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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/2001 AL COMISIEI
din 8 noiembrie 2017

de aprobare a propan-1-olului ca substanti activd existentd destinatd utilizirii in produsele biocide
apartinind tipurilor de produs 1, 2 si 4

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (!), in special articolul 89 alineatul (1) al treilea paragraf,

intrucat:

(1)  Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei () stabileste o listd de substante active existente care
trebuie evaluate in vederea unei eventuale aprobdri pentru utilizarea in produse biocide. Aceastd listd include
propan-1-olul.

(2)  Propan-1-olul a fost evaluat in vederea utilizdrii in produse din tipul de produs 1 (produse biocide destinate
igienei umane), din tipul de produs 2 (dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicirii directe la oameni
sau animale) si din tipul de produs 4 (dezinfectanti pentru suprafetele in contact cu produsele alimentare sau
hrana pentru animale), astfel cum sunt descrise in anexa V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(3)  Germania a fost desemnatd autoritate competentd responsabild de evaluare si a transmis rapoartele de evaluare
impreund cu recomandarile sale la 18 julie 2016.

(49 In conformitate cu articolul 7 alineatul (2) din Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014, avizele Agentiei
Europene pentru Produse Chimice au fost formulate la 27 aprilie 2017 de citre Comitetul pentru produse
biocide, tindndu-se seama de concluziile autoritatii competente responsabile cu evaluarea.

(5)  Potrivit respectivelor avize, este de asteptat ca produsele biocide apartinind tipurilor de produs 1, 2 si 4 care
contin propan-1-ol sd indeplineascd criteriile prevdzute la articolul 19 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
(UE) nr. 5282012, sub rezerva respectdrii anumitor specificatii si conditii privind utilizarea lor.

(6)  Prin urmare, este oportun sd se aprobe utilizarea propan-1-olului in produsele biocide apartinand tipurilor de
produs 1, 2 si 4, sub rezerva respectdrii anumitor specificatii si conditii.

(7)  Ar trebui ca, inainte de aprobarea unei substante active, sd se acorde o perioadd de timp rezonabild, pentru a se
permite partilor interesate sd adopte misurile pregatitoare necesare pentru indeplinirea noilor cerinte.

(8)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

(*) Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematica
a tuturor substantelor active existente continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 294, 10.10.2014, p. 1).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Propan-1-olul se aprobd pentru a fi utilizat ca substantd activd in produsele biocide apartinind tipurilor de produs 1, 2
si 4, sub rezerva respectdrii specificatiilor si a conditiilor previzute in anex3.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 8 noiembrie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Denumire Denumire I[UPAC
comund Numere de identificare

Gradul minim
de puritate
a substantei

active ()

Data aprobdrii

Data de expirare
a aprobarii

Tip de
produs

Conditii specifice

Propan-1-ol | Denumire IUPAC:
Propan-1-ol

Nr. CE: 200-746-9
Nr. CAS: 71-23-8

> 995 glkg

1 mai 2019

30 aprilie 2029

Autorizarea produselor biocide este supusd urmdtoarelor conditii:

1. In cadrul evaludrii produsului se acordi o atentie deosebitd expunerilor, riscu-
rilor si eficacitatii legate de orice utilizare ce face obiectul unei cereri de autori-
zare, dar care nu sunt abordate in evaluarea efectuatd la nivelul Uniunii cu pri-
vire la nivelul riscurilor prezentate de substanta activa.

2. Avand in vedere riscurile identificate pentru utilizirile evaluate, in cadrul eva-
ludrii produsului se acordd o atentie deosebitd utilizatorilor profesionali.

Autorizarea produselor biocide este supusd urmdtoarelor conditii:

In cadrul evaludrii produsului se acordi o atentie deosebitd expunerilor, riscurilor
si eficacitdtii legate de orice utilizare ce face obiectul unei cereri de autorizare, dar
care nu sunt abordate in evaluarea efectuatd la nivelul Uniunii cu privire la nivelul
riscurilor prezentate de substanta activa.

Autorizarea produselor biocide este supusd urmdtoarelor conditii:

1. in cadrul evaludrii produsului se acordi o atentie deosebitd expunerilor, riscu-
rilor si eficacitdtii legate de orice utilizare ce face obiectul unei cereri de autori-
zare, dar care nu sunt abordate in evaluarea efectuatd la nivelul Uniunii cu pri-
vire la nivelul riscurilor prezentate de substanta activa.

2. Avand in vedere riscurile identificate pentru utilizérile evaluate, in cadrul eva-
ludrii produsului se acordd o atentie deosebitd utilizatorilor profesionali.

3. Pentru produsele care pot lisa reziduuri in alimente sau in hrana pentru ani-
male, se verificd necesitatea de a stabili noi limite maxime de reziduuri (LMR)
sau de a le modifica pe cele existente, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului (3 sau cu Regula-
mentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului (), si se
iau mdsuri adecvate de diminuare a riscurilor pentru a se garanta cd LMR apli-
cabile nu sunt depdsite.

(") Puritatea indicatd in aceastd coloand este gradul minim de puritate a substantei active evaluate. Substanta activd din produsul introdus pe piatd poate avea o puritate egali sau diferitd dacid s-a demonstrat, din
punct de vedere tehnic, echivalenta ei cu substanta activi evaluatd.
(® Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 de stabilire a procedurilor comunitare in vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale substantelor farmacologic ac-
tive din alimentele de origine animald, de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului si de modificare a Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului §i a Regulamentului
(CE) nr. 7262004 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 152, 16.6.2009, p. 11).
(*) Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 februarie 2005 privind continuturile maxime aplicabile reziduurilor de pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana

de origine vegetald si animald pentru animale si de modificare a Directivei 91/414/CEE (JO L 70, 16.3.2005, p. 1).
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