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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2022/835
z 25. mdja 2022

o nevyrieSenych ndmietkach tykajicich sa podmienok udelenia autorizicie pre b10c1dny vyrobok
Primer Stain TIP v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012

[ozndmené pod cislom C(2022) 3379]

(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. mija 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (), a najmd jeho ¢ldnok 36 ods. 3,

kedze:

(1) Spolo¢nost Lanxess Deutschland GmbH (dalej len ,Ziadatel®) predlozﬂa 29. aprila 2016 Francizsku v stlade
s ¢lankom 34 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 Ziadost o paralelné vzdjomné uznanie biocidneho vyrobku Primer Stain
TIP (dalej len ,biocidny vyrobok®). Biocidny vyrobok je prostriedok na konzervaciu dreva, ktory je vyrobkom typu
8 uréenym na preventivne osetrenie proti drevosfarbujicim hubdm, drevokaznym hubdm Basidiomycetes
a drevokaznému hmyzu (larvam). Vyrobok sa aplikuje 3tetcom a val¢ekom, automatizovan)?m namacanim,
manudlnym namdcanim a zaplavenim a obsahuje tebukonazol, IPBC a permetrin ako G¢inné ldtky. Referenénym
¢lenskym §tdtom zodpovednym za hodnotenie Ziadosti v zmysle ¢linku 34 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 je
Nemecko.

(2)  Franciizsko 28. augusta 2020 podla ¢lanku 35 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 5282012 postipilo koordinacnej skupine
namietky, v ktorych uviedlo, Ze podmienky autorizdcie stanovené Nemeckom nezabezpecuju, Ze biocidny vyrobok
splia poziadavku stanovend v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) bode iii) uvedeného nariadenia. Franctizsko sa domnieva,
7e na zaistenie bezpecného zaobchddzania s biocidnym vyrobkom sa pri aplikdcii Stetcom a valéekom
a automatizovanym namdcanim vyzaduje nosenie osobnych ochrannych prostriedkov pozostdvajicich
z ochrannych rukavic odolnych voci chemikalidm, ktoré spliiaji poziadavky eurdpskej normy EN 374 (materidl
rukavic md Specifikovat drzitel autorizdcie v informdcidch o vyrobku), pri aplikdcii manudlnym namécanim
a zaplavenim sa vyZzaduje nosenie osobnych ochrannych prostriedkov pozostivajicich z ochrannych rukavic
odolnych voci chemikalidm, ktoré splhaji poziadavky eurépskej normy EN 374 (materidl rukavic md $pecifikovat
drzitel autorizdcie v informdcidch o Vyrobku) a kombinézy minimalne typu 6 podla eurépskej normy EN 13034,
a pri ndslednom manudlnom spracovdvani cerstvo oetreného dreva sa vyzaduje nosenie rukavic odolnych voci
chemikdliam, ktoré splfaji poziadavky eurépskej normy EN 374. Podla Franctizska uplatiovanie technickych
a organizacnych opatreni v stlade so smernicou Rady 98/24/ES (*) ako moZnej ndhrady za nosenie osobnych
ochrannych prostriedkov nezabezpecuje primerant ochranu, ak dané opatrenia nie s $pecifikované a vyhodnotené
pri posudzovani biocidneho vyrobku.

