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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2015/1759,
28. september 2015,

millega kiidetakse heaks olemasoleva toimeaine glutaaraldehiiiidi kasutamine tooteliikidesse 2, 3, 4,
6, 11 ja 12 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 kasitletakse
biotsiidide turul kattesaadavaks tegemist ja kasutamist (*), eriti selle artikli 89 16ike 1 kolmandat 16iku,

ning arvestades jargmist:

(1) Komisjoni delegeeritud médrusega (EL) nr 1062/2014 (%) on kehtestatud nimekiri olemasolevatest toimeainetest,
mida tuleb hinnata seoses nende véimaliku heakskiitmisega biotsiidides kasutamiseks.

(2)  Glutaaraldehiiid kuulub konealusesse nimekirja.

(3)  Glutaaraldehiiiiddi on hinnatud kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU () artikli 16
16ikega 2 seoses selle kasutamisega toodetes, mis kuuluvad kdnealuse direktiivi V lisas médratletud tooteliiki 2
(eraruumide ja avalike tervishoiuruumide desinfektsioonivahendid ja muud biotsiidid), tooteliiki 3 (loomade
hiigieeniks kasutatavad biotsiidid), tooteliiki 4 (toidu- ja soodaruumides kasutatavad desinfektsioonivahendid),
tooteliiki 6 (suletud ndudes kasutatavad konservandid), tootelikki 11 (konservandid vedelikjahutuse ja
tootlussiisteemide jaoks) ja tootelitki 12 (limatdrjevahendid), mis vastavad médruse (EL) nr 528/2012 V lisas
midratletud tooteliikidele 2, 3, 4, 6, 11 ja 12.

(4)  Hindavaks pddevaks asutuseks médratud Soome esitas komisjonile 30. martsil 2011 ja 31. jaanuaril 2013
hindamisaruanded ja soovitused vastavalt komisjoni mairuse (EU) nr 1451/2007 (*) artikli 14 loigetele 4 ja 6.

(5)  Delegeeritud mairuse (EL) nr 1062/2014 artikli 7 1dike 1 punkti b kohaselt sdnastati 1. oktoobril 2014 biotsiidi-
komitees hindava pddeva asutuse jareldusi arvesse vottes Euroopa Kemikaaliameti arvamused.

(6)  Konealuste arvamuste kohaselt vastavad biotsiidid, mida kasutatakse tooteliikidesse 2, 3, 4, 6, 11 ja 12 kuuluvate
toodetena ja mis sisaldavad glutaaraldehiitidi, eeldatavasti direktiivi 98/8/EU artikli 5 nduetele, kui on tdidetud
teatavad selle toimeaine kasutust reguleerivad tingimused.

(7)  Seepérast on asjakohane kiita heaks glutaaraldehiiidi kasutamine tooteliikidesse 2, 3, 4, 6, 11 ja 12 kuuluvates
biotsiidides tingimusel, et jargitakse lisas esitatud konkreetseid tingimusi.

(8)  Arvamustes jouti jdreldusele, et glutaaraldehiiiid vastab Euroopa Parlamendi ja ndukogu mddruse (EU)
nr 1272/2008 () 1 lisa punkti 3.4.1.1 tihenduses hingamiselundite sensibilisaatori klassifitseerimise
kriteeriumidele.

() ELTL167,27.6.2012,1k 1.

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

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 98/8/EU, 16. veebruar 1998, mis kasitleb biotsiidide turuleviimist (EUT L 123, 24.4.1998,
lk1).

() Komisjoni madrus (EU) nr 1451/2007, 4. detsember 2007, Euroopa Parlamendi ja ndukogu biotsiidide turuleviimist késitleva direktiivi
98/8/EU artikli 16 1dikes 2 osutatud kiimneaastase todprogrammi teise etapi kohta (ELT L 325, 11.12.2007, Ik 3).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 1272/2008, 16. detsember 2008, mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist,
margistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45[EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning
muudetakse maarust (EU) nr 19072006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1).
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Kuna maaruse (EL) nr 5282012 artikli 90 1dike 2 kohaselt tuleb ained, mille hindamine liikmesriikide poolt on
1dpetatud 1. septembriks 2013, kiita heaks kooskdlas direktiiviga 98/8/EU, siis peaks heakskiitmine kehtima
kooskdlas nimetatud direktiivi kohase tavaga kiimme aastat.

