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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2016/1933,
4. november 2016,

millega kiidetakse heaks olemasoleva toimeaine kaltsiummagneesiumtetrahiidroksiidi (kustutatud
dolomiitlubi) kasutamine tooteliikidesse 2 ja 3 kuuluvates biotsiidides

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta méidrust (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 médirusega (EL) nr 1062/2014 (3 on kehtestatud loetelu olemasolevatest toimeainetest,
mida tuleb hinnata seoses nende vdimaliku heakskiitmisega biotsiidides kasutamiseks. Kaltsiummagneesiumtetra-
hiidroksiid (kustutatud dolomiitlubi) kuulub kdnealusesse loetellu.

(2)  Kaltsiummagneesiumtetrahiidroksiidi (kustutatud dolomiitlubi) on hinnatud vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 98/8/EU () artikli 16 1dikele 2 seoses selle kasutamisega toodetes, mis kuuluvad kdnealuse
direktiivi V lisas mddratletud tooteliiki 2 (desinfektsioonivahendid ja algitsiidid, mis ei ole mdeldud otseseks
kasutamiseks inimeste vdi loomade puhul) ja tootelikki 3 (loomade hiigieen); nimetatud tooteliigid vastavad
midruse (EL) nr 528/2012 V lisas mairatletud tooteliikidele 2 ja 3.

(3)  Hindavaks péddevaks asutuseks mairatud Uhendkuningriik esitas 19. septembril 2011 hindamisaruande ja oma
soovitused.

(4)  Delegeeritud mairuse (EL) nr 1062/2014 artikli 7 16ike 2 kohaselt sdnastas biotsiidikomitee 14. aprillil 2016
Euroopa Kemikaaliameti arvamused, milles vGeti arvesse hindava padeva asutuse jireldusi.

(5)  Konealuste arvamuste kohaselt vastavad tooteliikidesse 2 ja 3 kuuluvad ning kaltsiummagneesiumtetrahiidroksiidi
(kustutatud dolomiitlubi) sisaldavad biotsiidid eeldatavasti direktiivi 98/8/EU artikli 5 nduetele, kui on tiidetud
teatavad nende kasutust reguleerivad tingimused.

(6)  Seepirast on asjakohane kiita heaks kaltsiummagneesiumtetrahtidroksiidi (kustutatud dolomiitlubi) kasutamine
tooteliikidesse 2 ja 3 kuuluvates biotsiidides, kui teatavad nduded ja tingimused on tiidetud.

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

(8)  Kiesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskolas alalise biotsiidikomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiidetakse heaks toimeaine kaltsiummagneesiumtetrahiidroksiidi (kustutatud dolomiitlubi) kasutamine tooteliikidesse 2
ja 3 kuuluvates biotsiidides kooskdlas lisas esitatud nduete ja tingimustega.

() ELTL167,27.6.2012,1k 1.

(*) Komisjoni 4. augusti 2014. aasta delegeeritud maarus (EL) nr 1062/2014 Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruses (EL) nr 528/2012
osutatud tooprogrammi kohta, milles késitletakse koigi biotsiidides sisalduvate olemasolevate toimeainete siistemaatilist labivaatamist
(ELTL 294,10.10.2014, Ik 1). ) )

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 1998. aasta direktiiv 98/8/EU, mis kisitleb biotsiidide turuleviimist (EUT L 123,
24.4.1998,1k 1).
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Artikkel 2

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

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 4. november 2016

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA
Triviaalnimetus IUPACi nimetus Toimeaine minimaalne Heakskiitmise Heakskiidu aegu- Tooteliik Eritinei d
riviaainmetu Identifitseerimisnumbrid puhtusaste () kuupiev mise kuupdev ootelt ritngimuse
Kaltsiummagneesium- IUPACi nimetus: 800 g/kg 1. mai 2018 | 30. aprill 2028 2 Biotsiididele loa andmisel kohaldatakse jargmisi tingi-
tezraéluldrolfsln(llj.(kustuta- kaltsiummagneesium- (Véddrtus naitab  kaltsiu- Tust.

tud dolomiithsbi) tetrahtidroksiid mi ja magneesiumi si- 1) Toote hindamisel pooratakse erilist tihelepanu loa-
EU nr- 254-454-1 saldust, mis on Véiljer_x- taotlusega h'()lmatud_ kafutusviisidegg seotqd kok-
. datud Ca(OH), ja kupuutele, riskidele ja tohususele, mida ELi tasan-

CASi nr: 39445-23-3 Mg(OH), kaudu. Tiiiipili- dil ei ole toimeaine riskide hindamisel kisitletud.
sed M%(OkH)Z smzldélse 2) Pidades silmas hinnatud kasutusviiside puhul kind-
Ifaar't.ulseb_ ustutatuh 0- laks tehtud riske, tuleb toote hindamisel poorata
komlitsu 4)857 on  vahemi- erilist tahelepanu toostuslikele ja kutselistele kasu-

us 15-40 %.) tajatele.

3 Biotsiididele loa andmisel kohaldatakse jargmisi tingi-

musi.

1) Toote hindamisel pooratakse erilist tihelepanu loa-
taotlusega hélmatud kasutusviisidega seotud kok-
kupuutele, riskidele ja tdhususele, mida ELi tasan-
dil ei ole toimeaine riskide hindamisel kasitletud.

2) Pidades silmas hinnatud kasutusviiside puhul kind-
laks tehtud riske, tuleb toote hindamisel poorata
erilist tdhelepanu kutselistele kasutajatele.

(") Selles veerus esitatud puhtusaste oli maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 89 15ike 1 kohaselt hinnatud toimeaine minimaalne puhtusaste. Turule lastud tootes vdib olla sama voi erineva puhtusastmega toimeaine,
kui on tdendatud, et see on samavaarne hinnatud toimeainega.
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