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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/2327 AL COMISIEI
din 14 decembrie 2017

de aprobare a utilizirii substantei 2-metil-1,2-benzisotiazol-3(2H)-ond ca substantd activi destinatd
utilizdrii in produse biocide din tipul de produs 6

(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 (1), in special articolul 90 alineatul (2),

intrucat:

(1)  La 26 noiembrie 2009, Polonia a primit o cerere, in conformitate cu articolul 11 alineatul (1) din Directiva
98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului (3), de a include in anexa I la aceastd directivd substanta activd
2-metil-1,2-benzisotiazol-3(2H)-ond, in vederea utilizarii in produse din tipul de produs 6 (Conservanti pentru
produse in timpul depozitirii), astfel cum este descris in anexa V la directiva mentionatd, care corespunde tipului
de produs 6 descris in anexa V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(2)  La 24 martie 2016, Polonia a transmis un raport de evaluare insotit de recomanddrile sale, in conformitate cu
articolul 90 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(3)  La 27 iunie 2017, Comitetul pentru produse biocide a formulat avizul Agentiei Europene pentru Produse
Chimice, tindnd seama de concluziile autoritdtii competente responsabile de evaluare.

(4)  Potrivit acestui aviz, este de asteptat ca produsele biocide din tipul de produs 6 care contin 2-metil-1,2-benziso-
tiazol-3(2H)-ond s indeplineascd criteriile prevazute la articolul 19 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, sub rezerva respectdrii anumitor specificatii si conditii privind utilizarea lor.

(5)  Prin urmare, este oportun si se aprobe utilizarea 2-metil-1,2-benzisotiazol-3(2H)-onei in produsele biocide din
tipul de produs 6, sub rezerva respectdrii anumitor specificatii si conditii.

(6)  Avand in vedere ci 2-metil-1,2-benzisotiazol-3(2H)-ona indeplineste criteriile de clasificare ca sensibilizant pentru
piele din subcategoria 1A (sensibilizant puternic), astfel cum se precizeazd la punctul 3.4.2.2.1.2. din anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (*), articolele care au fost tratate cu
2-metil-1,2-benzisotiazol-3(2H)-ond sau care contin aceastd substantd ar trebui si fie etichetate in mod
corespunzitor atunci cand sunt introduse pe piata.

(7)  Ar trebui sd se permitd trecerea unei perioade de timp rezonabile pand la aprobarea unei substante active, pentru
a permite partilor interesate si se pregiteascd in vederea indeplinirii noilor cerinte.

(8)  Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se aprobd 2-metil-1,2-benzisotiazol-3(2H)-ona ca substantd activd destinatd utilizdrii in produsele biocide din tipul de
produs 6, sub rezerva respectdrii specificatiilor si a conditiilor prevazute in anexa.

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

(*) Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea produselor biodestructive
(JOL123,24.4.1998,p.1).

(*) 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 si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JOL 353, 31.12.2008, p. 1).
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Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii 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, 14 decembrie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Gradul minim de puri-

Denumire comund Denumire [UPAC tate a substantei Data aprobarii Data de expi- | Tip de Conditii specifice
Numere de identificare active (1) rare a aprobdrii | produs
2-metil-1,2-benziso- | Denumire [UPAC: > 997 glkg 1 iulie 2018 30 junie 6 Autorizarea produselor biocide este supusd urmatoarelor conditii:
tiazol-3(2H)-oni 2028

(MBIT)

2-metil-1,2-benzisotiazol-
3(2H)-ond

Nr. CE: Nu este disponibil
Nr. CAS: 2527-66-4

1. In cadrul evaludrii produsului se acordd o atentie deosebitd ex-
punerilor, riscurilor si eficacitatii legate de orice utilizare ce
face obiectul unei cereri de autorizare, dar care nu sunt abor-
date in evaluarea efectuatd la nivelul Uniunii cu privire la nive-
lul riscurilor prezentate de substanta activa.

2. Avand in vedere riscurile identificate pentru utilizdrile evaluate,
in cadrul evaludrii produsului se acordd o atentie deosebiti:

(a) utilizatorilor profesionali;

(b) apelor de suprafatd si apelor subterane pentru utilizarea in
exterior a vopselurilor si ipsosurilor conservate si pentru
utilizarea lichidelor conservate in productia de hartie, de
textile sau de piele.

Introducerea pe piatd a articolelor tratate este supusd urmdtoarei
conditii:

Persoana responsabild cu introducerea pe piatd a unui articol tra-
tat cu 2-metil-1,2-benzisotiazol-3(2H)-ond sau care contine aceas-
td substantd se asigurd ci eticheta acestui articol tratat oferd infor-
matiile enumerate la articolul 58 alineatul (3) al doilea paragraf
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

() Puritatea indicatd in aceastd coloand a fost gradul minim de puritate a substantei active evaluate. Substanta activd din produsul introdus pe piatd poate avea o puritate egald sau diferitd daci s-a demonstrat cd
este echivalentd din punct de vedere tehnic cu substanta activa evaluatd.
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