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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2022/2048
2022 m. spalio 24 d.
kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 L-(+)-pieno riigstis
patvirtinama kaip esama veiklioji medZiaga, skirta 6-o tipo 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 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 (3 pateiktas esamy veikliyjy medziagy, kurias reikia
jvertinti, kad buty galima patvirtinti kaip tinkamas biocidiniams produktams gaminti, sgrasas. Tame sgraSe yra
L-(+)-pieno rugstis;

buvo jvertinta, ar L-(+)-pieno raigstj galima naudoti 6-o tipo biocidiniams produktams — sandéliuojamy produkty
konservantams — gaminti, kaip aprasyta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede;

Vokietija buvo paskirta ataskaitg rengiancia valstybe nare ir jos vertinanéioji kompetentinga institucija 2020 m.
rugséjo 3 d. Europos cheminiy medZziagy agentdrai (toliau — Agentira) pateiké vertinimo ataskaitg bei iSvadas;

pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 75 straipsnio 1 dalies a punktg Biocidiniy produkty komitetas parengia
Agentiiros nuomong dél veikliyjy medziagy patvirtinimo paraisky. Pagal Deleguotojo reglamento (ES) Nr. 1062/
2014 7 straipsnio 2 dalj Biocidiniy produkty komitetas, atsiZvelgdamas | vertinanciosios kompetentingos
institucijos i§vadas, 2021 m. birZelio 15 d. priémé Agentiiros nuomong (*);

remiantis ta nuomone, 6-0 tipo biocidiniai produktai, kuriy sudétyje yra L-(+)-pieno ragsties, turéty atitikti
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto kriterijus, jei laikomasi tam tikry su jy naudojimu
susijusiy salygy;

atsizvelgiant j Agentiiros nuomone, L-(+)-pieno raigstj tikslinga patvirtinti kaip veikliaja medZiagg, tinkamg naudoti
6-o tipo biocidiniams produktams gaminti, jei laikomasi tam tikry salygy;

visy pirma, kadangi L-(+)-pieno riigstis klasifikuojama kaip oda ésdinanti ir (arba) dirginanti 1C pakategorés
medZiaga ir akiy paZeidimg bei dirginimg sukelianti 1 kategorijos medZziaga, kaip nurodyta Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 (¥) VI priedo 3 dalyje, asmuo, atsakingas uz medZiagy ar misiniy, kurie
apdoroti veikligja medZiaga arba kuriy sudétyje jos koncentracija yra tokia, kad jie bty klasifikuojami kaip
ésdinantys ir (arba) dirginantys odg arba sukeliantys akiy paZeidimg ir (arba) dirginimg, pateikima rinkai, turéty
uztikrinti, kad atitinkamomis rizikos mazinimo priemonémis bity kuo labiau sumazintas poveikis placiajai
visuomenei;

OLL167,20126 27,p. 1.

2014 m. rugpjacio 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
(OLL 294,2014 10 10, p. 1).

Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance: L-(+)-lactic acid, Product type: 6; ECHA|
BPC/280/2021, priimta 2021 m. birZelio 15 d.

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiciantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies kei¢iantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).
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(8)  kadangi L-(+)-pieno riigstis atitinka kriterijus, pagal kuriuos ji klasifikuojama kaip kvépavimo takus ésdinanti
medZiaga, kaip nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalyje, asmuo,
atsakingas uz medziagy ar miiniy, kurie apdoroti veikligja medziaga arba kuriy sudétyje jos koncentracija yra tokia,
kad jie biity klasifikuojami kaip ésdinantys kvépavimo takus, pateikima rinkai, turéty uztikrinti, kad atitinkamomis
rizikos mazinimo priemonémis biity kuo labiau sumazintas poveikis placiajai visuomenei;

(9)  siekiant uZztikrinti saugy biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra L-(+)-pieno riigsties, naudojima apdorotuose
gaminiuose ir sudaryti sglygas apdoroty gaminiy naudotojams priimti informacija pagristus sprendimus, asmuo,
atsakingas uz gaminio, kuris apdorotas L-(+)-pieno riigstimi arba kurio sudétyje yra L-(+)-pieno rugsties, pateikima
rinkai, turéty uZztikrinti, kad to apdoroto gaminio etiketéje bty pateikta Reglamento (ES) Nr. 528/
2012 58 straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje nurodyta informacija. Be to, valstybiy nariy kompetentingos
institucijos arba, jeigu tai Sajungos autorizacijos liudijimas, Komisija biocidinio produkto, kurio sudétyje yra L-(+)-
pieno ragsties, charakteristiky santraukoje turéty nurodyti atitinkamas naudojimo instrukcijas ir atsargumo
priemones, kurios turi bati pateiktos apdoroty gaminiy etiketéje pagal Reglamento (ES) Nr. 528/
2012 58 straipsnio 3 dalies e punkta;

