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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2017/1278
od 14. srpnja 2017.

o odobrenju 2-metilizotiazol-3(2H)-ona kao postojece aktivne tvari za uporabu u biocidnim
proizvodima vrste 11

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijea od 22. svibnja 2012. o stavljanju na
raspolaganje na trziStu i uporabi biocidnih proizvoda (!), a posebno njezin ¢lanak 89. stavak 1. tre¢i podstavak,

bududi da:

(1)  Delegiranom uredbom Komisije (EU) br. 1062/2014 (3 utvrden je popis postoje¢ih aktivnih tvari koje treba
ocijeniti radi njihova moguceg odobrenja za uporabu u biocidnim proizvodima. Na tom se popisu nalazi
i 2-metilizotiazol-3(2H)-on.

(2)  2-metilizotiazol-3(2H)-on ocijenjen je za uporabu u proizvodima vrste 11, ,Sredstva za zastitu tekudina
u rashladnim i radnim sustavima”, kako je utvrdena u Prilogu V. Uredbi (EU) br. 528/2012.

(3)  Slovenija je imenovana nadleZnim ocjenjivackim tijelom te je 7. travnja 2016. podnijela izvjesce o ocjeni, zajedno
sa svojim preporukama.

(4) U skladu s clankom 7. stavkom 2. Delegirane uredbe (EU) br. 1062/2014 Odbor za biocidne proizvode
15. prosinca 2016. sastavio je misljenje Europske agencije za kemikalije, uzimajuéi u obzir zakljucke nadleznog
ocjenjivackog tijela.

(5) U skladu s tim misljenjem mozZe se ocekivati da Ce biocidni proizvodi vrste 11 koji sadrzavaju 2-metilizotiazol-
3(2H)-on ispuniti zahtjeve iz ¢lanka 19. stavka 1. tocke (b) Uredbe (EU) br. 528/2012 ako se zadovolje odredene
specifikacije i uvjeti koji se odnose na njihovu uporabu.

(6)  Stoga je primjereno odobriti 2-metilizotiazol-3(2H)-on za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 11, podlozno
odredenim specifikacijama i uvjetima.

(7)  Bududi da 2-metilizotiazol-3(2H)-on ispunjuje kriterije prema kojima se tvari razvrstavaju kao tvari koje izazivaju
preosjetljivost koze potkategorije 1.A, kako su utvrdeni u Prilogu 1. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 Europskog
parlamenta i Vijeca (), predmete koji su tretirani 2-metilizotiazol-3(2H)-onom ili ga sadrzavaju trebalo bi na
prikladan nacin oznaciti pri stavljanju na trziste.

(8)  Prije odobrenja aktivne tvari zainteresiranim stranama trebalo bi omoguiti primjereno razdoblje za poduzimanje
pripremnih mjera potrebnih za ispunjenje novih zahtjeva.

(9)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za biocidne proizvode,

() SLL167,27.6.2012,,str. 1.

(*) Delegirana uredba Komisije (EU) br. 1062/2014 od 4. kolovoza 2014. o programu rada za sustavni pregled svih postojecih aktivnih tvari
sadrzanih u biocidnim proizvodima iz Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a (SLL 294, 10.10.2014., str. 1.).

(*) Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa,
o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL L 353,
31.12.2008., str. 1.).
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

2-metilizotiazol-3(2H)-on odobrava se kao aktivna tvar za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 11, podlozno specifi-
kacijama i uvjetima iz Priloga.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 14. srpnja 2017.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG

P Kemijski naziv prema [UPAC-u Nva.jma’nji stgpanj Datum Datum isteka Vrs.t a
Uobicajeni naziv PO SR Cistoce aktivne . . proiz- Posebne odredbe
Identifikacijski brojevi : odobrenja odobrenja
tvari (1) voda
2-metilizotiazol- | Kemijski naziv prema 950 glkg 1. sijecnja | 31. prosinca 11 Odobrenja za biocidne proizvode podlijezu sljede¢im uvjetima:

3(2H)-on

IUPAC-u:
2-metilizotiazol-3(2H)-on
EZ br.: 220-239-6

CAS br.: 2682-20-4

2019.

2028.

1. Pri ocjeni proizvoda posebna se pozornost posvecuje izloZenosti, rizi-
cima i u¢inkovitosti povezanima sa svakom uporabom na koju se od-
nosi zahtjev za odobrenje, a koja nije proucena u okviru procjene rizika
za aktivnu tvar na razini Unije.

2. S obzirom na rizike utvrdene za ocijenjene uporabe, pri ocjeni proiz-
voda posebna se pozornost posvecuje:

a) industrijskim i profesionalnim korisnicima;

b) povrsinskim vodama i tlu za proizvode koji se upotrebljavaju u veli-
kim i malim otvorenim recirkulacijskim rashladnim sustavima s iz-
ravnim emisijama u povrsinske vode.

Stavljanje na trzite tretiranih proizvoda podlijeZe sljedeem uvjetu:

Osoba odgovorna za stavljanje na trziste tretiranog proizvoda koji je treti-
ran 2-metilizotiazol-3(2H)-onom ili ga sadrZava mora osigurati da su na
oznaci tog tretiranog proizvoda navedene informacije iz ¢lanka 58. stavka 3.
drugog podstavka Uredbe (EU) br. 528/2012.

(1) Cistoca navedena u ovom stupcu bila je najmaniji stupanj Cistoce ocijenjene aktivne tvari. Aktivna tvar u proizvodu kakav se stavlja na trziste moze biti jednake ili razlicite Cistoce ako je dokazano da je teh-
nicki ekvivalentna ocijenjenoj aktivnoj tvari.
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