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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2016/1083
2016 m. liepos 5 d.

kurivo aminai, N-C,, -alkiltrimetilendi-, reakcijos su chloracto riigstimi produktai, patvirtinami
kaip esamos veikliosios medZziagos 2, 3 ir 4 tipy 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 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 esamy veikliyjy medziagy, kurias reikia
jvertinti, kad baity galima patvirtinti kaip tinkamas biocidiniams produktams gaminti, sgrasas. Tame sgrase yra
aminai, N-C,_, c-alkiltrimetilendi-, reakcijos su chloracto riigstimi produktai;

(2)  aminai, N-C,,_-alkiltrimetilendi-, reakcijos su chloracto riigstimi produktai, buvo jvertinti pagal Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB (}) 16 straipsnio 2 dalj naudoti 2 tipo produktuose (buitinés paskirties
ir visuomenés sveikatos priezitirai skirtuose dezinfektantuose bei kituose biocidiniuose produktuose), 3 tipo
produktuose (veterinarinés higienos biocidiniuose produktuose) ir 4 tipo produktuose (maisto ir pasary dezinfek-
tantuose), apraSytuose tos direktyvos V priede ir atitinkanciuose 2, 3 ir 4 tipy produktus, apragytus Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 V priede;

(3)  Airija buvo paskirta vertinancigja kompetentinga institucija ir 2013 m. rugpjacio 30 d. ji pateiké vertinimo
ataskaitas ir savo rekomendacijas;

(4)  pagal Deleguotojo reglamento (ES) Nr. 1062/2014 7 straipsnio 2 dalj Europos cheminiy medZiagy agentiiros
nuomones 2015 m. balandzio 15 d. dél naudojimo 3 tipo produktuose ir 2015 m. gruodzio 8 d. dél naudojimo
2 ir 4 tipy produktuose suformulavo Biocidiniy produkty komitetas, atsizvelgdamas j vertinanciosios kompeten-
tingos institucijos i§vadas;

(5)  pagal tas nuomones, 2, 3 ir 4 tipy biocidiniai produktai, kuriy sudétyje yra aminy, N-C,, -alkiltrimetilendi-,
reakcijos su chloracto ragsties produkty, turéty atitikti Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio reikalavimus, su salyga,
kad bus laikomasi tam tikry jy naudojimo specifikacijy ir salygy;

(6)  todél aminus, N-C,,,-alkiltrimetiletilendi-, reakcijos su chloracto rigstimi produktus, tikslinga patvirtinti kaip
veikliagja medZziagg naudoti 2, 3 ir 4 tipy biocidiniuose produktuose, su sglyga, kad bus laikomasi tam tikry
specifikacijy ir salygy;

(7)  vertinant, ar galima medziagg naudoti 4 tipo produktuose, nebuvo jvertintas biocidiniy produkty, kuriy sudétyje
yra aminy, N-C,,_, alkiltrimetiletilendi-, reakcijos su chloracto rigstimi produkty, jterpimas i medziagas ir
gaminius, skirtus tiesiogiai arba netiesiogiai liestis su maistu, kaip nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1935/2004 (*) 1 straipsnio 1 dalyje. Todél patvirtinimas tokiai naudojimo paskirciai neturéty
bati taikomas, nebent Komisija nustatyty konkrecias migracijos (iSsiskyrimo) | maista ribines vertes, kaip
nurodyta to reglamento 5 straipsnio 1 dalies e punkte, arba baty nustatyta, kad tokiy ribiniy ver¢iy nustatyti
nereikia;

() 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
(OLL294,2014 10 10, 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 4 24,p.1).

(*) 2004 m. spgli0)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 (OLL 338,2004 11 13, p. 4).
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(8)  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;

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

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Aminai, N-C,,-alkiltrimetiletilendi-, reakcijos su chloracto riigstimi produktai, patvirtinami kaip veiklioji medziaga,
skirta 2, 3 ir 4-o tipy 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 2016 m. liepos 5 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS
- . IUPAC pavadinimas Maziausias veikliosios medziagos |  Patvirtinimo Patvirtinimo Pro- T
Bendrinis pavadinimas Identifikaciios numeriai rynumo laipsnis () data galiojimo dukto Specialiosios salygos
) gryn P pabaiga tipas
Aminai, N-C,_,,-alkil- | IUPAC pavadinimas: Teoriné (apskaiCiuota) gry- | 2018 m. sau- | 2027 m. gruo- | 2. | Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami laikan-
trimetilendi-, re_akvci'jos' Aminai, N-C, ,,-alkiltri- nojo  svorio spec(i)fikacija: sio 1d. dzio 31 d. tis toliau nurodyty salygy.
su zhlli)rgcto rugstimi | etilendi-, reakcijos su 1000 g/kg (1000 % pagal 1. Vertinant produktg ypatingas démesys turi biiti skiriamas
produktal chloracto riigstimi pro- mase). poveikiui, rizikai ir veiksmingumui, susijusiems su tokio-
duktai Pagaminta veiklioji medziaga mis naudojimo paskirtimis, kurios yra jtrauktos i paraiska
EC Nr. néra duomeny yra 160-220 g/kg aminy, iSduoti autorizacijos liudijimg, bet nebuvo jvertintos atlie-
' N-C,,_¢-alkiltrimetilendi-, kant veikliosios medziagos Sajungos lygmens rizikos verti-
CAS Nr. 139734-65-9 | reakcijos su chloracto riigs- nimga.
tmln prtl)gulgtzq,(yv anderlnnls ur- 2. Atsizvelgiant j pagal vertintas naudojimo paskirtis nusta-
palas (16-22 % pagal masg). tyta rizika, produkto vertinime ypatingas démesys turi bati
kreipiamas i:
a) profesionalius naudotojus;
b) vaikus, kai produktai naudojami vaiky jstaigy teritori-
jose;
¢) pavir$inj vandenj ir nuosédas, kai produktai naudojami
pramoninése ar jstaigy teritorijose;
d) dirvozemi, kai produktai naudojami pramoninése teri-
torijose.
3. | Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami laikan-

tis toliau nurodyty salygy.

