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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/796
2017 m. geguzés 10 d.

kuriuo dichlofluanidas patvirtinamas kaip esama veiklioji medZiaga, skirta 21-o tipo biocidiniams
produktams gaminti

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (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 (?) pateikiamas esamy veikliyjy medZziagy, kurias reikia
jvertinti, kad baty galima patvirtinti kaip tinkamas biocidiniy produkty gamybai, sarasas. Tame sgrase yra dichlo-
fluanidas;

(2)  buvo jvertinta, ar dichlofluanida galima naudoti 21-o tipo produktams (nuo apaugimo apsaugantiems
produktams), aprasytiems Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede, gaminti;

(3)  Jungtiné Karalysté buvo paskirta vertinancigja kompetentinga institucija ir 2015 m. spalio 22 d. pateiké vertinimo
ataskaitg bei rekomendacijas;

(4)  pagal Deleguotojo reglamento (ES) Nr. 1062/2014 7 straipsnio 2 dalj 2016 m. spalio 11 d. Biocidiniy produkty
komitetas, atsizZvelgdamas j vertinanciosios kompetentingos institucijos i§vadas, parengé Europos cheminiy
medZiagy agentiiros nuomong;

(5) remiantis ta nuomone, galima tikétis, kad 21-o tipo biocidiniai produktai, kuriy sudétyje yra dichlofluanido,
atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto kriterijus, jei laikomasi tam tikry su jy
naudojimu susijusiy specifikacijy ir salygy;

(6)  vis déelto dar reikéty patvirtinti, kad rizika, kurig kelia nuo apaugimo apsauganciy produkty naudojimas, yra
priimtina, o sitilomos rizikos maZinimo priemonés yra tinkamos. Siekiant esamy nuo apaugimo apsauganciy
veikliyjy medziagy patvirtinimo atnaujinimo metu sudaryti palankesnes salygas perziaréti ir palyginti ty
medziagy keliamg rizikg ir teikiamg nauds, taip pat taikomas rizikos mazinimo priemones, visy minéty medziagy
patvirtinimo galiojimo pabaigos data turéty bati tokia pati;

(7)  todeél dichlofluanidg tikslinga patvirtinti kaip tinkama naudoti 21-o tipo biocidiniams produktams gaminti, jei
laikomasi tam tikry specifikacijy ir salygy;

() OLL167,2012627,p.1.

(¥ 2014 m. rugpjicio 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
(OLL294,201410 10, p. 1).
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(8)  dichlofluanidas atitinka priskyrimo 1 kategorijos odg jautrinanc¢ioms medziagoms kriterijus, apibréztus Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 () I priede, todél rinkai teikiami apdoroti gaminiai,
apdoroti dichlofluanidu arba kuriy sudétyje yra dichlofluanido, turéty bati tinkamai pazenklinti;

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

(10)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Dichlofluanidas patvirtinamas kaip veiklioji medziaga, skirta 21-o tipo biocidiniams produktams gaminti, jei laikomasi
priede nustatyty specifikacijy ir salygy.

2 straipsnis

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. geguZés 10 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER

(") 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).



PRIEDAS
Bendrinis IUPAC pavadinimas Maziausias veikliosios N Patvirtinimo Produkto s
- ey - medZziagos grynumo | Patvirtinimo data L . . Specialiosios salygos
pavadinimas Identifikacijos numeriai Taipsnis () galiojimo pabaiga tipas
Dichlofluanidas IUPAC pavadinimas: 96 % masés 2018 m. lapkri- | 2025 m. gruo- 21 Vertinant produktg ypatingas démesys turi bati skiriamas
¢io 1d. dzio 31 d. poveikiui, rizikai ir veiksmingumui, susijusiems su tokiomis

N-(dichlorfluormetiltio)-N’,N’-
dimetil-N-fenilsulfamidas

EB Nr. 214-118-7
CAS Nr. 1085-98-9

naudojimo paskirtimis, kurios yra jtrauktos i paraiska i§duoti
autorizacijos liudijima, bet nebuvo jvertintos atlickant veik-
liosios medziagos Sajungos lygmens rizikos vertinima.

Jei véliau produktai, kuriy sudétyje yra dichlofluanido, baty
autorizuoti, kad juos galéty naudoti neprofesionaliis naudo-
tojai, tokius neprofesionaliems naudotojams skirtus produk-
tus rinkai tiekiantys asmenys turés uZztikrinti, kad tie produk-
tai baty tiekiami su tinkamomis pir§tinémis.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami lai-
kantis 3iy salygy:

1) produktai, kuriy sudétyje yra dichlofluanido, néra autori-
zuojami ar naudojami siekiant kontroliuoti organizmy
augimg ir veisimasi ant laivy, kurie plaukioja gélo van-
dens telkiniuose;

2) pramonés arba profesionaliems naudotojams nustatomos
saugaus darbo procediros ir tinkamos organizacinés prie-
monés. Jei poveikio negalima sumazinti iki priimtino ly-
gio kitomis priemonémis, produktai turi biti naudojami
su tinkamomis asmens apsaugos priemonémis;

3) etiketése ir, jei yra, naudojimo instrukcijose nurodoma,
kad apdoroti pavirSiai, kol idZius, turi biti neprieinami
vaikams;

4) autorizuoty produkty etiketése ir, jei yra, saugos duo-
meny lapuose nurodoma, kad produkto naudojimo, tech-
ninés priezitros ir remonto veikla turi bati vykdoma ap-
ribotoje erdvéje, ant nepralaidaus kieto pagrindo su
apsauginiais barjerais arba ant nepralaidzia medziaga uz-
dengto grunto, kad biity i§vengta nuostoliy ir kuo maziau
produkto patekty i aplinka, ir kad visi nuostoliai ar atlie-
kos, kuriose yra dichlofluanido, turi bati surenkami ir pa-
kartotinai panaudojami arba pasalinami;
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Bendrinis IUPAC pavadinimas
pavadinimas Identifikacijos numeriai

Maziausias veikliosios
medZziagos grynumo
laipsnis ()

Patvirtinimo data

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios salygos

5) jei produkty lickany gali likti maiste arba pasaruose, jver-
tinama, ar reikia pakeisti esama arba nustatyti naujg di-
dziausig leidZiamaja koncentracijg (toliau — DLK) pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 470/2009 (?) arba Europos Parlamento ir Tarybos re-
glamentg (EB) Nr. 396/2005 (?), ir imamasi tinkamy rizi-
kos mazinimo priemoniy siekiant uZtikrinti, kad taikoma
DILK nebity virsyta.

Apdoroti gaminiai rinkai pateikiami laikantis Sios sglygos:

asmuo, atsakingas uz apdoroto gaminio, kuris yra apdorotas
dichlofluanidu arba kuriame yra dichlofluanido, pateikimg
rinkai, uztikrina, kad to apdoroto gaminio etiketéje baty pa-
teikta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straipsnio 3 dalies
antroje pastraipoje nurodyta informacija.

(") Sioje skiltyje nurodytas grynumas — tai maziausias veikliosios medziagos, jvertintos pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 89 straipsnio 1 dalj, grynumo laipsnis. Rinkai pateikiamame produkte esanti veiklioji
medziaga gali bati tokio paties arba kitokio grynumo, jei jrodyta, kad ji yra techniniu poZitiriu lygiaverté 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 gyvininés kilmés maisto pro-
duktuose tvarkg, panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiCiantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (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 likuciy kiekiy augalinés ir gyviininés kilmés maiste ir pasaruose ar ant jy ir i§ dalies keiciantis Ta-

rybos direktyva 91/414/EEB (OL L 70, 2005 3 16, p. 1).
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