pouzitim.

(7)  Preto je vhodné schvilit glutdraldehyd na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch typu 2, 3, 4, 6, 11 a 12 s vyhradou
splnenia osobitnych podmienok v prilohe.

(8)  Zo stanovisk vyplyva, Ze glutdraldehyd splia kritérid klasifikicie ako kozného senzibilizitora podla vymedzenia
v bode 3.4.1.1 prilohy I k nariadeniu Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (°).

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 1062/2014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skimanie vietkych
existujiicich G¢innych litok nachddzajiicich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
C. 528/2012 (U.v.EUL294,10.10.2014,s.1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvddzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998, 5. 1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007 o druhej fdze desatro¢ného pracovného programu uvedeného v ¢ldnku 16
ods. 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadzam biocidnych vyrobkov na trh (U. v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balen ldtok a zmesf,
o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnen{ nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U.v. EU L 353,
31.12.2008, s. 1).
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(9)  KedZe podla clinku 90 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 latky, v pripade ktorych sa hodnotenie vykonané
¢lenskymi $tdtmi neukoncilo do 1. septembra 2013, by sa mali schvdlit v stilade so smernicou 98/8/ES, obdobie
schvélenia by malo byt 10 rokov v stlade s praxou zavedenou podla uvedenej smernice.

(10) Na tcely clanku 23 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 vsak glutdraldehyd spiia podmienky clanku 10 ods. 1 pism. b)
uvedeného nariadenia, a preto by sa mal povazovat za litku, ktord sa md nahradit.

(11)  Pokial ide o pouzivanie vo vyrobkoch typu 4, hodnotenie sa netykalo pouzitia biocidnych vyrobkov s obsahom
glutdraldehydu v materidloch a predmetoch urcenych priamo alebo nepriamo na styk s potravinami v zmysle
¢lanku 1 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ('). V pripade tychto materidlov
moze byt nutné stanovit konkrétne limity na ich prechod do potravin podla ¢lanku 5 ods. 1 pism. e) nariadenia
(ES) ¢. 1935/2004. Takéto pouzitic by teda nemalo byt predmetom schvélenia, s vynimkou pripadov, ked
Komisia stanovila takéto limity alebo v zmysle uvedeného nariadenia rozhodla o tom, Ze nie st potrebné.

(12) Kedze glutiraldehyd splfia kritérid na Klasifikdciu ako respiracny senzibilizitor a ako kozny senzibilizator
podkategérie 1A v zmysle vymedzenia v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, oSetrené predmety, ktoré boli

oSetrené glutdraldehydom alebo ho obsahujd, by mali byt pri uvedeni na trh nédlezite oznacené.

(13) Schvileniu W¢innej litky by malo predchddzat primerané obdobie, aby zainteresované strany mohli prijat
pripravné opatrenia potrebné na splnenie novych poziadaviek.

(14)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stéleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Glutdraldehyd sa schvaluje ako G¢innd ldtka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 2, 3, 4, 6, 11 a 12, pri¢om platia
Specifikicie a podmienky uvedené v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobiida Gcinnost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 28. septembra 2015

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktobra 2004 o materidloch a predmetoch urcenych na styk
s potravinami a o zru$eni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U.v. EUL 338, 13.11.2004, s. 4).



PRILOHA

Bezny ndzov

Nazov IUPAC
Identifika¢né &isla

Minimdlny stupefi
Cistoty Géinnej latky (1)

Datum schvélenia

Datum skoncenia
platnosti
schvilenia

vyrobku

Osobitné podmienky

Glutéraldehyd

Nézov IUPAC:
1,5-pentandidl
EC ¢. 203-856-5
CAS ¢. 111-30-8

950 g/kg susiny
(95 %)

1. oktébra
2016

30. septembra
2026

Glutdraldehyd sa povazuje za ldtku, ktord sa md nahradit, v sdlade s ¢lén-
kom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

V ramci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat expozi-
cidm, rizikdm a dc¢innosti v stvislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa vzta-
huje Ziadost o autorizdciu, no ktoré nie je predmetom hodnotenia rizika na
trovni Unie spojeného s téinnou latkou.