(10) veiklioji medziaga turéty bati patvirtinta praéjus tinkamam laikotarpiui, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty
imtis parengiamyjy priemoniy, kurios bitinos, kad baty galima laikytis nustatyty naujy reikalavimuy;

(11) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA:

1 straipsnis

L-(+)-pieno riigtis patvirtinama kaip veiklioji medZiaga 6-o tipo biocidiniams produktams gaminti, jei laikomasi priede
nustatyty 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 2022 m. spalio 24 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS
Bendrasis IUPAC pavadinimas hﬁ:&;?;ifsvfkggizs Patvirtinimo Patvirtinimo Produkto Specialiosios salveos
pavadinimas Identifikavimo numeriai laigp sni% z) data galiojimo pabaiga tipas P e
L-(+)-pieno ragstis | [UPAC pavadinimas: > 955 g/kg (sausos 2023 m. |2033m.spalio31d. 6 Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami laikantis $iy

(25)-2-hidroksipropano
riigstis

EB Nr. 201-196-2
CAS Nr. 79-33-4

medziagos svorio)

lapkricio 1 d.

sal
1.

ygu:
Vertinant produktg ypatingas démesys turi biiti skiriamas poveikiui,

rizikai ir veiksmingumui, susijusiems su tokiomis naudojimo
paskirtimis, kurios yra jtrauktos i paraiska iSduoti autorizacijos
liudijima, bet nebuvo jvertintos atliekant veikliosios medziagos
Sajungos lygmens rizikos vertinimg (?).

. atsizvelgiant | pagal vertintas naudojimo paskirtis nustatytg rizika,

produkto vertinime ypatingas démesys skiriamas:
a) pramoniniams ir profesionaliems naudotojams;
b) neprofesionaliems naudotojams.

Apdoroti gaminiai pateikiami rinkai laikantis iy salygy:

1)

asmuo, atsakingas uz pateikimg rinkai medziagos ar misinio, kurie

apdoroti L-(+)-pieno rigstimi arba kuriy sudétyje yra L-(+)-pieno

ragsties, kurios koncentracija medZiagoje ar misinyje yra tokia, kad
jie gali bati klasifikuojami

a) kaip sukeliantys vietinj poveikj — odos ésdinimg ir (arba)
dirginima arba akiy paZeidimus ir (arba) dirginima, pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 uztikrina, kad atitinkamomis
rizikos mazinimo priemonémis biity kuo labiau sumazintas
poveikis placiajai visuomenei. Tos priemonés gali apimti
gelinio preparato, pakuotés su dozatoriumi arba pakuotés su
savaime suyranciu apvalkalu naudojimg;

b) kaip sukeliantys Gmy toksinj poveikj — kvépavimo taky
ésdinimg, pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 uztikrina, kad
atitinkamomis rizikos mazinimo priemonémis biity kuo labiau
sumazintas poveikis placiajai visuomenei. Tos priemonés gali
apimti etikete, kurioje nurodoma, kad: draudziama jeiti |
apdorota zong, kol ji neiddzius, arba produkto negalima
naudoti, jei $alia arba netoliese yra pasaliniy asmeny;
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2)

asmuo, atsakingas uZ gaminio, kuris yra apdorotas L-(+)-pieno
riugstimi arba kuriame yra Sios medzZiagos, pateikima rinkai,
uztikrina, kad to apdoroto gaminio etiketéje buty pateikta
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straipsnio 3 dalies antroje
pastraipoje nurodyta informacija;

valstybiy nariy kompetentingos institucijos arba, jeigu tai Sgjungos
autorizacijos liudijimas, Komisija biocidinio produkto, kurio
sudétyje yra L-(+)-pieno rigsties, charakteristiky santraukoje
nurodo atitinkamas naudojimo instrukcijas ir atsargumo
priemones, kurios turi biiti pateiktos apdoroty gaminiy etiketéje
pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straipsnio 3 dalies e
punkta.

() Sioje skiltyje nurodytas grynumas — tai maziausias jvertintos veikliosios medziagos grynumo laipsnis. Rinkai pateikiamame produkte esanti veiklioji medziaga gali biiti tokio paties arba kitokio grynumo, jei

jrodyta, kad ji techniniu pozifiriu yra lygiaverté jvertintai veikliajai medziagai.

(%) Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance: L-(+)-lactic acid, Product type: 6; ECHA/BPC/280/2021, priimta 2021 m. birZelio 15 d.
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