1. Vertinant produktg ypatingas démesys turi bati skiriamas
poveikiui, rizikai ir veiksmingumui, susijusiems su tokio-
mis naudojimo paskirtimis, kurios yra jtrauktos i paraiska
isduoti autorizacijos liudijima, bet nebuvo jvertintos atlie-
kant veikliosios medziagos Sgjungos lygmens rizikos verti-
nima.

2. Atsizvelgiant | pagal vertintas naudojimo paskirtis nusta-
tyta rizikg, produkto vertinime ypatingas démesys turi biiti
kreipiamas j:

a) profesionalius naudotojus;

b) pavirSinj vandenj ir nuosédas, kai produktai naudojami:
i) gyviny laikymo vietoms dezinfekuoti; ii) transporto
priemonéms, naudojamoms gyviinams veZti, dezinfe-
kuoti; iii) avalynei ir gyviiny kanopoms dezinfekuoti;
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Bendrinis pavadinimas

IUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Maziausias veikliosios medziagos
grynumo laipsnis (?)

Patvirtinimo
data

Patvirtinimo
galiojimo
pabaiga

Pro-
dukto
tipas

Specialiosios salygos

¢) dirvozemi, kai produktai naudojami transporto priemo-
néms, naudojamoms gyviinams veZti, dezinfekuoti;

d) mikroorganizmus nuoteky valymo jrenginyje, kai pro-
duktai naudojami avalynei ir gyviiny kanopoms dezin-
fekuoti.

3. Jei produkty liekany gali likti maiste arba pasaruose, turi
bati patikrinta, ar reikia pakeisti esamg arba nustatyti nauja
didziausig leidziamaja koncentracija (toliau — DLK) pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 470/2009 (?) arba Europos Parlamento ir Tarybos re-
glamenta (EB) Nr. 396/2005 () ir turi bati imamasi tin-
kamy rizikos mazinimo priemoniy siekiant uZztikrinti, kad
taikoma DLK nebiity virSyta.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami laikan-
tis toliau nurodyty salygy.

1. Vertinant produktg ypatingas démesys turi biti skiriamas
poveikiui, rizikai ir veiksmingumui, susijusiems su tokio-
mis naudojimo paskirtimis, kurios yra jtrauktos i paraiska
isduoti autorizacijos liudijima, bet nebuvo jvertintos atlie-
kant veikliosios medziagos Sajungos lygmens rizikos verti-
nima.

2. Atsizvelgiant | pagal vertintas naudojimo paskirtis nusta-
tyta rizikg, produkto vertinime ypatingas démesys turi biiti
kreipiamas i:

a) profesionalius naudotojus;

b) pavirSinj vandenj ir nuosédas, kai produktai naudojami:
i) maisto, gérimy ir pieno pramonés vietose; i) melZimo
aikstelése; iii) skerdyklose ir mésinése bei v) dideliy mai-
tinimo istaigy virtuvése ir valgyklose;

¢) dirvozemi, kai produktai naudojami i) maisto, gérimy ir
pieno pramonés vietose; ii) skerdyklose ir mésinése bei
iii) dideliy maitinimo jstaigy virtuvése ir valgyklose.
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Bendrinis pavadinimas

IUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Maziausias veikliosios medziagos
grynumo laipsnis (?)

Patvirtinimo
data

Patvirtinimo
galiojimo
pabaiga

Pro-
dukto
tipas

Specialiosios salygos

3. Jei produkty lickany gali likti maiste arba paSaruose, turi

bati patikrinta, ar reikia pakeisti esamg arba nustatyti nauja
didziausig leidziamgja koncentracijg (toliau — DLK) pagal
Reglamenta (EB) Nr. 470/2009 arba Reglamenta (EB)
Nr. 396/2005 ir turi bGti imamasi tinkamy rizikos mazi-
nimo priemoniy siekiant uztikrinti, kad taikoma DLK ne-
bty virSyta.

. produktai negali bti naudojami medziagose ir gaminiuose,

skirtuose liestis su maistu, kaip apibrézta Reglamento (EB)
Nr. 1935/2004 1 straipsnio 1 dalyje, nebent Komisija nus-
tato aminy, N-C,, -alkiltrimetilendi-, reakcijos su chlo-
racto rigstimi produkty konkreCias migracijos (issisky-
rimo) | maisto produktus ribines vertes arba pagal tg regla-
mentg nustatoma, kad tokiy ribiniy ver¢iy nustatyti nerei-
kia.

(") Sioje skiltyje nurodytas grynumas — maZiausias veikliosios medziagos, naudotos atliekant vertinima 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 pozitriu 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 gyviininés kilmés maisto pro-
duktuose tvarka, panaikinantis Tarybos reglamenta (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 del 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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