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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/124
z 29. janudra 2016,

ktorym sa schvaluje PHMB (1600; 1.8) ako existujica ti¢innd litka na pouzitie v biocidnych
vyrobkoch typu 4

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. médja 2012 o spristupiiovani
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 t¢innych latok, ktoré
sa maju vyhodnotit z hladiska ich pripadného schvélenia na pouZivanie v biocidnych vyrobkoch. Tento zoznam
zahffia PHMB (1600; 1.8).

(2)  Latka PHMB (1600; 1.8) bola v stlade s ¢linkom 16 ods. 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (’)
hodnotend z hladiska pouzitia vo vyrobkoch typu 4 (dezinfekéné prostriedky pre oblast potravy a krmiva)
vymedzenych v prﬂohe V k uvedenej smernici, ktoré zodpovedaji vyrobkom typu 4 vymedzenym v prilohe V k
nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Za hodnotiaci prislusny orgdn bolo urcené Franciizsko, ktoré Komisii v stlade s ¢lankom 14 ods. 4 a 6
nariadenia Komisie (ES) ¢. 1451/2007 (*) predlozilo 10. aprila 2013 hodnotiacu spravu spolu so svojimi odpori-
Caniami.

(4)  V sdlade s ¢ldnkom 7 ods. 1 pism. b) delegovaného nariadenia (EU) ¢. 1062/2014 sformuloval Vybor pre
biocidne vyrobky 17. jina 2015 stanovisko Eurdpskej chemickej agentiry s prihliadnutim na zdvery
hodnotiaceho prislusného organu.

(5  Podla uvedeného stanoviska mozno v pripade biocidnych vyrobkov pouzivanych vo vyrobkoch typu 4
a obsahujucich PHMB (1600; 1.8) ocakdvat, ze spliiaji poziadavky clanku 5 smernice 98/8/ES, a to za
predpokladu, za predpokladu, Ze st splnené urcité podmienky pouzivania tejto latky.

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

() Delegované nariadenie Komisie (EU) & 1062/2014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skiimanie vietkych
existujicich Ginnych litok nachddzajicich 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,s.1

(*) Nariadenie K0n)1151e (ES) €. 14512007 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 uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3).
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(6)  Preto je vhodné schvdlit PHMB (1600; 1.8) na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch typu 4 s vyhradou splnenia
urcitych $pecifikdcii a podmienok.

(7)  Zo zéaveru uvedeného stanoviska vyplyva, ze vlastnosti laitky PHMB (1600; 1.8) ju radia medzi velmi perzistentné
(vP) a toxické latky (T) v stlade s kritériami stanovenymi v prilohe XII k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) & 1907/2006 ().

(8)  KedZe podla ¢linku 90 ods. 2 nariadenia (EU) ¢ 528/2012 by sa litky, v pripade ktorych sa hodnotenie
vykonané clenskymi $taitmi ukoncilo do 1. septembra 2013, mali schvélit v sdilade so smernicou 98/8/ES,
obdobie schvilenia by malo byt 10 rokov v stlade s praxou zavedenou podla uvedenej smernice.

(99 Na teely clanku 23 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 viak litka PHMB (1600; 1.8) spifia podmienky ¢ldnku 10 ods. 1
pism. d) uvedeného nariadenia, a preto by sa mala povazovat za latku, ktord sa md nahradit.

(10)  Pokial ide o pouzivanie vo vyrobkoch typu 4, hodnotenie sa netykalo pouzitia biocidnych vyrobkov s obsahom
PHMB (1600; 1.8) v materidloch a predmetoch, ktoré st uréené na priamy ¢i nepriamy styk s potravinami
v zmysle ¢lanku 1 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 (3). V pripade tychto
materidlov moZe byt nutné stanovit konkrétne migra¢né limity na ich prechod do potravin podla ¢lanku 5 ods. 1
pism. e) nariadenia (ES) ¢ 1935/2004. Takéto pouzitie by teda nemalo byt predmetom schvilenia s vynimkou
pripadov, ked Komisia stanovila takéto limity alebo sa v zmysle daného nariadenia rozhodlo, Ze nie st potrebné.

(11)  KedZe PHMB (1600; 1.8) spifia kritérid velmi perzistentnej (vP) litky v stilade s prilohou XIII k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006, predmety, ktoré boli oSetrené litkou PHMB (1600; 1.8) alebo ju obsahuji, by mali byt pri
uvédzani na trh néleZite oznacené.

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

(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

PHMB (1600; 1.8) sa schvaluje ako G¢innd litka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 4, pricom platia Specifikdcie
a podmienky uvedené v prilohe.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(") Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnotent, autorizacii a obmedzovani
chemikalif (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agenttiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, . 1).

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktdbra 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).



