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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2015/1759
2015 m. rugséjo 28 d.

kuriuo glutaraldehidas patvirtinamas kaip esama veiklioji medZiaga, skirta 2-o, 3-io, 4-0, 6-0, 11-0
ir 12-o tipy biocidiniams produktams gaminti

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac i jo 89 straipsnio 1 dalies trecig pastraipa,

kadangi:

(1) Komisijos deleguotajame reglamente (ES) Nr. 1062/2014 (%) nustatytas veikliyjy medZziagy, kurias reikia jvertinti,
kad bty galima patvirtinti kaip tinkamas biocidiniy produkty gamybai, sarasas;

(2)  tame sarase yra glutaraldehidas;

(3)  pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB (*) 16 straipsnio 2 dalj buvo jvertinta, ar glutaraldehida
galima naudoti 2-o tipo produktams (buitinés paskirties ir visuomenés sveikatos priezitirai skirtiems dezinfe-
kantams bei kitiems biocidiniams produktams), 3-o tipo produktams (veterinarinés higienos biocidiniams
produktams), 4-o tipo produktams (maisto ir paSary dezinfekantams), 6-o tipo produktams (supakuoty produkty
konservantams), 11-o tipo produktams (Saldymo skysciy ir technologiniy sistemy skys¢iy konservantams) ir
12-0 tipo produktams (slimicidams), apibréztiems tos direktyvos V priede ir atitinkantiems Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 V priede apibréztus 2-o, 3-io, 4-0, 6-0, 11-0 ir 12-0 tipo produktus, gaminti;

(4)  Suomija buvo paskirta vertinanciagja kompetentinga institucija ir 2011 m. kovo 30 d. ir 2013 m. sausio 31 d.
Komisijai pateiké vertinimo ataskaita ir savo rekomendacijas, kaip numatyta Komisijos reglamento (EB)
Nr. 1451/2007 (%) 14 straipsnio 4 ir 6 dalyse;

(5)  pagal Deleguotojo reglamento (ES) Nr. 1062/2014 7 straipsnio 1 dalies b punkta Europos cheminiy medziagy
agentliros nuomones 2014 m. spalio 1 d. suformulavo Biocidiniy produkty komitetas, atsizvelgdamas | vertinan-
Ciosios kompetentingos institucijos i§vadas;

(6)  pagal tas nuomones, biocidiniai produktai, kurie naudojami kaip 2-o, 3-io, 4-0, 6-0 11-0 ir 12-0 tipo produktai
ir kuriy sudétyje yra glutaraldehido, turéty atitikti Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio reikalavimus, jei laikomasi tam
tikry su jy naudojimu susijusiy salygy;

(7)  todél glutaraldehida tikslinga patvirtinti kaip veikligja medziaga, skirta 2-o, 3-io, 4-0, 6-0, 11-0 ir 12-0 tipy
biocidiniams produktams gaminti, jei laikomasi priede nustatyty specialiyjy salygy;

(8)  remiantis nuomonémis, glutaraldehidas atitinka kvépavimo takus jautrinan¢iy medziagy klasifikavimo kriterijus,
kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 (°) I priedo 3.4.1.1 punkte;

() OLL167,2012627,p.1.

() 2014 m. rugpjucio 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 1062/2014 dél visy esamy veikliyjy medziagy, kuriy yra Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 528/2012 nurodytuose biocidiniuose produktuose, sistemingo tyrimo darbo programos
(OLL294,20141010,p.1).

(®) 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo i rinka (OL L 123,
1998 424, p. 1).

(*) 2007 m. grtrl)odiio 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1451/2007 dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB dél biocidiniy
produkty pateikimo j rinka 16 straipsnio 2 dalyje nurodytos 10 mety programos antrojo etapo (OL L 325,2007 12 11, p. 3).