Mairuse (EL) nr 5282012 artikli 23 kohaldamisel tuleks glutaaraldehiitidi siiski kasitada asendamisele kuuluva
ainena, kuna see vastab nimetatud maaruse artikli 10 18ike 1 punktis b sdtestatud tingimustele.

Tooteliigi 4 puhul ei hdlmanud hindamine glutaaraldehiiiidi sisaldavate biotsiidide kasutamist toiduga otse voi
kaudselt kokkupuutumiseks ettendhtud materjalides ja esemetes Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU)
nr 1935/2004 (') artikli 1 I6ike 1 tihenduses. Selliste materjalide kasutamisele voib olla vaja kehtestada méaruse
(EU) nr 1935/2004 artikli 5 Idike 1 punktis e osutatud konkreetsed toidu sisse migreerumise piirnormid.
Heakskiit ei tohiks seega hdlmata nimetatud viisil kasutamist, vélja arvatud juhul, kui komisjon on kehtestanud
konealused piirnormid vdi kui osutatud maaruse kohaselt on kindlaks tehtud, et need piirnormid ei ole vajalikud.

Kuna glutaaraldehiiiid vastab madruse (EU) nr 1272/2008 1 lisas maératletud kriteeriumidele, mille kohaselt see
aine tuleb klassifitseerida hingamisteede sensibiliseerijaks ja naha sensibiliseerijana 1A-alamkategooriasse, peavad
toodeldud tooted, kui need on toodeldud glutaaraldehiiidiga voi sisaldavad glutaaraldehiiiidi, olema turule
laskmisel sellekohaselt mirgistatud.

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

Kdesoleva madrusega ette nihtud meetmed on kooskdlas alalise biotsiidikomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiidetakse heaks toimeaine glutaaraldehiiiidi kasutamine tooteliikidesse 2, 3, 4, 6, 11 ja 12 kuuluvates biotsiidides
vastavalt lisas esitatud nduetele ja tingimustele.

Artikkel 2

Kéesolev madrus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 28. september 2015

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER

(') Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus (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, 1k 4).



LISA

Tavanimetus

TUPAGi nimetus
Identifitseerimis-
numbrid

Toimeaine minimaalne
puhtusaste ()

Heakskiitmise
kuupiev

Heakskiitmise
1oppkuupdev

Tooteliik

Eritingimused

Glutaaralde-

[UPACi nimetus:
1,5-pentaandiaal
EU nr: 203-856-5
CASinr: 111-30-8

950 g/kg kuivmas-
sina (95 %)

1. oktoober
2016

30. september
2026

Glutaaraldehiiiidi késitatakse kooskdlas médaruse (EL) nr 528/2012 artikli 10
1dike 1 punktiga b asendamisele kuuluva toimeainena.

Toote hindamisel pooratakse eritdhelepanu loataotlusega holmatud kasutus-
viisidega seotud kokkupuutele, riskidele ja tdhususele, mida ELi tasandil ei
ole toimeaine riskihindamisel késitletud.

Biotsiidide load antakse jirgmisel tingimusel:

1) toostusliku voi kutselise kasutaja jaoks kehtestatakse ohutu kasutamise
kord ja asjakohased korralduslikud meetmed. Juhul, kui kokkupuudet ei
ole vdimalik muude vahenditega vihendada lubatud tasemeni, kasuta-
takse toodet sobivate isikukaitsevahenditega;

2) arvestades kutselist kasutajat ohustavaid riske, ei ole toodet lubatud ka-
sutada lapiga pinnale kandmiseks, vilja arvatud juhul, kui tdendatakse,
et riske on vdimalik vihendada vastuvdetava tasemeni.

