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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/2048 AL COMISIEI
din 24 octombrie 2022

de aprobare a acidului L-(+)-lactic ca substantd activd existentd destinatd utilizdrii in produsele
biocide apartinind tipului de produse 6 in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (), in special articolul 89 alineatul (1) al treilea paragraf,

intrucat:

(1) Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei (%) stabileste o listd a substantelor active existente care trebuie
sé fie evaluate in vederea unei eventuale aprobari pentru utilizare in produse biocide. Lista respectiva include acidul
L-(+)-lactic.

(2)  Acidul L-(+)-lactic a fost evaluat in vederea utilizdrii in produsele biocide apartindnd tipului de produse 6,
conservanti pentru produse in timpul depozitirii, astfel cum se descrie in anexa V la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

(3)  Germania a fost desemnatd stat membru raportor, iar autoritatea sa competentd responsabild de evaluare a
transmis Agentiei Europene pentru Produse Chimice (,agentia”), la 3 septembrie 2020, raportul de evaluare,
insotit de concluziile sale.

(4)  In conformitate cu articolul 75 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, Comitetul pentru
produse biocide pregiteste avizul agentiei cu privire la cererile de aprobare a substantelor active. In
conformitate cu articolul 7 alineatul (2) din Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014, Comitetul pentru
produse biocide a adoptat avizul agentiei () la 15 iunie 2021, tinind seama de concluziile autoritatii
competente responsabile de evaluare.

(5)  Conform avizului respectiv, este de asteptat ca produsele biocide apartinind tipului de produse 6 care contin acid
L-(+)-lactic sd indeplineascd criteriile previzute la articolul 19 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 sub rezerva respectarii conditiilor referitoare la utilizarea lor.

(6)  Tindnd seama de avizul agentiei, este adecvat si se aprobe utilizarea acidului L-(+)-lactic in produsele biocide
apartinand tipului de produse 6 sub rezerva respectirii anumitor conditii.

(7)  In particular, deoarece acidul L-(+)-lactic este clasificat din perspectiva corodarii/iritdrii pielii in subcategoria 1C, iar
din cea a lezdrii si iritdrii ochilor in categoria 1, astfel cum se specificd in partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 12722008 al Parlamentului European si al Consiliului (¥), este necesar ca persoana responsabild de introducerea
pe piatd a substantelor sau a amestecurilor tratate cu sau care incorporeazi substanta activd in concentratii care
conduc la clasificarea respectivd in ceea ce priveste corodarea/iritarea pielii sau lezarea/iritarea ochilor si asigure
faptul cd expunerea publicului larg este redusa la minimum prin mésuri adecvate de reducere a riscurilor.

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

() Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematicd a
tuturor substantelor active existente continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului O L 294, 10.10.2014, p. 1).

() Aviz al Comitetului pentru produse biocide privind cererea de aprobare a substantei active: Acid L-(+)-lactic, Tip de produse: 6; ECHA/
BP(/280/2021, adoptat la 15 iunie 2021.

() Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare §i de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).
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(8)  Intrucat acidul L-(+)-lactic indeplineste criteriile de clasificare ca fiind coroziv pentru ciile respiratorii, astfel cum se
specificd in partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, este necesar ca persoana responsabild de
introducerea pe piatd a substantelor sau a amestecurilor tratate cu sau care incorporeazd substanta activd intr-o
concentratie care duce la clasificarea ca fiind corozivd pentru ciile respiratorii sd asigure faptul cd expunerea
publicului larg este redusd la minimum prin mdsuri adecvate de reducere a riscurilor.

(9)  Pentru a garanta utilizarea in conditii de siguranti a produselor biocide care contin acid L-(+)-lactic in articole tratate
si pentru a permite utilizatorilor articolelor tratate si facd alegeri in cunostintd de cauzd, este necesar ca persoana
responsabild de introducerea pe piatd a unui articol tratat cu sau care contine acid L-(+)-lactic sd asigure faptul cd
eticheta articolului tratat respectiv contine informatiile mentionate la articolul 58 alineatul (3) al doilea paragraf din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012. In plus, este necesar ca autorititile competente ale statelor membre sau, in cazul
unei autorizatii la nivelul Uniunii, Comisia, si specifice in rezumatul caracteristicilor unui produs biocid care
contine acid L-(+)-lactic instructiunile de utilizare §i precautiile relevante care trebuie incluse pe eticheta articolelor
tratate, in temeiul articolului 58 alineatul (3) litera (e) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(10)  Este necesar si se permitd trecerea unei perioade de timp rezonabile pand la aprobarea unei substante active, pentru
a se permite partilor interesate si se pregiteasca in vederea indeplinirii noilor cerinte.