() 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifi-
kavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiCiantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OLL 353,2008 12 31, p. 1).
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(9)  kadangi pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 90 straipsnio 2 dalj medziagos, kuriy vertinima valstybés narés
buvo baigusios iki 2013 m. rugséjo 1 d., turéty bati patvirtintos pagal Direktyva 98/8/EB, patvirtinimo
laikotarpis turéty bati 10 mety, kaip nustatyta toje direktyvoje;

(10)  vis délto, pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 23 straipsnj glutaraldehidas atitinka to reglamento 10 straipsnio
1 dalies b punkte nustatytus kriterijus ir todél turéty biti laikomas keistina medziaga;

(11)  vertinant, ar glutaraldehidg galima naudoti 4-o tipo produktams gaminti, nebuvo jvertintas biocidiniy produkty,
kuriuose yra glutaraldehido, naudojimas medziagose ir gaminiuose, skirtuose tiesiogiai arba netiesiogiai liestis su
maistu, kaip nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1935/2004 (') 1 straipsnio 1 dalyje.
Tokioms medziagoms gali reikéti nustatyti ,specifinius migracijos j maisto produktus lygius®, kaip nurodyta
Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 5 straipsnio 1 dalies e punkte. Todél patvirtinimas tokioms medZiagoms
neturéty biti taikomas, nebent Komisija nustatyty tokius lygius arba pagal ta reglamenta biity nustatyta, kad
tokiy lygiy nustatyti nereikia;

(12) kadangi glutaraldehidas atitinka kvépavimo takus jautrinanc¢iy medziagy ir 1A pakategorés odg jautrinanciy
medziagy klasifikavimo kriterijus pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I prieda, apdoroti gaminiai, apdoroti
glutaraldehidu arba kuriuose yra glutaraldehido, turéty biti tinkamai pazenklinti pries juos pateikiant rinkai;

(13)  veiklioji medziaga turéty bati patvirtinta praéjus tinkamam laikotarpiui, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty
imtis parengiamyjy priemoniy, kurios batinos, kad baity galima laikytis nustatyty naujy reikalavimy;

(14)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Glutaraldehidas patvirtinamas kaip veiklioji medziaga, skirta 2-o, 3-io, 4-0, 6-0, 11-0 ir 12-0 produkty tipy biocidiniams
produktams gaminti, jei laikomasi priede nustatyty specifikacijy ir salygy.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2015 m. rugséjo 28 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER

(") 2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 dél Zaliavy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, ir
panaikinantis Direktyvas 80/590/EEB ir 89/109/EEB (OL L 338,2004 11 13, p. 4).



PRIEDAS

Bendrasis pava-
dinimas

IUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Maziausias veikliosios
medZziagos grynumo
laipsnis (")

Patvirtinimo data

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios salygos

Glutaraldehidas

IUPAC pavadinimas:
1,5-pentanedialis

EC Nr. 203-856-5

CAS Nr. 111-30-8

950 g/kg grynojo
svorio (95 %)

2016 m.
spalio 1 d.

2026 m. rug-
séjo 30 d.

Remiantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalies b punktu,
glutaraldehidas laikomas keistina medziaga.

Vertinant produkta ypatingas démesys turi bati skiriamas poveikiui, rizikai
ir veiksmingumui, susijusiems su tokiais naudojimo biudais, kurie yra
jtraukti | paraiska iSduoti autorizacijos liudijima, bet nebuvo jvertinti atlie-
kant veikliosios medziagos Sajungos lygmens rizikos vertinima.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i$duodami laikantis $iy salygy:

1) pramonés arba profesionaliems naudotojams nustatomos saugaus darbo
procediiros ir tinkamos organizacinés priemonés. Jei poveikio negalima
sumazinti iki priimtino lygio kitomis priemonémis, produktai naudo-
jami su tinkamomis asmens apsaugos priemonémis;

2) atsizvelgiant | pavojy profesionaliems naudotojams, produkty negalima
naudoti nuvalant, i§skyrus atvejus, kai produkto autorizacijos paraiskoje
gali biti jrodyta, kad rizika galima sumazinti iki priimtino lygio.