(3)  Nemecko sa domnieva, Ze v smernici 98/24[ES sa stanovuje poradie uprednostiiovania réznych opatreni na
zmiernenie rizika na ochranu pracovnikov a uprednostiiuje sa uplatiiovanie technickych a organizaénych opatreni
pred nosenim osobnych ochrannych prostriedkov pri pouzivani biocidneho vyrobku. Podla Nemecka md na
zaklade uvedenej smernice zamestndvatel rozhodndt o tom, ktoré technické a organiza¢né opatrenia sa majt
uplatnit, a kedZe existuje Sirokd $kdla takychto opatreni, nie je realizovatelné opisat a vyhodnotit opatrenia
v autorizdcii biocidneho vyrobku.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.
() Smernica Rady 98/24[ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami sivisiacimi s chemickymi
faktormi pri préci (trndsta samostatnd smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U.v.ESL 131, 5.5.1998,s. 11).
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(4)  KedZze koordina¢nd skupina nedospela k dohode, Nemecko 28. okt6bra 2020 podla ¢ldnku 36 ods. 1 nariadenia
(EU) ¢ 5282012 postipilo nevyriesend namietku Komisii. Poskytlo v nej Komisii podrobné stanovisko
k predmetnej veci, v ktorej clenské Stity nedokdzali dosiahnut dohodu, ako aj odovodnenie ich sporu. Dané
stanovisko bolo zaslané dotknutym ¢lenskym §titom a Ziadatelovi.

(5)  V ¢&anku 2 ods. 3 pism. b) a c) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa stanovuje, Ze danym nariadenim nemd byt dotknutd
smernica Rady 89/391/EHS (°) a smernica 98/24/ES.

(6)  V clanku 19 ods. 1 pism. b) bode iii) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa ako jedno z kritérif na udelenie autorizacie
uvédza, Ze biocidny vyrobok nema sim osebe alebo v dosledku jeho rezidui neprijatelné G¢inky na zdravie ludi.

(7)  V bode 9 prilohy VI k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa uvadza, Ze uplatiiovanie spolocnych zdsad stanovenych
v uvedenej prilohe na hodnotenie dokumentécie pre biocidne vyrobky podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) uvedeného
nariadenia, spoloc¢ne so zohladnenim ostatnych podmienok stanovenych v ¢ldnku 19 uvedeného nariadenia, md
viest k rozhodnutiu prislusnych orgdnov alebo Komisie, ¢i biocidny vyrobok bude autorizovany alebo nie. Takdto
autorizdcia moZe zahffiat obmedzenia pouzivania biocidneho vyrobku alebo iné podmienky.

ode ism. rilo nariadeniu (EU) & sa uvadza, Ze hodnotenim rizika vykonanym v pripade

8)  Vbode 18 pism. d) prilohy VIk nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 d hod ka vykonanym v pripad
vyrobku sa maji uréit opatrenia potrebné na ochranu [udi, zvierat a Zivotného prostredia, a to tak pocas
navrhovaného bezného pouzivania biocidneho vyrobku, ako aj v redlne najhorsej situdcii.

(99 V bode 56 ods. 2 prilohy VI k nariadeniu (EU) ¢. 5282012 sa uvadza, Ze pri rozhodovant, ¢i st splnené kritéria
stanovené v clanku 19 ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia, je jednym zo zaverov, ku ktorym ma hodnotiaci orgén
dospiet, to, ze biocidny vyrobok moéze spliat kritérid, ak sa dodrzia osobitné podmienky/obmedzenia.

(10) V bode 62 prilohy VI k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa uvadza, Ze hodnotiaci orgdn ma v prislusnych pripadoch
dospiet k zaveru, Ze kritérium podla ¢ldnku 19 ods. 1 pism. b) bodu iii) daného nariadenia moze byt splnené len pri
uplatneni preventivnych a ochrannych opatreni vratane ndvrhu pracovnych postupov, technickych kontrol, pouzitia
primeraného vybavenia a materidlov, uplatilovania opatreni na kolektivnu ochranu a v pripade, ak expozicii
nemozno zabrdnif inymi prostriedkami, vritane pouzitia individudlnych ochrannych opatreni vritane nosenia
osobnych ochrannych prostriedkov, akymi st respirdtory, dychacie masky, kombinézy, rukavice a okuliare, aby sa
znizila expozicia profesionalnych pouzivatelov.