Biocidnym vyrobkom sa autorizdcie udeluji v pripade splnenia tychto pod-
mienok:

1. Pre priemyselnych alebo profesiondlnych pouzivatelov sa musia zaviest
bezpe¢né prevadzkové postupy a primerané organizacné opatrenia. Ak
nie je mozné zniZit expoziciu na prijatelnd Grovent inym sposobom, vy-
robky sa musia pouzivat s primeranymi osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.

2. Vzhladom na rizikd pre profesiondlnych pouzivatelov sa vyrobky ne-
mozu aplikovat natieranim, pokial sa nepreukdze, Ze rizikd mozno zni-
zit na prijatelnd troven.

V pripade uvddzania oSetrenych predmetov na trh plati tito podmienka:

Osoba zodpovednd za uvedenie na trh oSetreného predmetu, ktory bol ose-
treny glutdraldehydom alebo ho obsahuje, zabezpecuje, aby oznacenie tohto
oSetreného predmetu obsahovalo informdcie uvedené v ¢lanku 58 ods. 3
druhom pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Glutdraldehyd sa povazuje za ldtku, ktord sa md nahradit, v sdlade s ¢lén-
kom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

V ramci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat expozi-
cidm, rizikdm a G¢innosti v stvislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa vzta-
huje ziadost o autorizdciu, no ktoré nie je predmetom hodnotenia rizika na
drovni Unie spojeného s G¢innou latkou.
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Bezny ndzov

Nazov IUPAC
Identifikac¢né &isla

Minimdlny stupen
Cistoty Géinnej latky (1)

Datum schvélenia

Datum skoncenia
platnosti
schvilenia

Typ
vyrobku

Osobitné podmienky

Biocidnym vyrobkom sa autorizdcie udeluji v pripade splnenia tejto pod-
mienky:

1. Pre priemyselnych alebo profesiondlnych pouzivatelov sa musia zaviest
bezpe¢né prevadzkové postupy a primerané organizacné opatrenia. Ak
nie je mozné zniZit expoziciu na prijatelnd droven inym sposobom, vy-
robky sa musia pouzivat s primeranymi osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.

2. Aplikdcia zahmlievanim sa obmedzuje na vyskolenych odbornikov.

3. V pripade vyrobkov, ktoré mozu viest k rezidudm v potravindch ¢i krmi-
vach, je potrebné overit nevyhnutnost stanovenia novych maximalnych
hladin rezidui (MRL), resp. tpravy existujucich MRL v stilade s nariade-
nim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (?) alebo nariade-
nim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005 (°), pricom sa
prijmi vhodné opatrenia na zmiernenie rizika, ktorymi sa zabezpeci, Ze
nedojde k prekroceniu platnych MRL.

V pripade uvadzania osetrenych predmetov na trh plati tito podmienka:

Osoba zodpovednd za uvedenie na trh oSetreného predmetu, ktory bol ose-
treny glutdraldehydom alebo ho obsahuje, zabezpecuje, aby oznacenie tohto
osetreného predmetu obsahovalo informécie uvedené v ¢lanku 58 ods. 3
druhom pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Glutdraldehyd sa povazuje za litku, ktord sa md nahradit, v sdlade s ¢ln-
kom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) &. 528/2012.

V rdmci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat expozi-
cidm, rizikdm a G¢innosti v stvislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa vzta-
huje ziadost o autorizdciu, no ktoré nie je predmetom hodnotenia rizika na
trovni Unie spojeného s tcinnou létkou.

Biocidnym vyrobkom sa autorizdcie udeluja v pripade splnenia tychto pod-
mienok:

1. Pre priemyselnych alebo profesiondlnych pouzivatelov sa musia zaviest
bezpecné prevadzkové postupy a primerané organizacné opatrenia. Ak
nie je mozné zniZit expoziciu na prijatelnd troven inym sposobom, vy-
robky sa musia pouZivat s primeranymi osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.
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Bezny ndzov

Nazov IUPAC
Identifikac¢né &isla

Minimdlny stupen
Cistoty Géinnej latky (1)

Datum schvélenia

Datum skoncenia
platnosti
schvilenia

Typ
vyrobku

Osobitné podmienky

2. V pripade vyrobkov, ktoré mézu viest k rezidudm v potravindch ¢i krmi-
vach, je potrebné overif nevyhnutnost stanovenia novych maximalnych
hladin rezidui (MRL), resp. Gpravy existujicich MRL v stilade s nariade-
nim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 alebo nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005, pricom sa prijmu
vhodné opatrenia na zmiernenie rizika, ktorymi sa zabezpedi, Ze nedojde
k prekroceniu platnych MRL.