(11) Mdésurile previzute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Acidul L-(+)-lactic se aproba ca substanti activi destinati utilizérii in produsele biocide apartinind tipului de produse 6, sub
rezerva respectdrii conditiilor previzute in anexa.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 24 octombrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Gradul minim de

Denumire comund Denum1r§ IUP.A.C puritate a substantei | Data aprobarii Data de cxpirare @ Tip de Conditii specifice
Numere de identificare AN aprobdrii produs ’
active (')
Acid L-(+)-lactic | Denumire [UPAC: > 955 g/kg (greutate | 1 noiembrie |31 octombrie 2033 6 Autorizarea produselor biocide este supusd urmitoarelor conditi:
Acid (29)- uscatd) 2023 1. Evaluarea produsului acordd o atentie deosebitd expunerilor,

2-hidroxipropanoic

Nr. CE: 201-196-2
Nr. CAS: 79-33-4

riscurilor si eficacititii aferente oricdror utilizari care fac obiectul
unei cereri de autorizare, dar care nu sunt abordate in evaluarea ()
efectuatd la nivelul Uniunii a riscurilor determinate de substanta
activa.

2. Avand in vedere riscurile identificate pentru utilizirile evaluate, in
cadrul evaludrii produsului se acordi o atentie deosebita:
(a) utilizatorilor industriali si profesionali;
(b) utilizatorilor neprofesionali.

Introducerea pe piatd a articolelor tratate face obiectul urmétoarelor

conditii:

1. Persoana responsabild de introducerea pe piatd a unei substante sau
a unui amestec tratat cu sau care contine acid L-(+)-lactic in
concentratii in substantd sau in amestec care duce la clasificare ca
avand:

(a) efectelocale reprezentate de corodarealiritarea pielii sau lezarea/
iritarea ochilor, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, trebuie si asigure faptul cd expunerea
publicului larg este redusd la minimum prin masuri adecvate
de atenuare a riscurilor. Aceste mdsuri pot include utilizarea
unei formuliri sub formd de geluri, a unui ambalaj cu
dispozitiv de dozare sau a unui ambalaj cu o carcasd cu
autodizolvare;

(b) toxicitate acutd reprezentatd de corodarea tractului respirator, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, trebuie sd
asigure faptul ¢ expunerea pe calea aerului a publicului larg
este redusd la minimum prin masuri adecvate de atenuare a
riscurilor. Aceste masuri pot include o etichetd care s indice:
nu se intrd in zona tratatd pand la uscare sau fird aplicare in
prezenta/in apropierea publicului larg.
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2. Persoana responsabild de introducerea pe piatd a unui articol tratat
cu sau care contine acid L-(+)-lactic asigurd faptul cd eticheta
articolului tratat respectiv contine informatiile mentionate la
articolul 58 alineatul (3) al doilea paragraf din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

3. Autorititile competente ale statelor membre sau, in cazul unei
autorizatii la nivelul Uniunii, Comisia, specifici in rezumatul
caracteristicilor produsului biocid care contine acid L-(+)-lactic
instructiunile de utilizare si precautiile relevante care trebuie
indicate pe eticheta articolelor tratate, in temeiul articolului 58
alineatul (3) litera (e) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

() Puritatea indicatd in aceastd coloand a fost gradul minim de puritate a substantei active evaluate. Substanta activi din produsul introdus pe piatd poate avea o puritate egald sau diferitd dacd s-a demonstrat cd
este echivalentd din punct de vedere tehnic cu substanta activa evaluata.
() Aviz al Comitetului pentru produse biocide privind cererea de aprobare a substantei active: Acid L-(+)-lactic, Tip de produse: 6; ECHA/BPC/280/2021, adoptat la 15 junie 2021.
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