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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2016/124
(2016. gada 29. janvaris),

ar ko PHMB (1600; 1.8) apstiprina par 4. produkta veida biocidos lietojamu esoso aktivo vielu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 22. maija Regulu (ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu
tirgdi un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 89. panta 1. punkta treso dalu,

ta ka:

(I)  Ar Komisijas Delegéto regulu (ES) Nr. 1062/2014 () ir izveidots to eso3o aktivo vielu saraksts, kuras janoverte,
lai lemtu par to iesp&jamo apstiprinaanu lietosanai biocidos. Minétaja saraksta ir ieklauts PHMB (1600; 1.8).

(2)  PHMB (1600; 1.8) saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/8/EK () 16. panta 2. punktu ir
novertéts attieciba uz ta lietoSanu biocidos, kuri pieder pie minétas regulas V pielikuma definéta 4. produkta
veida “Partikas produktu un dzivnicku baribas dezinfekcijas Ilidzekli”, kas atbilst Regulas (ES)
Nr. 528/2012 V pielikuma definétajam 4. produkta veidam.

(3)  Par kompetento novértétajiestadi tika izraudzita Francija, un ta saskana ar Komisijas Regulas (EK)
Nr. 1451/2007 (*) 14. panta 4. un 6. punktu 2013. gada 10. aprill iesniedza Komisijai novérté§juma zinojumu
kopa ar saviem ieteikumiem.

(4)  Saskana ar Delegétas regulas (ES) Nr. 1062/2014 7. panta 1. punkta b) apak$punktu, nemot véra kompetentas
novértetajiestades secinajumus, Biocidu komiteja 2015. gada 17. junija sagatavoja Eiropas Kimisko vielu agentiiras
atzinumu.

(5)  Saskana ar minéto atzinumu biocidi, kurus lieto 4. produkta veida biocidos un kuri satur PHMB (1600; 1.8),
varétu atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/8/EK 5. panta prasibam, ja attieciba uz to lietoSanu
tiek ievéroti konkreti nosacijumi.

() OVL167,27.6.2012.,1.1pp.

(*) Komisijas 2014. gada 4. augusta Delegéta regula (ES) Nr. 1062/2014 par darba programmu visu to eso$o aktivo vielu sistematiskai
parbaudei, kuras satur Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 528/2012 minétie biocidi (OV L 294, 10.10.2014., 1. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 16. februara Direktiva 98/8/EK par biocido produktu laiSanu tirgli (OV L 123, 24.4.1998.,
1.1pp.).

(*) Kor]?lli)s)ijas 2007. gada 4. decembra Regula (EK) Nr. 1451/2007 par 10 gadu darba programmas otro fazi, kas minéta 16. panta 2. punkta
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK par biocido produktu lai$anu tirgii (OV L 325, 11.12.2007., 3. 1pp.).
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(6)  Tapéc ir lietderigi PHMB (1600; 1.8) apstiprinat lietoSanai 4. produkta veida biocidos ar noteikumu, ka tiek
ieverotas konkrétas specifikacijas un nosacjjumi.

(7)  Atzinuma secinats, ka saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006 (*) XIII pielikuma
noteiktajiem kritérijiem PHMB (1600; 1.8) savu ipasibu dé] ir |oti noturiga (vP) un toksiska (T) viela.

(8)  Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 90. panta 2. punktu vielas, attieciba uz kuram dalibvalstu veikta
novértéSana ir pabeigta lidz 2013. gada 1. septembrim, batu jaapstiprina saskana ar Direktivu 98/8/EK, tapéc
atlaujas terminam vajadzetu bat 10 gadiem, atbilstosi praksei, kas iedibinata ar minéto direktivu.

(9)  Tomér Regulas (ES) Nr. 528/2012 23. panta izpratné PHMB (1600; 1.8) atbilst minétas regulas 10. panta
1. punkta d) apak$punkta nosacfjumiem un tapéc baitu jauzskata par aizstajamu vielu.