3. Vyrobky nesmu byt stcastou materidlov a predmetov uréenych na styk
s potravinami v zmysle ¢ldnku 1 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004.
Vynimku predstavuji pripady, ked Komisia stanovila konkrétne limity
prechodu glutdraldehydu do potravin alebo sa v zmysle uvedeného na-
riadenia rozhodlo o tom, Ze takéto limity nie st potrebné.

V pripade uvddzania oetrenych predmetov na trh plati tito podmienka:

Osoba zodpovednd za uvedenie na trh osetreného predmetu, ktory bol ose-
treny glutdraldehydom alebo ho obsahuje, zabezpecuje, aby oznacenie tohto
osetreného predmetu obsahovalo informdcie uvedené v ¢ldnku 58 ods. 3
druhom pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Glutdraldehyd sa povazuje za ldtku, ktord sa md nahradit, v sdlade s ¢lén-
kom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

V ramci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat expozi-
cidm, rizikdm a acinnosti v stvislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa vzta-
huje Ziadost o autorizéciu, no ktoré nie je predmetom hodnotenia rizika na
tirovni Unie spojeného s téinnou ltkou.

Biocidnym vyrobkom sa autorizdcie udeluji v pripade splnenia tychto pod-
mienok:

1. Pre priemyselnych alebo profesiondlnych pouzivatelov sa musia zaviest
bezpecné prevadzkové postupy a primerané organizacné opatrenia. Ak
nie je mozné zniZit expoziciu na prijatelnd droven inym sposobom, vy-
robky sa musia pouzivat s primeranymi osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.
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Bezny ndzov

Nazov IUPAC
Identifikac¢né &isla

Minimdlny stupen
Cistoty Géinnej latky (1)

Datum schvélenia

Datum skoncenia
platnosti
schvilenia

Typ
vyrobku

Osobitné podmienky

2. Vzhladom na rizikd pre zdravie [udi vyrobky urcené pre neprofesiondl-
nych pouzivatelov nesmt obsahovat glutdraldehyd v koncentrécii, ktord
by viedla ku klasifikdcii do kategérie kozny senzibilizdtor, pokial expozi-
ciu nemozno zniZit na prijatelnd droven inym sposobom ako nosenim
osobnych ochrannych prostriedkov.

3. Vzhladom na rizikd pre zivotné prostredie vyrobky nemozno autorizo-
vat na ochranu kvapalin na vitanie a cementovanie, pokial sa nepreu-
kdze, ze rizikd mozno zniZit na prijate[nd droven.

V pripade uvadzania osetrenych predmetov na trh platia tieto podmienky:

1. Zmesi, ktoré boli osetrené glutdraldehydom alebo ho obsahujii, nesmut
obsahovat glutdraldehyd v koncentracii, ktord by viedla ku klasifikdcii do
kategérie kozny senzibilizator, pokial expoziciu nemozno zniZif na pri-
jateInu droven inym sposobom ako nosenim osobnych ochrannych pro-
striedkov.

2. Osoba zodpovednd za uvedenie na trh o$etreného predmetu, ktory bol
oSetreny glutdraldehydom alebo ho obsahuje, zabezpecuje, aby oznace-
nie tohto oSetreného predmetu obsahovalo informdcie uvedené
v ¢lanku 58 ods. 3 druhom pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

11

Glutdraldehyd sa povazuje za litku, ktord sa md nahradit, v sdlade s ¢ln-
kom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) &. 528/2012.

V rdmci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat expozi-
cidm, rizikdm a déinnosti v savislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa vzta-
huje ziadost o autorizéciu, no ktoré nie je predmetom hodnotenia rizika na
trovni Unie spojeného s tcinnou létkou.

