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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/1278
zo 14. jila 2017,

ktorym sa schvaluje 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n ako existujica wCinnd litka na pouZitie
v biocidnych vyrobkoch typu 11

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (!), a najmi na jeho ¢ldnok 89 ods. 1 treti pododsek,

kedze:

(1)  Delegovanym nariadenim Komisie (EU) ¢. 1062/2014 (%) sa stanovuje zoznam existujicich t¢innych ldtok, ktoré
sa maji hodnotit z hladiska ich pripadného schvilenia na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch. Tento zoznam
obsahuje aj 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n.

(2)  2-metyl-2H-izotiazol-3-6n bol hodnoteny z hladiska pouzitia vo Vyrobkoch typu 11 (ochranné prostriedky
chladiacich kvapalin a systémov) opisanych v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Ako hodnotiaci prislusny orgdn bolo ur¢ené Slovinsko, ktoré predlozilo 7. aprila 2016 hodnotiacu spravu spolu
so svojimi odporticaniami.

(4)  V sdlade s ¢linkom 7 ods. 2 delegovaného nariadenia (EU) & 1062/2014 Vybor pre biocidne vyrobky
s prihliadnutim na zdvery hodnotiaceho prislusného orgdnu 15. decembra 2016 sformuloval stanovisko
Eurdpskej chemickej agentdry.

(5)  Na zdklade daného stanoviska mozno vychddzat z toho, Ze biocidne vyrobky typu 11 s obsahom 2- metyl 2H-
izotiazol-3-6nu vyhovuji p021adavkam ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, pokial st splnené
urcité Specifikdcie a podmienky suvisiace s ich pouzZitim.

(6)  Preto je vhodné schvdlit 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch typu 11 s vyhradou
splnenia urcitych $pecifikdcii a podmienok.

(7)  2-metyl-2H-izotiazol-3-6n spliia kritérid na klasifikiciu ako kozny senzibilizitor podkategérie 1A $pecifikovanej
v prilohe I k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (°), preto by vyrobky, ktoré boli
oSetrené 2-metyl-2H-izotiazol-3-6nom alebo ktoré ho obsahuji, mali byt pri umiestfiovani na trh prislusnym
spdsobom oznacené.

(8)  Schvileniu G¢innej latky by malo predchddzat primerané obdobie, aby zainteresované strany mohli prijat
pripravné opatrenia potrebné na splnenie novych poziadaviek.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sa v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 1062/2014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skimanie vietkych
existujticich G&innych latok nachddzajiicich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 (U.v.EUL294,10.10.2014,s.1).

(®) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balen{ ldtok a zmesf,
o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnen{ nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U.v. EU L 353,
31.12.2008, 5. 1).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

2-metyl-2H-izotiazol-3-6n sa schvaluje ako G¢innd ldtka na pouZitie v biocidnych vyrobkoch typu 11, pricom platia
$pecifikdcie a podmienky uvedené v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 14. jila 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
p Minimalny stupen , ., | Détum skon-
Bezny ndzov Nazov IUPAC cistoty Gcinnej Ditum _schva— Cenia platnosti Typ Osobitné podmienky
Identifika¢né ¢&isla p lenia i vyrobku
latky (1) schvélenia
2-metyl-2H-izo- | Nazov I[UPAC: 950 glkg 1. janudr 31. decem- 11 Autorizdcie biocidnych vyrobkov podliehajii splneniu tychto podmienok:
tiazol-3-6n 2019 ber 2028

2-metyl-2H-izotiazol-3-6n
EC ¢.: 220-239-6
CAS ¢.: 2682-20-4

1. V rdmci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat expo-
zicidm, rizikdm a G¢innosti v savislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa

vztahuje Ziadost o autorizdciu, no ktoré nie je predmetom hodnotenia
rizika na drovni Unie spojeného s Gc¢innou latkou.

2. Vzhladom na rizikd zistené v pripade hodnotenych pouziti sa v rdmci
hodnotenia vyrobku musi venovat osobitnd pozornost:

a) priemyselnym a profesiondlnym pouzivatelom;

b) povrchovej vode a pode v pripade vyrobkov pouZivanych vo velkych
a malych otvorenych recirkula¢nych chladiacich systémoch s pria-
mou emisiou do povrchovych vod.

Ogsetrené vyrobky sa mozu uvadzat na trh v pripade splnenia tejto pod-
mienky:

osoba zodpovednd za uvedenie oSetreného vyrobku, ktory bol oSetreny 2-
metyl-2H-izotiazol-3-6nom alebo ldtkou, ktord ho obsahuje, na trh musi
zabezpecit, aby oznacenie takto o3etreného vyrobku obsahovalo informdcie
uvedené v ¢ldnku 58 ods. 3 druhom pododseku nariadenia (EU)
¢ 528/2012.

() Cistota uvedend v tomto stipci predstavuje minimalny stupei Cistoty hodnotenej ticinnej litky. Ucinna litka vo vyrobku uvadzanom na trh sa méze vyznacovat rovnakou alebo inou Cistotou, ak bola preuké-
zand jej technickd rovnocennost s hodnotenou ti¢innou latkou
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