30.1.2016 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 24/3

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 29. janudra 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Déatum
oo s Nézov IUPAC Minimalny stupen Détum skoncenia Typ o .
Bezny ndzov Identifikacné &isla Cistoty ucinnej latky (1) schvélenia platnosti vyrobku Osobitné podmienky
schvélenia
PHMB (1600; 1.8) Nazov IUPAC 956 g/kg (vypodi- 1.jal 2017 30. jin 4 PHMB (1600; 1.8) sa povazuje za ldtku, ktord sa md nahradit v stlade
[poly(hexametylén)bi- tand $pecifikdcia su- 2027 s ¢lankom 10 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

guanid s ¢islenym stre-
dom molekulovej
hmotnosti — priemer-
nou molekulovou
hmotnostou (Mn) 1600
a priemernou polydi-
sperzitou (PDI) 1.8)]

Co-poly(bisiminoimido-
karbonyl, hexametylén
hydrochlorid), (iminoi-
midokarbonyl, hexame-
tylén hydrochlorid)

ES ¢ neuvadza sa

CAS ¢.: 27083-27-8
a 32289-58-0

$iny).

Tato Gc¢innd latka sa
vyréba ako vodny
roztok s 20 hm. %
PHMB (1600; 1.8)

V rdmci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat ex-
pozicidm, rizikdm a G¢innosti v stvislosti s kazdym pouzitim, na ktoré
sa vztahuje ziadost o autorizdciu, no nie je predmetom hodnotenia ri-
zika na trovni Unie spojeného s tc¢innou latkou.

Autorizdcie biocidnych vyrobkov podliehaji tymto podmienkam:

1. Pre priemyselnych pouzivate[ov sa musia zaviest bezpecné prevadz-
kové postupy a primerané organizacné opatrenia. Ak nie je mozné
znizit expoziciu na prijatelnd Groven inym spdsobom, vyrobky sa
musia pouzivat s vhodnymi osobnymi ochrannymi prostriedkami.

2. Vzhladom na zistené rizikd pre Tudské zdravie a vodné a podne
prostredie vyrobky nesma byt autorizované na pouZzitie ako dezin-
fekény prostriedok ndradia namédcanim, pokial nemozno preukézat,
Ze rizikd moZno znizit na prijatelnd droven.

3. Vzhladom na zistené rizikd pre ludské zdravie a vodné prostredie
vyrobky nesmt byt autorizované na pouzitie ako dezinfekény pro-
striedok povrchov stieranim, pokial nemozno preukazat, Ze rizikd
mozno zniZif na prijatelnd droven.

4. Vzhladom na zistené rizikd pre Iudské zdravie musi byt na ozna-
¢eni utierok na okamzité pouzitie a ich kartich bezpecnostnych
tdajov (ak st k dispozicii) uvedené, ze pouzitie je obmedzené na
oblasti, ktoré nie st pristupné Sirokej verejnosti, pokial nemozno
preukdzat, Ze rizikd mozno zniZit na prijatelnd Groven.

5. V pripade vyrobkov, ktoré mozu viest k rezidudm v potravinach &
krmivach, sa overi nevyhnutnost stanovenia novych MRL, resp.
tpravy existujiicich MRL v silade s nariadenim Eurdépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (3 alebo nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 (%), pricom sa prijmd vhodné
opatrenia na zmiernenie rizika, ktorymi sa zabezpedi, Ze neddjde
k prekroceniu platnych MRL.
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Nézov IUPAC

Bezny nadzov ol 4 xr
Y Identifika¢né Cisla

Minimélny stupeni
Cistoty ticinnej latky (1)

Détum
schvilenia

Détum
skonéenia
platnosti
schvdlenia

vyrobku

Osobitné podmienky

6. Vyrobky nesmu byt sticastou materidlov a predmetov uréenych na
styk s potravinami v zmysle ¢ldnku 1 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1935/2004, s vynimkou pripadov, ked Komisia stanovila kon-
krétne migracné limity PHMB (1600; 1.8) na prechod do potravin
alebo sa v zmysle uvedeného nariadenia rozhodlo o tom, Ze takéto
limity nie st potrebné.

Pri uvddzani o$etrenych predmetov na trh platia tieto podmienky:

Osoba zodpovednd za uvedenie na trh predmetu, ktory bol oSetreny

PHMB (1600; 1.8) alebo ktory obsahuje PHMB (1600; 1.8), zabezpeci,

aby oznacenie daného oSetreného predmetu obsahovalo informdcie

uvedene v Clanku 58 ods. 3 druhom pododseku nariadenia (EU)
& 528/2012.

() Cistota uvedend v tomto stipci predstavuje minimélny stupeii Cistoty tcinnej litky pouzitej na hodnotenie podla ¢lanku 16 ods. 2 smernice 98/8/ES. U¢innd litka vo vyrobku uvidzanom na trh sa mdze vy-
znacovat rovnakou alebo inou ¢istotou, ak bola preuka’zané jej technickd rovnocennost s hodnotenou ti¢innou latkou.
(3 Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. méja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych latok v potravmach zivocisneho povodu,
o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (U. v. EU L 152,

16.6.2009, s. 11).

(®) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximdlnych hladindch rezidui pesticidov v alebo na potravindch a krmivéch rastlinného a zivocisneho povodu a o zmene
a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).
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