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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2023/1429

od 7. srpnja 2023.

o odobrenju ekstrakta Chrysanthemum cinerariaefolium iz otvorenih i zrelih cvjetova biljke

Tanacetum cinerariifolium ekstrahiranog superkriticnim ugljikovim dioksidom kao aktivne tvari za

uporabu u biocidnim proizvodima vrste 18 u skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012 Europskog
parlamenta i Vijeca

(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISTJA,

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 postojecih aktivnih tvari koje treba ocijeniti
radi njihova moguéeg odobrenja za uporabu u biocidnim proizvodima. Taj popis ukljucuje ekstrakt Chrysanthemum
cinerariaefolium iz otvorenih i zrelih cvjetova biljke Tanacetum cinerariifolium ekstrahiran superkritiénim ugljikovim
dioksidom.

Ekstrakt Chrysanthemum cinerariaefolium iz otvorenih i zrelih cvjetova bilike Tanacetum cinerariifolium ekstrahiran
superkriti¢nim ugljikovim dioksidom ocijenjen je za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 18 (insekticidi,
akaricidi i proizvodi za suzbijanje drugih ¢lankonozaca) kako su opisani u Prilogu V. Direktivi 98/8/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca (), $to odgovara vrsti proizvoda 18 kako je opisana u Prilogu V. Uredbi (EU) br. 528/2012.

Spanjolska je imenovana drzavom ¢lanicom izvjestiteljicom te je njezino nadlezno ocjenjivacko tijelo 1. rujna 2010.
Komisiji dostavilo izvjeie o ocjenjivanju zajedno sa svojim zaklju¢cima. Nakon $to je dostavljeno izvjesée o
ocjenjivanju, odrzane su rasprave na tehnic¢kim sastancima koje je organizirala Komisija i, nakon 1. rujna 2013,
Europska agencija za kemikalije (,Agencija”).

Iz ¢lanka 90. stavka 2. Uredbe (EU) br. 528/2012 proizlazi da bi tvari ¢ije su ocjenjivanje drzave clanice dovrsile do
1. rujna 2013. trebalo ocijeniti u skladu s odredbama Direktive 98/8/EZ.

U skladu s ¢lankom 75. stavkom 1. drugim podstavkom to¢kom (a) Uredbe (EU) br. 528/2012 Odbor za biocidne
proizvode priprema misljenje Agencije o zahtjevima za odobrenje aktivnih tvari. U skladu s ¢lankom 7. stavkom 2.
Delegirane uredbe (EU) br. 1062/2014 Odbor za biocidne proizvode domnio je 22. studenoga 2022. misljenje
Agencije (*), uzimajudi u obzir zakljucke nadleznog ocjenjivackog tijela.

SLL167,27.6.2012,, str. 1.

Delegirana uredba Komisije (EU) br. 1062/2014 od 4. kolovoza 2014. o programu rada za sustavni pregled svih postoje¢ih aktivnih
tvari sadrzanih u biocidnim proizvodima iz Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 294, 10.10.2014., str. 1.).
Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljace 1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (SL L 123,
24.41998., str. 1).

Misljenje Odbora za biocidne proizvode o zahtjevu za odobrenje aktivne tvari Chrysanthemum cinerariaefolium, ekstrakta iz otvorenih i
zrelih cvjetova biljke Tanacetum cinerariifolium ekstrahiranog superkriticnim ugljikovim dioksidom; vrsta proizvoda 18;
ECHA/BPC[366/2022, doneseno 22. studenoga 2022.
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(6) U tom je misljenju Agencija zakljucila da se mozZe ocekivati da ¢e biocidni proizvodi vrste 18 koji sadrzavaju ekstrakt
Chrysanthemum cinerarigefolium iz otvorenih i zrelih cvjetova bilke Tanacetum cinerariifolium ekstrahiran
superkriti¢nim ugljikovim dioksidom ispuniti zahtjeve utvrdene u ¢lanku 5. stavku 1. toc¢kama (b), (c) i (d)
Direktive 98/8/EZ, pod uvjetom da se ispune odredeni uvjeti koji se odnose na njihovu uporabu.