(10) Kas attiecas uz lietosanu 4. produkta veida biocidos, novértesana neskara PHMB (1600; 1.8) saturo$u biocidu
iestradasanu materialos un izstradajumos, kuri paredzéti tieSai vai netieSai saskarei ar partiku Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (EK) Nr. 1935/2004 () 1. panta 1. punkta izpratne. Vielu migraciju no Siem materialiem uz
partikas produktiem var bat nepiecieSams ierobeZot, nosakot Regulas (EK) Nr. 1935/2004 5. panta 1. punkta
e) apak$punkta minétas Ipatnéjas migracijas robezas (“ipasi ierobeZojumi sastavdalu parne$anai’). Tapéc uz $adu
lieto$anu apstiprinajumam nebiitu jaattiecas, ja vien Komisija nav noteikusi $adas robezas vai ja saskana ar
minéto regulu nav noteikts, ka §adas robezas nav nepiecieSamas.

(11) PHMB (1600; 1.8) atbilst loti noturigas (vP) vielas kritérijiem, kas noteikti Regulas (EK) Nr. 1907/2006
XIII pielikuma, tapéc izstradajumi, kuri apstradati ar PHMB (1600; 1.8) vai kuros PHMB (1600; 1.8) iestradats,
batu atbilstosi jamarke, kad tos laiZ tirgd.

(12) Pirms aktivo vielu apstiprina, biitu japaiet pietiekami ilgam laikam, lai ieinteresétas personas varétu veikt jauno
prasibu izpildei nepiecieSsamos sagatavosanas pasakumus.

(13)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

PHMB (1600; 1.8) apstiprina par aktivo vielu lietofanai 4. produkta veida biocidos ar noteikumu, ka tiek ievérotas
pielikuma noteiktas specifikacijas un nosacjjumi.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decembra Regula (EK) Nr. 19072006, kas attiecas uz kimikaliju registrésanu, vérté$anu,
licencésanu un ierobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes
Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu
91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 27. oktobra Regula (EK) Nr. 1935/2004 par materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti
saskarei ar partikas produktiem, un par Direktivu 80/590/EEK un 89/109/EEK atcelSanu (OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.).
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2016. gada 29. janvarl
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS
Visparpienemtais nosau- IUPAC nosaukums Aktivas vielas minimala Apstip- Apsti;]))ripé- Produkt- Toasi .
kums Identifikacijas numuri tiribas pakape (') rrnasanas juma beigu a veids past nosacrumi
datums datums
PHMB (1600; 1.8) (po- | IUPAC nosaukums: 956 gfkg (aprékinata | 2017.gada | 2027. gada 4 Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 10. panta 1. punkta d) apaks-
liheksametilénbiguanida sausnas specifikacija) 1. jalijs 30. janijs punktu PHMB (1600; 1.8) uzskata par aizstajamu vielu.

hidrohlorids ar vidgjo
vidgja skaita molekul-
masu (Mn) 1600 un vi-
dgjo polidispersitati
(PDI) 1.8)

kopoli(bisiminoimido-
karbonils, heksametilén-
hidrohlorids), (iminoi-
midokarbonils, heksa-
metilénhidrohlorids)

EK Nr. nav noradits

CAS Nr.: 27083-27-8
un 32289-58-0

Ripnieciski razota
aktiva viela ir PHMB
(1600; 1.8) tdens
skidums, 20 % (ma-
sas)

Produkta novérté$ana ipasu uzmanibu pievér§ tam ekspozicijam, ri-
skiem un iedarbigumam, kuri saistiti ar katru atlaujas pieteikuma ap-
tverto lietojuma veidu, bet kuri Savienibas limena novértégjuma par ak-
tivas vielas risku nav aplikoti.

