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millega kiidetakse heaks olemasoleva toimeaine PHMB (1600; 1.8) kasutamine tooteliiki 4
kuuluvates biotsiidides

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta médrust (EL) nr 528/2012, milles kisitletakse
biotsiidide turul kdttesaadavaks tegemist ja kasutamist, (!) eriti selle artikli 89 16ike 1 kolmandat 16iku,

ning arvestades jargmist:

(1)

Komisjoni delegeeritud méddrusega (EL) nr 1062/2014 (%) on kehtestatud loetelu olemasolevatest toimeainetest,
mida tuleb hinnata seoses nende voimaliku heakskiitmisega biotsiidides kasutamiseks. Toimeaine PHMB
(1600; 1.8) on kantud sellesse loetellu.

Toimeainet PHMB (1600; 1.8) on hinnatud vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU ()
artikli 16 1oikele 2 seoses selle kasutamisega toodetes, mis kuuluvad kdnealuse direktiivi V lisas mairatletud
tooteliiki 4 (toidu- ja sdé6daruumide desinfektsioonivahendid); nimetatud tooteliik vastab maidruse (EL)
nr 528/2012 V lisas maaratletud tooteliigile 4.

Hindavaks padevaks asutuseks maaratud Prantsusmaa esitas 10. aprillil 2013 komisjonile hindamisaruande ja
soovitused vastavalt komisjoni mdiruse (EU) nr 14512007 (*) artikli 14 15igetele 4 ja 6.

Vottes arvesse hindava pideva asutuse jireldusi ja kooskdlas delegeeritud médruse (EL) nr 1062/2014 artikli 7
1dike 1 punktiga b sdnastas biotsiidikomitee 17. juunil 2015 Euroopa Kemikaaliameti arvamuse.

Konealusest arvamusest selgub, et tooteliiki 4 kuuluva tootena kasutatav ja toimeainet PHMB (1600; 1.8) sisaldav
biotsiid vastab eeldatavasti direktiivi 98/8/EU artiklis 5 sdtestatud nduetele, kui on tdidetud teatavad selle
toimeaine kasutust reguleerivad tingimused.

(') ELTL167,27.6.2012,1k 1.

(*) Komisjoni delegeeritud maarus (EL) nr 1062/2014, 4. august 2014, Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruses (EL) nr 528/2012
osutatud tooprogrammi kohta, milles kisitletakse kdigi biotsiidides sisalduvate olemasolevate toimeainete siistemaatilist labivaatamist
(ELTL 294,10.10.2014, 1k 1).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 98| 8/EU, 16. veebruar 1998, biotsiidide turuleviimise kohta (EUT L 123, 24.4.1998, Ik 1).

(*) Komisjoni méidrus (EU) nr 1451/2007, 4. detsember 2007, Euroopa Parlamendi ja ndukogu biotsiidide turuleviimist késitleva direktiivi
98/8/EU artikli 16 15ikes 2 osutatud kiimneaastase todprogrammi teise etapi kohta (ELT L 325, 11.12.2007, Ik 3).
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(6)  Seepirast on asjakohane kiita heaks toimeaine PHMB (1600; 1.8) kasutamine tooteliiki 4 kuuluvates biotsiidides,
kui on tdidetud teatavad nduded ja tingimused.

(7)  Arvamusest selgub, et toimeaine PHMB (1600; 1.8) omaduste tottu on see vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miiruse (EU) nr 1907/2006 (') XIII lisas kehtestatud kriteeriumidele vdga piisiv (vP) ja toksiline (T).

(8)  Kuna maédruse (EL) nr 528/2012 artikli 90 1ike 2 kohaselt tuleb ained, mille hindamine liikmesriikide poolt on
lopetatud 1. septembriks 2013, kiita heaks kooskdlas direktiiviga 98/8/EU, siis peaks heakskiitmine kehtima
kooskdlas nimetatud direktiivi kohase tavaga 10 aastat.

(9)  Mdiruse (EL) nr 528/2012 artikli 23 kohaldamisel tuleks toimeainet PHMB (1600; 1.8) siiski kisitada
asendamisele kuuluva ainena, kuna see vastab nimetatud médruse artikli 10 1dike 1 punktis d satestatud
tingimustele.