(11) V bode 62 prilohy VI k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa viak nestanovuje, Ze hodnotenie vediice k zdveru, ze
kritérium podla ¢ldnku 19 ods. 1 pism. b) bodu iii) daného nariadenia mozno splnit len uplatnenim preventivnych
a ochrannych opatreni, sa md vykonat v stlade so smernicou 98/24/ES. Takisto sa v flom vyslovne nestanovuje, Ze
uvedend smernica by sa neuplatiiovala. Z uvedenych ustanoveni by sa preto nemalo vyvodit, Ze smernica 98/24/ES
sa neuplatiiuje. Okrem toho sa prislusné povinnosti podla smernice 98/24/ES ukladaji zamestnavatelom, a nie
organom ¢lenskych statov.

(12) V ¢lanku 4 smernice 98/24/ES sa stanovuje, Ze na posudzovanie akéhokolvek rizika pre bezpecnost a zdravie
pracovnikov vyplyvajiiceho z pritomnosti chemickych faktorov maji zamestndvatelia ziskat potrebné dodatocné
informécie od dodévatela alebo z inych lahko dostupnych zdrojov a Ze v pripade potreby maji dané informécie
zahffiat osobitné postidenie tykajice sa rizika pre pouzivatelov uréené na zaklade pravnych predpisov Unie
o chemickych faktoroch.

(13) 'V dénku 6 smernice 98/24/ES sa stanovuje poradie dolezitosti opatreni, ktoré ma zamestnévatel prijat na ochranu
pracovnikov pred rizikami sdvisiacimi s chemickymi faktormi pri praci. Uprednostnit sa md ndhrada nebezpe¢nej
latky, a ked to nie je mozné, riziko pre bezpecnost a zdravie pracovnikov na pracovisku vyplyvajice
z nebezpecného chemického faktora je potrebné zniZit na minimum uplatfiovanim ochrannych a preventivnych
opatreni. Ak nie je mozné zabranit expozicii nebezpecnej litke inymi prostriedkami, ochrana pracovnikov sa ma
zabezpedit uplatiiovanim individudlnych ochrannych opatreni vratane osobnych ochrannych prostriedkov.

() Smernica Rady 89/391/EHS z 12. jina 1989 o zavddzani opatren{ na podporu zlepSenia bezpecnosti a ochrany zdravia pracovnikov
pri praci (U. v. ESL 183, 29.6.1989, s. 1).
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(14) So zohladnenim metdd pouzitia biocidneho vyrobku a dostupnych informdcii od hodnotiaceho orgdnu neboli
v Ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku ani pocas hodnotenia danej Ziadosti identifikované Ziadne takéto
technické ¢i organizacné opatrenia.

(15) Komisia sa preto domnieva, Ze biocidny vyrobok splfa kritérium stanovené v clanku 19 ods. 1 pism. b) bode iii)
nariadenia (EU) ¢. 528/2012 za predpokladu Ze v autorizdcii a na etikete biocidneho vyrobku je zahrnuta tito
podmienka tyka]uca sa jeho pouZzivania: ,Pri aplikdcii Stetcom a valéekom a automatizovanym namdcanim sa
vyzaduje nosenie ochrannych rukavic odolnych voci chemikalidm, ktoré spliiajii poziadavky eurdpskej normy EN
374 (materidl rukavic md Specifikovat drzitel autorizdcie v informdcidch o vyrobku), pri aplikdcii manudlnym
namacanim a zaplavenim sa vyZaduje nosenie ochrannych rukavic odolnych voéi chemikdlidm, ktoré spliiaj
poziadavky eurdpskej normy EN 374 (materidl rukavic md Specifikovat drzitel autorizdcie v informécidch
o vyrobku), a kombinézy minimdlne typu 6 podla eurépskej normy EN 13034, a pri ndslednom manudlnom
spracovavani Cerstvo oSetrené¢ho dreva sa vyZaduje nosenie rukavic odolnych voci chemikélidm, ktoré spliiaja
poziadavky eurépskej normy EN 374 (materidl rukavic md Specifikovat drzitel autorizicie v informdcidch
o vyrobku). Tymto nie je dotknuté uplatnovame smernice Rady 98 / 24/ES a inych pravnych predpisov Unie v oblasti
bezpecnosti a ochrany zdravia pri préci zo strany zamestndvatelov*.

