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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 437/2014
ze dne 29. dubna 2014,

kterym se schvaluje 4,5-dichlor-2-oktylisothiazol-3(2H)-on jako stdvajici ii¢innd litka pro pouZiti
v biocidnich pfipravcich urcenych pro typ p¥ipravku 21

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravki na trh a jejich pouzivdni ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Nafizenim Komise (ES) ¢. 1451/2007 (*) se zfizuje seznam tcinnych latek, které maji byt posouzeny vzhledem
k moznému zafazeni do pfilohy I, I A nebo I B smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (). Tento
seznam zahrnuje 4,5-dichlor-2-oktylisothiazol-3(2H)-on.

(2)  4,5-dichlor-2-oktylisothiazol-3(2H)-on byl v souladu s ¢l. 11 odst. 2 smérnice 98/8/ES hodnocen pro pouziti
v typu ptipravku 21, protihnilobné piipravky, jak je vymezeno v pfiloze V uvedené smérnice, coz odpovidd typu
piipravku 21, jak je definovan v pfiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Norsko bylo jmenovdno zpravodajem a dne 21. prosince 2010 pfedlozilo Komisi zprdvu pfislusného organu
a doporuceni v souladu s ¢l. 14 odst. 4 a 6 nafizeni (ES) €. 1451/2007.

(4)  Zpravu piislusného orgdnu prezkoumaly clenské stity a Komise. V souladu s ¢l. 15 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 14512007 byly zévéry tohoto prezkoumdni v rdmci zaseddni Stdlého vyboru pro biocidni piipravky dne
13. brezna 2014 zafazeny do hodnotici zpravy.

(5)  Podle této hodnotici zprdvy lze ocekévat, Ze biocidni ptipravky obsahujici 4,5-dichlor-2-oktylisothiazol-3(2H)-on
a pouzivané pro typ piipravku 21 spliuji pozadavky stanovené v ¢lanku 5 smérnice 98/8/ES, jsou-li splnény
urcité specifikace a podminky pro jeho pouziti.

(6)  Je proto vhodné schvilit 4,5-dichlor-2-oktylisothiazol-3(2H)-on pro pouziti v biocidnich pfipravcich pro typ
piipravku 21 s vyhradou dodrzovani téchto specifikaci a podminek.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze se hodnoceni nezabyvalo nanomateridly, nemélo by se podle ¢l. 4 odst. 4 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 schvéleni na tyto materidly vztahovat.

(8)  Pred schvélenim Gc¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhata, kterd zdcastnénym strandm umozni pfi-
jmout piipravnd opatteni pro splnéni nové stanovenych pozadavka.

(9)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro biocidni ptipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

4,5-dichlor-2-oktylisothiazol-3(2H)-on se schvaluje jako t¢innd litka pro pouziti v biocidnich p¥pravcich uréenych pro
typ piipravku 21, s vyhradou specifikaci a podminek stanovenych v piiloze.

() Uf.vést.L167,27.6.2012,s. 1.

() Natizen{ Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddéni biocidnich ptipravki na trh (Uf. vést. L 325,11.12.2007, s. 3).

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES ze dne 16. tinora 1998 o uvddéni biocidnich pipravkd na trh (UE. vést. L 123,
24.4.1998, 5. 1).
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. dubna 2014.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA
Minimalni stupen Datum
. Nézev podle IUPAC o ) Stups Datum skonéen{ Typ P .
Obecny ndzev o e cistoty ucinné P . o Zvlastni podminky (3
Identifika¢ni ¢isla litky () schvélen{ platnosti piipravku
aky schvélen{
4,5-dichlor-2-okty- | Nézev podle IUPAC: 950 g/kg 1. ledna 31. pro- 21 Pfi hodnoceni p¥ipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, riziklim
lisothiazol-3(2H)- 2016 since 2025 a Uc¢innosti v souvislosti s jakymkoli pouZitim, na které se vztahuje zddost

on

4,5-dichlor-2-oktyliso-
thiazol-3(2H)-on

¢. ES: 264-843-8

¢. CAS: 64359-81-5

o povolen, ale pro které neplati hodnoceni rizik ti¢inné latky na trovni Unie.