(10) Kui hinnati toimeaine kasutamist tooteliigi 4 puhul, ei hdlmanud hindamine toimeainet PHMB (1600; 1.8)
sisaldavate biotsiidide kasutamist toiduga otse voi kaudselt kokkupuutumiseks ettendhtud materjalides ja esemetes
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1935/2004 () artikli 1 15ike 1 tihenduses. Selliste materjalide
kasutamisele voib olla vaja kehtestada mairuse (EU) nr 1935/2004 artikli 5 Idike 1 punktis e osutatud
konkreetsed toidu sisse migreerumise piirnormid. Heakskiit ei tohiks seega holmata nimetatud viisil kasutamist,
vilja arvatud juhul, kui komisjon on kehtestanud kdnealused piirnormid voi kui osutatud midruse kohaselt on
kindlaks tehtud, et need piirnormid ei ole vajalikud.

(11) Kuna toimeaine PHMB (1600; 1.8) vastab méiruse (EU) nr 1907/2006 XIII lisas sitestatud kriteeriumile ,viga
pisiv’ (vP), tuleb toimeainega PHMB (1600; 1.8) toodeldud voi toimeainet PHMB (1600; 1.8) sisaldavad
toodeldud tooted turule laskmisel asjakohaselt margistada.

(12) Enne toimeaine heakskiitmist tuleks ette niha mdistlik ajavahemik, et huvitatud isikud saaksid vastavalt
vajadusele valmistuda uute nduete tditmiseks.

(13) Kiesoleva mairusega ette ndhtud meetmed on kooskoélas alalise biotsiidikomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

PHMB (1600; 1.8) kasutamine toimeainena tooteliiki 4 kuuluvates biotsiidides kiidetakse heaks koosk®élas lisas esitatud
nouete ja tingimustega.

Artikkel 2

Kiesolev madrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarus (EU) nr 19072006, 18. detsember 2006, mis kisitleb kemikaalide registreerimist, hindamist,
autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja
tunnistatakse kehtetuks ndéukogu méirus (EMU) nr 793/93 ja komisjoni méirus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv
76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93105 /EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006, Ik 1).

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairus (EU) nr 1935/2004, 27. oktoober 2004, toiduga kokkupuutumiseks ettenihtud materjalide ja
esemete kohta, millega tunnistatakse kehtetuks direktiivid 80/590/EMU ja 89/109/EMU (ELT L 338, 13.11.2004, k 4).
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Kiesolev méddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 29. jaanuar 2016

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA
. IUPACi nimetus Toimeaine minimaalne Heakskiidu H~eakskii.du .. s
Tavanimetus L . - 16ppemise | Tooteliik Eritingimused
Identifitseerimisnumbrid puhtusaste () kuupiev KUpa
uupéev
PHMB (1600; 1.8) (po- | IUPACi nimetus: 956 g/kg (arvutatud 1. juuli 30. juuni 4 Toimeainet PHMB (1600; 1.8) kisitatakse kooskolas mdaidruse (EL)
litheksametiileenbigua- puhtusaste kuivmassi 2017 2027 nr 528/2012 artikli 10 16ike 1 punktiga d asendamisele kuuluva toi-

niidvesinikkloriid, mille
arvkeskmine molekul-
mass (Mn) on 1600 ja
keskmine dispersiooni-
miir on 1.8)

kopolii(bisiminoimido-
karboniiiilheksametii-
leenvesinikkloriid), (imi-
noimidokarboniiiilhek-
sametiileenvesinikklo-

riid)
EU nr: puudub.

CASinr: 27083-27-8 ja
32289-58-0

alusel).

Toostuslikult toode-
tud toimeaine on ve-
silahus, mille PHMB
(1600; 1.8) sisaldus
on 20 massiprot-
senti.

meainena.

Toote hindamisel tuleb poorata erilist tdhelepanu loataotlusega hdlma-
tud kasutusviisidega seotud kokkupuutele, riskidele ja tdhususele, mida
ELi tasandil ei ole toimeaine riskihindamisel kasitletud.

Biotsiididele antakse luba jargmistel tingimustel.