Lai attieciba uz biocidiem sanemtu atlauju, jaizpilda $adi nosacijumi:

1)

1
~

profesionaliem lietotajiem nosaka drosas darba metodes un attieci-
gus organizatoriskos pasakumus. Ja citada veida ekspoziciju lidz
pienemamam l[imenim samazinat nav iesp&ams, produktus lieto, iz-
mantojot piemérotus individualos aizsarglidzeklus;

nemot veéra attieciba uz cilvéku veselibu, tidens vidi un augsni iden-
tificétos riskus, produktus nav atlauts lietot instrumentu dezinfekci-
jai (apstradei ar iemérkSanu), ja vien nav iesp&ams pieradit, ka ri-
skus iesp&jams samazinat lidz pienemamam limenim;

nemot véra attieciba uz cilvéku veselibu un tdens vidi identificétos
riskus, produktus nav atlauts lietot virsmu dezinfekeijai (apstradei
ar slauciSanuy), ja vien nav iesp&jams pieradit, ka riskus iespjams sa-
mazinat lidz piepemamam limenim;

nemot veéra attieciba uz cilvéku veselibu identificétos riskus, lietosa-
nai gatavu salveSu mark&uma un attieciga gadjjuma droibas datu
lapas norada, ka salvetes atlauts izmantot tikai vietas, kuras nav pie-
ejamas plasai sabiedribai, ja vien nav iesp&ams pieradit, ka riskus
iespgjams samazinat lidz pienemamam limenim ar citiem lidzek-
liem;

attieciba uz produktiem, kuru atliekas var nonakt partika vai dziv-
nieku bariba, parliecinas, vai nav nepiecieSams saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009 (3 vai Eiropas
Parlamenta vai Padomes Regulu (EK) Nr. 396/2005 (°) noteikt jau-
nus vai grozit eso$os maksimali pielaujamos atlieku daudzumus
(MRL), un veic visus attiecigos riska mazinasanas pasakumus, kas
nodrosina, ka piemérojamie MRL netiek parsniegti;
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Visparpienemtais nosau-
kums

IUPAC nosaukums
Identifikacijas numuri

Aktivas vielas minimala
tiribas pakape ()

Apstip-
rinasanas
datums

Apstiprina-
juma beigu
datums

Produkt-
a veids

Ipasi nosacijumi

6) produktus neiestrada materialos un izstraddjumos, kas paredzéti sa-
skarei ar partikas produktiem Regulas (EK) Nr. 1935/2004 1. panta
1. punkta izpratng, ja vien Komisija attieciba uz PHMB (1600; 1.8)
nav noteikusi Ipatnéjas migracijas robeZas vai ja saskana ar minéto
regulu nav noteikts, ka $adas robezas nav nepieciesamas.

Lai apstradatus izstradajumus varétu laist tirgd, jaizpilda $ads nosaci-

jums:

Persona, kas atbildiga par ta izstradajuma laiSanu tirgt, kur§ ir apstra-
dats ar PHMB (1600; 1.8) vai kura ir iestradats PHMB (1600; 1.8), no-
drosina, ka 3a apstradata izstradajuma markéuma ir sniegta informa-
cija, kas minéta Regulas (ES) Nr. 528/2012 58. panta 3. punkta otraja
dala.

(1) Saja sleja noradita tiribas pakape ir saskana ar Direktivas 98/8/EK 16. panta 2. punktu veiktaja novértésana izmantotas aktivas vielas minimala tiribas pakape. Ja ir pieradits, ka aktiva viela tirgii laistaja pro-
dukta ir tehniski lidzvértiga novértetajai aktivajai vielai, tas tiribas pakape var biit gan tada pati, gan citada.
(%) Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regula (EK) Nr. 470/2009, ar ko nosaka Kopienas procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteiksanai dzivnieku izcelsmes
partikas produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 152,

16.6.2009., 11. Ipp.).

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes 2005. gada 23. februdra Regula (EK) Nr. 396/2005, ar ko paredz maksimali pielaujamos pesticidu atlieku limenus augu un dzivnieku izcelsmes partika un bariba un ar ko
groza Padomes Direktivu 91/414/EEK (OV L 70, 16.3.2005., 1. Ipp.).
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