Apdoroti gaminiai pateikiami rinkai laikantis Sios salygos:

Asmuo, atsakingas uz apdoroto gaminio, apdoroto glutaraldehidu arba ku-

riame yra glutaraldehido, pateikimg rinkai, uZtikrina, kad to apdoroto gami-

nio etiketéje blity pateikta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straipsnio
3 dalies antroje pastraipoje nurodyta informacija.

Remiantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalies b punktu,
glutaraldehidas laikomas keistina medziaga.

Vertinant produkta ypatingas démesys turi bati skiriamas poveikiui, rizikai
ir veiksmingumui, susijusiems su tokiais naudojimo budais, kurie yra
jtraukti i paraiska iSduoti autorizacijos liudijima, bet nebuvo jvertinti atlie-
kant veikliosios medziagos Sajungos lygmens rizikos vertinima.
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Bendrasis pava-
dinimas

IUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Maziausias veikliosios
medZiagos grynumo
laipsnis (")

Patvirtinimo data

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios salygos

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami laikantis $iy salygy:

1) pramongs arba profesionaliems naudotojams nustatomos saugaus darbo
procediiros ir tinkamos organizacinés priemonés. Jei poveikio negalima
sumazinti iki priimtino lygio kitomis priemonémis, produktai naudo-
jami su tinkamomis asmens apsaugos priemonémis;

2) naudoti purskiant leidziama tik profesionaliems naudotojams, kurie yra
tinkamai to i§mokyti;

3) jei produkty lickany gali likti maiste arba paSaruose, turi biiti jvertinta,
ar reikia pakeisti esamg arba nustatyti nauja didZiausig leidZiamaja kon-
centracijg (toliau — DLK) pagal Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentg (EB) Nr. 470/2009 () arba Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentg (EB) Nr. 396/2005 (°) ir turi biiti imamasi tinkamy rizikos mazi-
nimo priemoniy siekiant uztikrinti, kad taikoma DLK nebity virsyta.

Apdoroti gaminiai pateikiami rinkai laikantis $ios salygos:

asmuo, atsakingas uZz apdoroto gaminio, apdoroto glutaraldehidu arba ku-
riame yra glutaraldehido, pateikima rinkai, uZtikrina, kad to apdoroto gami-
nio etiketéje blity pateikta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straipsnio
3 dalies antroje pastraipoje nurodyta informacija.

Remiantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalies b punktu,
glutaraldehidas laikomas keistina medziaga.

Vertinant produkta ypatingas démesys turi bati skiriamas poveikiui, rizikai
ir veiksmingumui, susijusiems su tokiais naudojimo budais, kurie yra
jtraukti i paraiska iSduoti autorizacijos liudijima, bet nebuvo jvertinti atlie-
kant veikliosios medziagos Sajungos lygmens rizikos vertinima.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami laikantis $iy salygy:

1) pramonés arba profesionaliems naudotojams nustatomos saugaus darbo
procediiros ir tinkamos organizacinés priemonés. Jei poveikio negalima
sumazinti iki priimtino lygio kitomis priemonémis, produktai naudo-
jami su tinkamomis asmens apsaugos priemonémis;
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Bendrasis pava-
dinimas

IUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Maziausias veikliosios
medZiagos grynumo
laipsnis (")

Patvirtinimo data

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios salygos

2) jei produkty liekany gali likti maiste arba pasaruose, turi bti jvertinta,
ar reikia pakeisti esamg arba nustatyti nauja didZiausig leidZiamaja kon-
centracijg (toliau — DLK) pagal Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentg (EB) Nr. 470/2009 arba Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentg (EB) Nr. 396/2005 ir turi baiti imamasi tinkamy rizikos mazi-
nimo priemoniy siekiant uztikrinti, kad taikoma DLK nebity vir§yta;

3) produktai negali biiti naudojami Zaliavose ir gaminiuose, skirtuose liestis
su maistu, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 1 straipsnio
1 dalyje, nebent Komisija nustato specifinius glutaraldehido migracijos i
maisto produktus lygius arba pagal tg reglamentg nustatoma, kad tokiy
lygiy nustatyti nereikia.