1)

=

Kutselise kasutaja jaoks kehtestatakse ohutu kasutamise kord ja
asjakohased korralduslikud meetmed. Juhul, kui kokkupuudet ei ole
lubatava tasemeni vdimalik muude vahenditega vihendada, kasuta-
takse toodete kaitlemisel sobivaid isikukaitsevahendeid.

Inimeste tervisele, veele ja pinnasele avalduvate riskide tottu ei lu-
bata toodet kasutada desinfektsioonivahendina juhul, kus ese on
iileni lahusesse kastetud. Erandiks on juhud, kus on vdimalik tden-
dada, et riske saab vihendada lubatava tasemeni.

Inimeste tervisele ja veeckeskkonnale avalduvate riskide tottu ei lu-
bata toodet kasutada desinfektsioonivahendina juhul, kus pinda de-
sinfitseeritakse lapiga pithkimise teel. Erandiks on juhud, kus on
voimalik tdendada, et riske saab vihendada lubatava tasemeni.

Inimeste tervisele avalduvate riskide tdttu peab margistusel ja kasu-
tusvalmis puhastuslappide ohutuskaardil olema mirgitud, et toodet
lubatakse kasutada iiksnes ruumides, mis ei ole tildsusele ligipaase-
tavad. Erandiks on juhud, kui on vdimalik tdendada, et riske saab
vihendada lubatava tasemeni.

Toodete puhul, mille kasutamisel voib tekkida jadke toidus voi s66-
das, kontrollitakse, kas on vaja kehtestada uued jadkide piirnormid
voi muuta kehtivaid piirnorme vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusele (EU) nr 470/2009 (3 vdi Euroopa Parlamendi
ja ndukogu mddrusele (EU) nr 396/2005, (%) ning vdetakse asja-
kohased riskivihendamismeetmed, millega tagatakse, et kohaldata-
vaid jddkide piirnorme ei tiletata.
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IUPACi nimetus

Tavanimetus i L .
Identifitseerimisnumbrid

Toimeaine minimaalne
puhtusaste ()

Heakskiidu
kuupdev

Heakskiidu
16ppemise
kuupiev

Tooteliik

Eritingimused

6) Toimeainet PHMB (1600; 1.8) sisaldavaid tooteid ei kasutata toi-
duga kokkupuutumiseks ette niahtud materjalides ja esemetes maa-
ruse (EU) nr 1935/2004 artikli 1 Idike 1 tihenduses, vilja arvatud
juhul, kui komisjon on kehtestanud toimeaine PHMB (1600; 1.8)
puhul konkreetsed toidu sisse migreerumise piirnormid v&i kui on
tehtud kindlaks, et sellised piirnormid ei ole vajalikud.

Toodeldud toodete turulelaskmise korral kehtib jirgmine tingimus.

Isik, kes vastutab sellise toodeldud toote turulelaskmise eest, mis sisal-
dab toimeainet PHMB (1600; 1.8) voi mida on t66deldud toimeainet
PHMB (1600; 1.8) sisaldava tootega, tagab, et osutatud toodeldud toote
mirgisel oleks esitatud teave, mis on esitatud madruse (EL)
nr 528/2012 artikli 58 I6ike 3 teises 16igus.

() Selles veerus viidatud puhtusaste oli selle toimeaine minimaalne puhtusaste, mida kasutati direktiivi 98/8/EU artikli 16 18ike 2 kohasel hindamisel. Turule lastud tootes sisalduva toimeaine puhtusaste vdib olla
sama voi erinev, kui on tdendatud, et selline toimeaine puhtusaste tehniliselt samavairne hinnatud toimeaine omaga.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu midrus (EU) nr 470/2009, 6. mai 2009, milles sitestatakse ithenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jidkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes
ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu midrus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu midrust (EU)

)

0)

nr 726/2004 (ELT L 152, 16.6.2009, 1k 11).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 396/2005, 23. veebruar 2005, taimses ja loomses toidus ja sdddas vsi nende pinnal esinevate pestitsiidide jadkide piirnormide ja ndukogu direktiivi
91/414/EMU muutmise kohta (ELT L 70, 16.3.2005, lk 1).
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