Toodeldud toodete turulelaskmise korral kehtib jirgmine tingimus:

toodeldud toote turulelaskmise eest vastutav isik tagab sellisel juhul, kui
toote tootlemisel on kasutatud glutaaraldehiiiidi v&i kui toode sisaldab seda
ainet, et toodeldud toote margisel esitatakse teave, mis on loetletud maaruse
(EL) nr 528/2012 artikli 58 15ike 3 teises 16igus.

Glutaaraldehiiiidi késitatakse kooskdlas médaruse (EL) nr 528/2012 artikli 10
1dike 1 punktiga b asendamisele kuuluva toimeainena.

Toote hindamisel pooratakse eritdhelepanu loataotlusega holmatud kasutus-
viisidega seotud kokkupuutele, riskidele ja tdhususele, mida ELi tasandil ei
ole toimeaine riskide hindamisel késitletud.
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Tavanimetus

IUPACi nimetus
Identifitseerimis-
numbrid

Toimeaine minimaalne
puhtusaste (')

Heakskiitmise
kuupdev

Heakskiitmise
loppkuupidev

Tooteliik

Eritingimused

Biotsiidide load antakse jargmisel tingimusel:

1) toostusliku voi kutselise kasutaja jaoks kehtestatakse ohutu kasutamise
kord ja asjakohased korralduslikud meetmed. Juhul, kui kokkupuudet ei
ole vdimalik muude vahenditega vihendada lubatud tasemeni, kasuta-
takse toodet sobivate isikukaitsevahenditega;

2) toote pealekandmine pihustamisega on lubatud ainult erikoolitusega kut-
selisel kasutajal;

3) toodete puhul, millest voib tekkida jadke toidus voi soodas, tuleb kont-
rollida, kas on vaja kehtestada uued jaakide piirnormid v6i muuta kehti-
vaid jadkide piirnorme vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairu-
sele (EU) nr 470/2009 () vdi Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusele
(EU) nr 396/2005 (), ning vdtta asjakohased riskivihendamismeetmed,
mis tagavad, et kohaldatavaid jadkide piirnorme ei iiletataks.

Toodeldud toodete turulelaskmise korral kehtib jirgmine tingimus:

toodeldud toote turulelaskmise eest vastutav isik tagab sellisel juhul, kui
toote tootlemisel on kasutatud glutaaraldehiiiidi voi kui toode sisaldab seda
ainet, et toodeldud toote margisel esitatakse teave, mis on loetletud maaruse
(EL) nr 528/2012 artikli 58 1dike 3 teises 16igus.

Glutaaraldehiiiidi kisitatakse kooskdlas maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 10
1ike 1 punktiga b asendamisele kuuluva toimeainena.

Toote hindamisel pooratakse eritdhelepanu loataotlusega hdlmatud kasutus-
viisidega seotud kokkupuutele, riskidele ja tdhususele, mida ELi tasandil ei
ole toimeaine riskide hindamisel kasitletud.

Biotsiidide load antakse jirgmisel tingimusel:

1) toostusliku voi kutselise kasutaja jaoks kehtestatakse ohutu kasutamise
kord ja asjakohased korralduslikud meetmed. Juhul, kui kokkupuudet ei
ole vdimalik muude vahenditega vihendada lubatud tasemeni, kasuta-
takse toodet sobivate isikukaitsevahenditega;
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Tavanimetus

IUPACi nimetus
Identifitseerimis-
numbrid

Toimeaine minimaalne
puhtusaste (')

Heakskiitmise
kuupdev

Heakskiitmise
loppkuupidev

Tooteliik

Eritingimused

2) toodete puhul, millest voib tekkida jadke toidus voi s6ddas, tuleb kont-
rollida, kas on vaja kehtestada uued jdikide piirnormid véi muuta kehti-
vaid jadkide piirnorme vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairu-
sele (EU) nr 470/2009 vdi Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusele
(EU) nr 396/2005, ning vdtta asjakohased riskivihendamismeetmed, mis
tagavad, et kohaldatavaid jaikide piirnorme ei iiletataks;

3) glutaaraldehiitidi sisaldavaid tooteid ei kasutata toiduga kokkupuutumi-
seks ette ndhtud materjalides ja esemetes méddruse (EU) nr 1935/2004
artikli 1 16ike 1 tdhenduses, vilja arvatud juhul, kui komisjon on kehtes-
tanud konkreetsed glutaaraldehiiiidi toidu sisse migreerumise piirnormid
voi kui on tehtud kindlaks, et sellised piirnormid ei ole vajalikud.