(7)  Uzimajudi u obzir misljenje Agencije, primjereno je odobriti ekstrakt Chrysanthemum cinerariaefolium iz otvorenih i
zrelih cvjetova biljke Tanacetum cinerariifolium ekstrahiran superkriti¢nim ugljikovim dioksidom kao aktivnu tvar za
uporabu u biocidnim proizvodima vrste 18, podlozno ispunjenju odredenih uvjeta.

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

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

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Ekstrakt Chrysanthemum cinerariaefolium iz otvorenih i zrelih cvjetova biljke Tanacetum cinerariifolium ekstrahiran
superkriti¢nim ugljikovim dioksidom odobrava se kao aktivna tvar za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 18
podlozno uvjetima utvrdenima u Prilogu.

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 7. srpnja 2023.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG

Kemijski naziv prema

Najmanji stupanj

Uobicajeni naziv IUPAC-u Cistoce aktivne Datum odobrenja | Datum isteka odobrenja Yrsta d Posebni uvjeti
Identifikacijski brojevi tvari () protzvoda
Ekstrakt Chrysanthemum | Ekstrakt Chrysanthemum | 100 % masenog 1. veljace 2025. 31. sijecnja 2035. 18 Odobrenje za biocidne proizvode podlijeze
cinerariaefolium cinerariaefolium iz udjela sljede¢im uvjetima:
ekstrahiran otvorenih i zrelih cvjetova (1) pri ocjeni proizvoda posebna se pozornost

superkriti¢nim ugljikovim
dioksidom

biljke Tanacetum
cinerariifolium ekstrahiran
superkriti¢nim ugljikovim
dioksidom

EZ broj: 289-699-3

CAS broj: 89997-63-7

posveluje izloZenosti, rizicima i u¢inkovitosti

povezanima sa svim uporabama na koje se od-

nosi zahtjev za odobrenje, a koje nisu uzete u

obzir pri procjeni rizika za aktivnu tvar na ra-

zini Unije;

pri ocjeni proizvoda posebna se pozornost

posvecuje:

i. profesionalnim korisnicima i op¢oj javnos-
ti;

ii. povrdinskim vodama i sedimentima za
proizvode koji se nanose rasprsivanjem na
otvorenom u velikim razmjerima;

za proizvode Ciji se ostaci mogu nalaziti u hrani

ili hrani za Zivotinje treba ocijeniti je li potreb-

no odrediti nove ili izmijeniti postojece maksi-

malne razine ostataka (MRO) u skladu s Ured-
bom (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta

i Vije¢a (3 ili Uredbom (EZ) br. 396/2005 Eu-

ropskog parlamenta i Vijeca () te poduzeti sve

odgovarajuce mjere za smanjenje rizika kako
bi se osiguralo da se ne prekorace primjenjivi

MRO-i.

() Cistoca navedena u ovom stupcu bila je najmanji stupanj Cistoée ocijenjene aktivne tvari. Aktivna tvar u proizvodu stavljenom na trzite moze biti jednake ili razlicite ¢istoce ako je dokazano da je tehnicki
ekvivalentna ocijenjenoj aktivnoj tvari.
() Uredba (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o propisivanju postupaka Zajednice za odredivanje najvecih dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski djelatnih tvari u hrani
zivotinjskog podrijetla, o stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2377/90 i o izmjeni Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca
(SLL152,16.6.2009., str. 11.).
() Uredba (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. velja¢e 2005. o maksimalnim razinama ostataka pesticida u ili na hrani i hrani za Zivotinje biljnog i Zivotinjskog podrijetla i o izmjeni Direktive
Vijeca 91/414[EEZ (SL L 70, 16.3.2005., str. 1.).
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