Apdoroti gaminiai pateikiami rinkai laikantis $ios salygos:

asmuo, atsakingas uz apdoroto gaminio, apdoroto glutaraldehidu arba ku-

riame yra glutaraldehido, pateikima rinkai, uZztikrina, kad to apdoroto gami-

nio etiketéje bty pateikta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straipsnio
3 dalies antroje pastraipoje nurodyta informacija.

Remiantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalies b punktu,
glutaraldehidas laikomas keistina medziaga.

Vertinant produktg ypatingas démesys turi bati skiriamas poveikiui, rizikai
ir veiksmingumui, susijusiems su tokiais naudojimo budais, kurie yra
jtraukti i paraiska iSduoti autorizacijos liudijima, bet nebuvo jvertinti atlie-
kant veikliosios medziagos Sajungos lygmens rizikos vertinima.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i$duodami laikantis $iy salygy:

1) pramonés arba profesionaliems naudotojams nustatomos saugaus darbo
procediiros ir tinkamos organizacinés priemonés. Jei poveikio negalima
sumazinti iki priimtino lygio kitomis priemonémis, produktai naudo-
jami su tinkamomis asmens apsaugos priemonémis;
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Bendrasis pava-
dinimas

IUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Maziausias veikliosios
medZiagos grynumo
laipsnis (")

Patvirtinimo data

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios salygos

2) atsizvelgiant | pavojy Zmoniy sveikatai, neprofesionaliems naudotojams
skirtuose produktuose glutaraldehido koncentracija turi baiti mazesné
nei koncentracija, kuriai esant produktas klasifikuojamas kaip oda jautri-
nantis, iSskyrus atvejus, kai poveikj galima sumazinti iki priimtino lygio
kitais bidais nei tinkamy asmeniniy apsaugos priemoniy dévéjimas;

3) atsizvelgiant  pavojy aplinkai, produktai neautorizuojami konservuoti
grezimo ir cementavimo skyscius, i§skyrus atvejus, kai gali bati jrodyta,
kad rizikq galima sumazinti iki priimtino lygio.

Apdoroti gaminiai pateikiami rinkai laikantis iy salygy:

1) glutaraldehidu apdorotuose misiniuose arba misiniuose, kuriuose yra
glutaraldehido, glutaraldehido koncentracija turi baiti mazesné nei kon-
centracija, kuriai esant miinys klasifikuojamas kaip oda jautrinantis, i§-
skyrus atvejus, kai poveikj galima sumazinti iki priimtino lygio kitais
budais nei tinkamy asmeniniy apsaugos priemoniy dévéjimas;

2) asmuo, atsakingas uz apdoroto gaminio, apdoroto glutaraldehidu arba
kuriame yra glutaraldehido, pateikimg rinkai, uZztikrina, kad to apdoroto
gaminio etiketéje baty pateikta Reglamento (ES) Nr. 5282012
58 straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje nurodyta informacija.

11

Remiantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalies b punktu,
glutaraldehidas laikomas keistina medziaga.

Vertinant produkta ypatingas démesys turi bati skiriamas poveikiui, rizikai
ir veiksmingumui, susijusiems su tokiais naudojimo budais, kurie yra
jtraukti i paraiska iSduoti autorizacijos liudijima, bet nebuvo jvertinti atlie-
kant veikliosios medziagos Sajungos lygmens rizikos vertinima.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami laikantis $iy salygy:

1) pramonés arba profesionaliems naudotojams nustatomos saugaus darbo
procediiros ir tinkamos organizacinés priemonés. Jei poveikio negalima
sumazinti iki priimtino lygio kitomis priemonémis, produktai naudo-
jami su tinkamomis asmens apsaugos priemonémis;
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Bendrasis pava-
dinimas

IUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Maziausias veikliosios
medZiagos grynumo
laipsnis (")

Patvirtinimo data

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios salygos

2) atsizvelgiant | pavojy dirvoZemiui ir pavir§iniam vandeniui, produktai
neautorizuojami naudoti maZzoms atviroms recirkuliacinéms ausinimo
sistemoms, i§skyrus atvejus, kai gali bati jrodyta, kad rizikg galima su-
mazinti iki priimtino lygio;

3) atsizvelgiant  pavojy aplinkai, produktai neautorizuojami konservuoti
hidrobandymy vandeni, i$skyrus atvejus, kai gali bati jrodyta, kad rizika
galima sumazinti iki priimtino lygio.