Toodeldud toodete turulelaskmise korral kehtib jirgmine tingimus:

toodeldud toote turulelaskmise eest vastutav isik tagab sellisel juhul, kui
toote to6tlemisel on kasutatud glutaaraldehiitidi voi kui toode sisaldab seda
ainet, et selle toodeldud toote margisel esitatakse teave, mis on loetletud
madruse (EL) nr 5282012 artikli 58 15ike 3 teises 16igus.

Glutaaraldehiiiidi késitatakse kooskdlas médaruse (EL) nr 528/2012 artikli 10
16ike 1 punktiga b asendamisele kuuluva toimeainena.

Toote hindamisel pooratakse eritdhelepanu loataotlusega holmatud kasutus-
viisidega seotud kokkupuutele, riskidele ja tdhususele, mida ELi tasandil ei
ole toimeaine riskide hindamisel kisitletud.

Biotsiidide load antakse jargmistel tingimustel:

1) toostusliku voi kutselise kasutaja jaoks kehtestatakse ohutu kasutamise
kord ja asjakohased korralduslikud meetmed. Juhul, kui kokkupuudet ei
ole vdimalik muude vahenditega vihendada lubatud tasemeni, kasuta-
takse toodet sobivate isikukaitsevahenditega;
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Tavanimetus

IUPACi nimetus
Identifitseerimis-
numbrid

Toimeaine minimaalne
puhtusaste (')

Heakskiitmise
kuupdev

Heakskiitmise
loppkuupidev

Tooteliik

Eritingimused

2) terviseriski tdttu peab glutaaraldehiiiidi sisaldus mittekutselistele kasuta-
jatele ette ndhtud toodeldud toodetes voi biotsiidides olema nii vdike, et
see ei tingiks toote klassifitseerimist naha sensibiliseerijaks, vilja arvatud
juhul, kui kokkupuudet on vdimalik vihendada lubatud tasemeni muude
kui isikukaitsevahenditega;

3) keskkonnale pohjustatava riski téttu ei ole lubatud tooteid kasutada puu-
rimisel ja tsementeerimisel kasutatavate vedelike siilitamiseks, vilja arva-
tud juhul, kui tdendatakse, et riske saab vidhendada vastuvdetava tase-
meni.

Toodeldud toodete turulelaskmise korral kehtivad jargmised tingimused:

1) segud, mida on t66deldud glutaaraldehiiiidiga voi mis sisaldavad glutaa-
raldehiitidi, ei tohi seda sisaldada sellises koguses, mis tingiks toote klas-
sifitseerimise naha sensibiliseerijaks, vilja arvatud juhul, kui kokkupuu-
det on vdimalik vdhendada lubatud tasemeni muude kui isikukaitseva-
henditega;

2) toodeldud toote turulelaskmise eest vastutav isik tagab sellisel juhul, kui
toote tootlemisel on kasutatud glutaaraldehtiidi voi kui toode sisaldab
seda ainet, et selle toodeldud toote mirgisel esitatakse teave, mis on loet-
letud méiruse (EL) nr 528/2012 artikli 58 15ike 3 teises 15igus.

11

Glutaaraldehiiiidi kisitatakse kooskdlas maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 10
16ike 1 punktiga b asendamisele kuuluva toimeainena.

Toote hindamisel pooratakse eritdhelepanu loataotlusega holmatud kasutus-
viisidega seotud kokkupuutele, riskidele ja tdhususele, mida ELi tasandil ei
ole toimeaine riskide hindamisel kasitletud.