Biocidnym vyrobkom sa autorizacie udeluji v pripade splnenia tychto pod-
mienok:

1. Pre priemyselnych alebo profesiondlnych pouzivatelov sa musia zaviest
bezpecné prevadzkové postupy a primerané organizacné opatrenia. Ak
nie je mozné zniZit expoziciu na prijatelnd troven inym sposobom, vy-
robky sa musia pouzivat s primeranymi osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.

vTlLsT 1

[ s ]

0

sysdoang yruisaa uper

aumn (o

g10C01C



Bezny ndzov

Nazov IUPAC
Identifikac¢né &isla

Minimdlny stupen
Cistoty Géinnej latky (1)

Datum schvélenia

Datum skoncenia
platnosti
schvilenia

Typ
vyrobku

Osobitné podmienky

2. Vzhladom na rizikd pre podu a povrchovi vodu vyrobky nemozno au-
torizovat na pouzitie v malych otvorenych recirkulaénych chladiacich sy-
stémoch, pokial sa nepreukdze, Ze rizikd mozno zniZit na prijatelnt tro-
ven.

3. Vzhladom na rizikd pre zivotné prostredie vyrobky nemozno autorizo-
vat na ochranu vody na hydraulické tlakové skisky, pokial sa nepreu-
kéze, ze rizikd mozno znizit na prijatelnt Grover.

V pripade uvadzania osetrenych predmetov na trh plati tito podmienka:

Osoba zodpovednd za uvedenie na trh osetreného predmetu, ktory bol ose-
treny glutdraldehydom alebo ho obsahuje, zabezpecuje, aby oznacenie tohto
osetreného predmetu obsahovalo informdcie uvedené v ¢ldnku 58 ods. 3
druhom pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

12

Glutdraldehyd sa povazuje za ldtku, ktord sa md nahradit, v sdlade s ¢ldn-
kom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

V rdmci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat expozi-
cidm, rizikdm a déinnosti v stvislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa vzta-
huje Ziadost o autorizédciu, no ktoré nie je predmetom hodnotenia rizika na
trovni Unie spojeného s téinnou latkou.

Biocidnym vyrobkom sa autorizdcie udeluji v pripade splnenia tychto pod-
mienok:

1. Pre priemyselnych alebo profesiondlnych pouzivatelov sa musia zaviest
bezpe¢né prevadzkové postupy a primerané organizacné opatrenia. Ak
nie je mozné zniZit expoziciu na prijatelnd droven inym sposobom, vy-
robky sa musia pouzivat s primeranymi osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.

2. Vzhladom na rizikd pre Zivotné prostredie vyrobky nemozno autorizo-
vat na pouzitie v celulézkach a papieriiach, ktoré nie sti napojené na c¢i-
stiarne odpadovych vod, pokial sa nepreukdze, Ze rizikd mozno znizit
na prijatelnd Groven.
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Nazov IUPAC

Bezny nizov Identifikac¢né &isla

Minimdlny stupen
Cistoty Géinnej latky (1)

Datum schvélenia

Datum skoncenia
platnosti
schvilenia

Typ
vyrobku

Osobitné podmienky

V pripade uvddzania oetrenych predmetov na trh plati tito podmienka:

Osoba zodpovedna za uvedenie na trh osetreného predmetu, ktory bol ose-
treny glutdraldehydom alebo ho obsahuje, zabezpecuje, aby oznacenie tohto
oSetreného predmetu obsahovalo informdcie uvedené v ¢lanku 58 ods. 3
druhom pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

() Cistota uvedend v tomto stipci predstavuje minimélny stuped istoty tcinnej litky pouzitej na hodnotenie podla élanku 16 ods. 2 smernice 98/8/ES. Ucinnd ldtka vo vyrobku uvddzanom na trh sa moze vy-
znacovat rovnakou alebo inou Cistotou, ak bola preukdzand jej technickd rovnocennost s hodnotenou t¢innou latkou.
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spoloenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych latok v potravmach zivotisneho povodu,
o zrusenf nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplnen{ smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (U. v. EU L 152,

e

)

16.6.2009, s. 11).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximélnych hladindch reziduf pesticidov v alebo na potravindch a krmivéch rastlinného a Zivocisneho povodu a o zmene
a doplnenf smernice Rady 91/414[EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).
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	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2015/1759 z 28. septembra 2015, ktorým sa schvaľuje glutáraldehyd ako existujúca účinná látka na použitie v biocídnych výrobkoch typu 2, 3, 4, 6, 11 a 12 (Text s významom pre EHP) 

