L 290/14 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2017 119

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/2005
2017 m. lapkricio 8 d.

kuriuo indinio nimbamedzio ekstraktas, gautas i$ Salto spaudimo Azadirachta indica sékly be luksty
aliejaus, kuris ekstrahuojamas superkritiniu anglies dioksidu, patvirtinamas kaip esama veiklioji
medZiaga, skirta 19-o tipo biocidiniams produktams gaminti

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

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

kadangi:

(1)  Komisijos deleguotajame reglamente (ES) Nr. 1062/2014 (3 pateikiamas esamy veikliyjy medziagy, kurias reikia
jvertinti, kad baty galima patvirtinti kaip tinkamas biocidiniy produkty gamybai, sarasas. Tame sgrase yra indinio
nimbamedzio ekstraktas, gautas i§ Salto spaudimo Azadirachta indica sékly be luksty aliejaus, kuris ekstrahuojamas
superkritiniu anglies dioksidu;

(2)  indinio nimbamedzio ekstraktas, gautas i§ Salto spaudimo Azadirachta indica sékly be luksty aliejaus, kuris ekstra-
huojamas superkritiniu anglies dioksidu, buvo jvertintas atsiZvelgiant | naudojimg 19-to tipo produktams
(repelentams ir masalams), apibréZtiems Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede, gaminti;

(3)  Vokietija buvo paskirta vertinancigja kompetentinga institucija ir 2015 m. gruodzio 3 d. ji pateiké vertinimo
ataskaita ir rekomendacijas;

(4)  pagal Deleguotojo reglamento (ES) Nr. 1062/2014 7 straipsnio 2 dalj 2017 m. kovo 3 d. Biocidiniy produkty
komitetas, atsizvelgdamas | vertinanciosios kompetentingos institucijos iSvadas, parengé Europos cheminiy
medzZiagy agentiiros nuomong;

(5)  remiantis ta nuomone, galima tikétis, kad 19-o tipo biocidiniai produktai, kuriy sudétyje yra indinio
nimbamedzio ekstrakto, gauto i3 3alto spaudimo Azadirachta indica sékly be luksty aliejaus, kuris ekstrahuojamas
superkritiniu anglies dioksidu, 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)  todél indinio nimbamedzio ekstrakts, gauta i§ Salto spaudimo Azadirachta indica sékly be luksty aliejaus, kuris
ekstrahuojamas superkritiniu anglies dioksidu, tikslinga patvirtinti kaip tinkama 19-to tipo biocidiniams
produktams gaminti, jei latkomasi tam tikry specifikacijy ir salygy;

(7)  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;

(8)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Indinio nimbamedZzio ekstraktas, gautas i§ Salto spaudimo Azadirachta indica sékly be luksty aliejaus, kuris ekstra-
huojamas superkritiniu anglies dioksidu, patvirtinamas kaip veiklioji medziaga, skirta 19-to tipo biocidiniams
produktams gaminti, jei laikomasi priede isdéstyty 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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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 2017 m. lapkricio 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

Maziausias veikliosios

Bendrinis pavadinimas IUPAC pavadinimas medziagos grynumo | Patvirtinimo data Fatvirtinimo Produkto Specialiosios salygos
p Identifikavimo numeriai lai(b;) sni% (>;) galiojimo pabaiga tipas p e
Indinio nimbamedzio ekstra- | [UPAC pavadinimas: 1 000 g/kg 2019 m. balan- 2029 m. 19 Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami
ktas, gautas i§ $alto spaudimo dzio 1 d. kovo 31 d. laikantis $iy salygy:

Azadirachta indica sékly be
luksty aliejaus, kuris ekstra-

huojamas superkritiniu anglies
dioksidu

Netaikoma
EB Nr. 283-644-7
CAS Nr. 84696-25-3

1. vertinant produkty ypatingas démesys turi bati ski-

riamas poveikiui, rizikai ir veiksmingumui, susiju-
siems su tokiomis naudojimo paskirtimis, kurios
yra jtrauktos | paraiska iSduoti autorizacijos liudi-
jima, bet nebuvo jvertintos atliekant veikliosios
medziagos Sajungos lygmens rizikos vertinima;

. atsizvelgiant | pagal vertintas naudojimo paskirtis

nustatyta rizika, produkto vertinime ypatingas dé-
mesys skirjamas pavirSiniam vandeniui, nuosé-
doms ir dirvozemiui;

. jei produkty liekany gali likti maiste arba pasa-

ruose, jvertinama, ar reikia pakeisti esamg arba
nustatyti naujg didZiausig leidziamajg koncentracija
(toliau — DLK) pagal Europos Parlamento ir Tary-
bos reglamentg (EB) Nr. 470/2009 (3 arba Euro-
pos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 396/2005 (%), ir imamasi tinkamy rizikos mazi-
nimo priemoniy siekiant uztikrinti, kad taikoma
DLK nebiity virsyta.

(1) Sioje skiltyje nurodytas grynumas — tai maZziausias jvertintos veikliosios medziagos grynumo laipsnis. Rinkai pateikiamame produkte esanti veiklioji medziaga gali biiti 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 lickany kiekiy nustatymo gyvininés 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 reglamenty (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 kei¢iantis Ta-
rybos direktyva 91/414/EEB (OL L 70, 2005 3 16, p. 1).
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