(16) Ak vSak ziadatel o autorizdciu identifikuje G¢inné technické alebo organizaéné opatrenia a povolujiici orgén stihlasi
s tym, Ze takéto opatrenia vedd k rovnocennej alebo vyssej drovni zniZenia expozicie, alebo ak sim povolujici orgdn
identifikuje opatrenia vedice k rovnocennej alebo vyssej Grovni zniZenia expozicie, dané opatrenia by mali nahradit
nosenie osobnych ochrannych prostriedkov a mali by sa $pecifikovat v autorizcii a na etikete biocidneho vyrobku.

(17) Komisia 15. februdra 2022 poskytla Ziadatelovi moznost predlozit pisomné pripomienky v stlade s ¢linkom 36
ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Ziadatel nepredlozil pripomienky.

(18) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Biocidny vyrobok oznaceny v registri pre biocidne vyrobky ¢islom BC-NF023903-46 spliia podmienku stanovenii
v clanku 19 ods. 1 pism. b) bode iii) nariadenia (EU) ¢. 528/ 2012 za predpokladu, Ze v autorizécii a na etikete biocidneho
Vyrobku je zahrnutd tito podmienka tykajtica sa jeho pouzivania: ,Pri aplikdcii Stetcom a valéekom a automatizovanym
namédanim sa vyzaduje nosenie ochrannych rukavic odolnych voci chemikélidm, ktoré splhajii poziadavky eurépskej
normy EN 374 (materidl rukavic md $pecifikovat drzitel autorizdcie v informdcidch o vyrobku), pri aplikdcii manudlnym
namacanim a zaplavenim sa vyZaduje nosenie rukavic odolnych voci chemikalidm, ktoré spliajii poziadavky eurdpskej
normy EN 374 (material rukavic md $pecifikovat drzitel autorizdcie v informdcidch o V)'Irobku) a kombinézy minimdlne
typu 6 podla eurépskej normy EN 13034, a pri ndslednom manudlnom spracovavani Cerstvo osetreného dreva sa
vyZaduje nosenie rukavic odolnych voci chemikdlidm, ktoré splfaji poziadavky eurdpskej normy EN 374 (materidl
rukavic md $pecifikovat drzitel autorizdcie v informdcidch o vyrobku). Tymto nie je dotknuté uplatfiovanie smernice Rady
98/24/ES a inych pravnych predpisov Unie v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci zo strany zamestnavatelov.

Ak vsak Ziadatel o autoriziciu identifikuje technické alebo organizaéné opatrenia a povolujici orgn sthlasi s tym, zZe
takymito opatreniami sa dosiahne Groven zniZenia expozicie rovnocennd alebo vyssia ako zniZenie dosiahnuté nosenim
ochrannych prostriedkov uvedenych v prvom odseku, alebo ak sdm povolujici orgdn identifikuje takéto opatrenia vedice
k rovnocennej alebo vysSej drovni zniZenia expozicie ako zniZenie dosiahnuté nosenim ochrannych prostriedkov
uvedenych v prvom odseku, dané opatrenia sa pouZiji namiesto uvedenych osobnych ochrannych prostriedkov
a $pecifikujii sa v autorizdcii a na etikete biocidneho vyrobku. V takom pripade sa neuplatiluje povinnost zahrnut
podmienku tykajicu sa pouzivania biocidneho vyrobku stanovent v prvom odseku.



L 147/52 Uradny vestnik Eurépskej tnie 30.5.2022

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym 3tdtom.

V Bruseli 25. médja 2022

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES

clenka Komisie
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