Apdoroti gaminiai pateikiami rinkai laikantis $ios salygos:

asmuo, atsakingas uz apdoroto gaminio, apdoroto glutaraldehidu arba ku-

riame yra glutaraldehido, pateikima rinkai, uZtikrina, kad to apdoroto gami-

nio etiketéje buty pateikta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straipsnio
3 dalies antroje pastraipoje nurodyta informacija.

12

Remiantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalies b punktu,
glutaraldehidas laikomas keistina medziaga.

Vertinant produktg ypatingas démesys turi bati skiriamas poveikiui, rizikai
ir veiksmingumui, susijusiems su tokiais naudojimo budais, kurie yra
jtraukti | paraiska iSduoti autorizacijos liudijima, bet nebuvo jvertinti atlie-
kant veikliosios medziagos Sajungos lygmens rizikos vertinima.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami laikantis iy salygy:

1) pramongs arba profesionaliems naudotojams nustatomos saugaus darbo
procediiros ir tinkamos organizacinés priemonés. Jei poveikio negalima
sumazinti iki priimtino lygio kitomis priemonémis, produktai naudo-
jami su tinkamomis asmens apsaugos priemonémis;

2) atsizvelgiant | pavojy aplinkai, produktai neautorizuojami naudoti plau-
Sienos ar popieriaus fabrikuose, kurie neturi prieigos prie nuoteky va-
lymo jrenginio, iSskyrus atvejus, kai gali bati jrodyta, kad rizikg galima
sumazinti iki priimtino lygio.
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Bendrasis pava-
dinimas

IUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Maziausias veikliosios
medZiagos grynumo
laipsnis (")

Patvirtinimo data

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios salygos

Apdoroti gaminiai pateikiami rinkai laikantis $ios salygos:

asmuo, atsakingas uz apdoroto gaminio, apdoroto glutaraldehidu arba ku-
riame yra glutaraldehido, pateikima rinkai, uZztikrina, kad to apdoroto gami-
nio etiketéje buty pateikta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straipsnio
3 dalies antroje pastraipoje nurodyta informacija.

(1) Sioje skiltyje nurodytas grynumas — maziausias veikliosios medZiagos, naudotos atliekant vertinima pagal Direktyvos 98/8/EB 16 straipsnio 2 dalj, grynumo laipsnis. Rinkai pateikiamame produkte esanti veik-
lioji medziaga gali bati tokio paties arba kitokio grynumo, jei jrodyta, kad ji yra techniniu pozitriu lygiaverte jvertintai veikliajai medziagai.

(® 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 470/2009, nustatantis Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyviininés kilmés maisto pro-
duktuose tvarka, panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiCiantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 726/2004 (OL L 152, 2009 6 16, p. 11).

(}) 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 396/2005 dél didziausiy pesticidy likuc¢iy kiekiy augalinés ir gyviininés kilmés maiste ir pasaruose ar ant jy ir i§ dalies kei¢iantis Ta-
rybos direktyva 91/414/EEB (OL L 70, 2005 3 16, p. 1).
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	KOMISIJOS ĮGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2015/1759 2015 m. rugsėjo 28 d. kuriuo glutaraldehidas patvirtinamas kaip esama veiklioji medžiaga, skirta 2-o, 3-io, 4-o, 6-o, 11-o ir 12-o tipų biocidiniams produktams gaminti (Tekstas svarbus EEE) 