Biotsiidide load antakse jargmistel tingimustel:

1) toostusliku voi kutselise kasutaja jaoks kehtestatakse ohutu kasutamise
kord ja asjakohased korralduslikud meetmed. Juhul, kui kokkupuudet ei
ole vdimalik muude vahenditega vihendada lubatud tasemeni, kasuta-
takse toodet sobivate isikukaitsevahenditega;
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Tavanimetus

IUPACi nimetus
Identifitseerimis-
numbrid

Toimeaine minimaalne
puhtusaste (')

Heakskiitmise
kuupdev

Heakskiitmise
loppkuupidev

Tooteliik

Eritingimused

2) mullale ja pinnaveele pdhjustatava riski tottu ei lubata tooteid kasutada
viikestes avatud ringlusjahutussiisteemides, vilja arvatud juhul, kui tden-
datakse, et riske on voimalik vihendada vastuvdetava tasemeni;

3) keskkonnale pdhjustatava riski tottu ei ole lubatud tooteid kasutada sur-
vekatsetel kasutatava vee sdilitamiseks, vilja arvatud juhul, kui tdenda-
takse, et riske on vdimalik vihendada vastuvdetava tasemeni.

Toodeldud toodete turulelaskmise korral kehtib jirgmine tingimus:

to6deldud toote turulelaskmise eest vastutav isik tagab sellisel juhul, kui
toote to6tlemisel on kasutatud glutaaraldehiitidi voi kui toode sisaldab seda
ainet, et selle toodeldud toote margisel esitatakse teave, mis on loetletud
madruse (EL) nr 5282012 artikli 58 1dike 3 teises 16igus.

12

Glutaaraldehiiiidi késitatakse kooskdlas médaruse (EL) nr 528/2012 artikli 10
16ike 1 punktiga b asendamisele kuuluva toimeainena.

Toote hindamisel pooratakse eritdhelepanu loataotlusega holmatud kasutus-
viisidega seotud kokkupuutele, riskidele ja tdhususele, mida ELi tasandil ei
ole toimeaine riskide hindamisel kisitletud.

Biotsiidide load antakse jirgmistel tingimustel:

1) toostusliku voi kutselise kasutaja jaoks kehtestatakse ohutu kasutamise
kord ja asjakohased korralduslikud meetmed. Juhul, kui kokkupuudet ei
ole vdimalik muude vahenditega vihendada lubatud tasemeni, kasuta-
takse toodet sobivate isikukaitsevahenditega;

2) keskkonnale pohjustatava riski tottu ei ole lubatud tooteid kasutada tsel-
luloosi- voi paberitehastes, mis ei ole ithendatud heitveepuhastiga, vilja
arvatud juhul, kui tdendatakse, et riske on voimalik vihendada vastuvde-
tava tasemeni.
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IUPACi nimetus
Tavanimetus Identifitseerimis-
numbrid

Toimeaine minimaalne
puhtusaste (')

Heakskiitmise
kuupdev

Heakskiitmise
16ppkuupiev

Tooteliik

Eritingimused

Toodeldud toodete turulelaskmise korral kehtib jirgmine tingimus:

toodeldud toote turulelaskmise eest vastutav isik tagab sellisel juhul, kui
toote to6tlemisel on kasutatud glutaaraldehiitidi voi kui toode sisaldab seda
ainet, et selle toodeldud toote margisel esitatakse teave, mis on loetletud
mddruse (EL) nr 5282012 artikli 58 1dike 3 teises 16igus.

(1) Selles veerus viidatud puhtusaste oli selle toimeaine minimaalne puhtusaste, mida kasutati direktiivi 98/8/EU artikli 16 1dike 2 kohasel hindamisel. Turule lastud tootes oleva toimeaine puhtusaste v&ib olla sa-

e

)

masugune voi erinev, kui on tdendatud, et selline toimeaine on tehniliselt samavaarne hinnatud toimeainega.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EU) nr 470/2009, 6. mai 2009, milles sitestatakse iihenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jiikide piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes
ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu mairus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust (EU)
nr 726/2004 (ELT L 152, 16.6.2009, 1k 11).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairus (EU) nr 396/2005, 23. veebruar 2005, taimses ja loomses toidus ja séddas voi nende pinnal esinevate pestitsiidide jddkide piirnormide ja ndukogu direktiivi
91/414/EMU muutmise kohta (ELT L 70, 16.3.2005, lk 1).
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