Osoby vyrdbéjici ptipravky obsahujici 4,5-dichlor-2-oktylisothiazol-3(2H)-on,
které jsou dostupné na trhu pro neprofesiondlni uZivatele, zajist, aby byly tyto
piipravky doddvany s vhodnymi rukavicemi.

Povoleni podléhaji témto podminkdm:

1)

Pro primyslové nebo profesiondlni uzivatele jsou stanoveny bezpecné
provozni postupy a vhodnd organiza¢ni opatfeni. Piipravky se pouZzivaji
s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostfedky, neni-li mozné sniZit expozici
na pfijatelnou Grovefi jinym zptisobem.

Stitky a ndvody k pouziti (jsou-li k dispozici) musf uvadét, ze déti se museji
zdrzovat mimo dosah téchto ptipravkd, dokud upravované plochy zcela
nevyschnou.

Stitky a bezpecnostni listy (jsou-li k dispozici) povolenych piipravki musi
uvadét, Ze pouziti, idrzba a opravy musi probihat v uzavieném prostoru,
na nepropustném pevném podloZi se zpevnénym okrajem nebo na zemi
zakryté nepropustnou litkou, aby se pfedeslo ztritdim a minimalizovaly
emise do Zivotntho prostiedi, a Ze vSechny uniky ¢ odpady obsahujici
4,5-dichlor-2-oktylisothiazol-3(2H)-on musi byt zachyceny pro dcely
opétovného vyuziti nebo zneskodnéni.

U piipravkd, které mohou vést ke vzniku reziduf v potravindch ¢i krmivech,
se ovéii potieba stanovit nové nebo pozménit stivajici maximalni limity
rezidui v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 470/2009 () nebo nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005 (¥ a piijmou se veskerd vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizik,
kterd zajisti, Ze pfislusné maximdlni limity rezidui nebudou pifekroceny.
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Minimaln{ stupen Datum
Obecny né Nazev podle IUPAC o P Datum skonceni Typ P .
ecny ndzev S ¢istoty Gi¢inné o - » Zvlastni podminky (2
Identifika¢ni ¢isla p schvélen{ platnosti piipravku
latky (1) schvélen{

Pokud byl pfedmét oSetfen jednim ¢i vice biocidnimi piipravky obsahujicimi
4,5-dichlor-2-oktylisothiazol-3(2H)-onem nebo pokud pfedmét zdmérné obsa-
huje jeden ¢i vice biocidnich piipravka obsahujicich 4,5-dichlor-2-oktyliso-
thiazol-3(2H)-on, a pokud je to nezbytné kvali moznému kontaktu s ktizi nebo
uvolnéni  4,5-dichlor-2-oktylisothiazol-3(2H)-onu za béznych podminek
pouziti, osoba zodpovédnd za uvedeni o$etfeného predmétu na trh zajisti, aby
byla na Stitku uvedena informace o rizicich senzibilizace kiize a informace
uvedené v ¢l. 58 odst. 3 druhém pododstavci nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlnim stupném Cistoty Gcinné ldtky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢lankem 8 nafizen{ (EU) ¢. 528/2012. Ucinnd litka v piipravku
uvedeném na trh miize mit Cistotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokazano, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou t¢innou litkou.

Pro provadéni spole¢nych zdsad pfilohy VI nafizeni (EU) ¢. 528/2012 jsou obsah a zavéry hodnoticich zprdv k dispozici na internetové strince Komise: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.
htm.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky ucinnych ltek v potravinach Zivocis-
ného puvodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
(U. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tinora 2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidi v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného ptivodu a o zméné smérnice
Rady 91/414[EHS (Uf. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) č. 437/2014 ze dne 29. dubna 2014, kterým se schvaluje 4,5-dichlor-2-oktylisothiazol-3(2H)-on jako stávající účinná látka pro použití v biocidních přípravcích určených pro typ přípravku 21 (Text s významem pro EHP) 

