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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 90/2014

z dnia 31 stycznia 2014 r.

w sprawie zatwierdzenia kwasu n-dekanowego jako istniejacej substancji czynnej do stosowania
w produktach biobdjczych typu 4, 18 i 19

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostep-
niania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('),
w szczegllnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 1451/2007 (3 usta-
nowiono wykaz substancji czynnych, ktére majg zostaé
poddane ocenie w celu ich ewentualnego wigczenia do
zalacznika I, TA lub IB do dyrektywy 98/8/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady (}). Wykaz ten obejmuje
kwas n-dekanowy.

(2)  Kwas n-dekanowy zostal oceniony zgodnie z art. 11 ust.
2 dyrektywy 98/8/WE pod katem stosowania w produk-
tach typu 4: $rodki odkazajgce powierzchnie majace
kontakt z Zywnoscia i paszami, produktach typu 18:
insektycydy, akarycydy i produkty stosowane w celu
zwalczania innych stawonogéw oraz produktach typu
19: repelenty i atraktanty zgodnie z definicjami w zalgcz-
niku V do tej dyrektywy, co odpowiada grupom produk-
towym 4, 18 i 19 zdefiniowanym w zalaczniku V do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Austria zostala wyznaczona jako paristwo pelniace
funkcje sprawozdawcy i w dniu 7 grudnia 2010 r. przed-
fozyla Komisji sprawozdania wiasciwego organu wraz
z zaleceniami zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia
(WE) nr 1451/2007.

(4)  Sprawozdania wlasciwego organu zostaly poddane prze-
gladowi przez panstwa czlonkowskie i Komisje. Zgodnie
z art. 15 ust. 4 rozporzgdzenia (WE) nr 1451/2007
w dniu 13 grudnia 2013 r. wyniki przegladu zostaly
wlaczone do dwoch sprawozdan z oceny przez Staly
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych.

() Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1.

(%) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia
2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy okre-
Slonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U. L 325 z 11.12.2007, s. 3).

(’) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjezych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1).

(5)  Na podstawie tych sprawozdan z oceny mozna oczeki-
wal, ze produkty biobdjcze zawierajace kwas n-deka-
nowy, stosowane w produktach typu 4, 18 i 19, spel-
niaja wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ kwas n-dekanowy do stoso-
wania w produktach biobéjczych typu 4, 18 i 19.

(7)  Poniewaz nie poddano ocenie nanomaterialéw, zatwier-
dzenie nie powinno obejmowal tych materialéw zgodnie
z art. 4 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(8) W przypadku zastosowania w produktach typu 4 nie
poddano ocenie stosowania produktéw biobdjczych
zawierajacych kwas n-dekanowy jako skladnikéw mate-
rialtéw i wyrobéw przeznaczonych do bezposredniego
lub posredniego kontaktu z zywno$cia w rozumieniu
art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (¥). Takie materialy moga
wymagaé ustanowienia szczegétowych limitéw migracji
do zywnosci, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 lit. e)
rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004. Zatwierdzenie nie
powinno zatem obejmowaé takiego zastosowania, chyba
ze Komisja ustanowita wspomniane limity lub stwier-
dzono zgodnie z odno$nym rozporzadzeniem, ze limity
takie nie sg konieczne.

(9)  Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo§¢ czasu, zanim
substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwi¢
panstwom czlonkowskim, zainteresowanym stronom
oraz w stosownych przypadkach Komisji przygotowanie
sie do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych
z zatwierdzenia.

(10) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Bioboj-
czych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ kwas n-dekanowy jako substancje czynng prze-
znaczong do stosowania w produktach biobéjczych typu 4, 18
i 19, z zastrzezeniem spelnienia wymogéw i warunkow okre-
Slonych w zalgczniku.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialow
i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz uchyla-
jace dyrektywy 80/590(EWG i 89/109[EWG (Dz.U L 338
z 13.11.2004, s. 4).
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 stycznia 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Nazwa
ZWyczajowa

Nazwa TUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny
stopiefi czystosci
substancji
czynnej (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasni¢cia
zatwierdzenia

Typ produktu

Warunki szczegotowe ()

Kwas dekanowy

Nazwa [UPAC:
kwas n-dekanowy
Nr WE: 206-376-4

Nr CAS: 334-48-5

985 glkg

1 wrze$nia 2015 r.

31 sierpnia 2025 r.

W ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko
i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem
o udzielenie zezwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji
czynnej na poziomie unijnym.

Udzielanie zezwolent podlega nastepujacym warunkom:

W przypadku uzytkownikéw przemystowych lub profesjonalnych nalezy usta-
nowi¢ bezpieczne procedury postgpowania i odpowiednie $rodki organiza-
cyjne. W przypadku gdy narazenie nie moze zostaé ograniczone do dopusz-
czalnego poziomu za pomocg innych $rodkéw, produkty stosuje si¢ przy
uzyciu odpowiednich $rodkéw ochrony indywidualnej.

W odniesieniu do produktéw, ktére moga powodowal pozostalosci
w zywnosci lub paszy, nalezy zweryfikowaé, czy zachodzi potrzeba ustalenia
nowych lub zmiany obowiazujacych najwyzszych dopuszczalnych pozioméow
pozostaloéci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 470/2009 (}) lub rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady (*) oraz przyja¢ wszelkie Srodki ograniczajace ryzyko,
aby zapewni¢ nieprzekraczanie najwyzszych dopuszczalnych poziomow
pozostalodci, ktore maja zastosowanie.

Produktéw biobdjczych zawierajacych kwas n-dekanowy nie nalezy stosowaé
jako skladnikéw materiatbw 1 wyrobéw przeznaczonych do kontaktu
z Zywnoscig w rozumieniu art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004,
chyba ze Komisja ustanowila szczegblowe limity migracji kwasu n-dekano-
wego do zywnosci lub stwierdzono zgodnie z odnosnym rozporzadzeniem,
ze limity takie nie sg konieczne.

18

W ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko
i skuteczno$¢ zwiazane z ktérymkolwiek z zastosowar objetych wnioskiem
o udzielenie zezwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji
Czynnej na poziomie unijnym.

Udzielanie zezwolen podlega nastepujacym warunkom:

Udzielanie zezwolen na produkty do uzytku nieprofesjonalnego jest uwarun-
kowane projektem opakowania pozwalajgcym ograniczy¢ do minimum nara-
zenie uzytkownika na ryzyko, chyba ze we wniosku o udzielenie zezwolenia
na produkt mozna wykazaé, ze zagrozenia dla zdrowia ludzkiego moga zosta¢
ograniczone do dopuszczalnych pozioméw za pomocy innych srodkow.
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Minimalny
Nazwa Nazvaa IUPAC . stoplen czystosel | iy zatwierdzenia Data wygasniecia Typ produktu Warunki szczegblowe (2)
Zwyczajowa Numery identyfikacyjne substancji zatwierdzenia

czynnej (1)

W odniesieniu do produktéw, ktére moga powodowal pozostatosci
w zywnosci lub paszy, nalezy zweryfikowaé, czy zachodzi potrzeba ustalenia
nowych lub zmiany obowiazujacych najwyzszych dopuszczalnych pozioméow
pozostaloéci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009 lub rozporzadze-
niem (WE) nr 396/2005 oraz przyja¢ wszelkie $rodki ograniczajace ryzyko,
aby zapewni¢ nieprzekraczanie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostatosci, ktére majg zastosowanie.

19 W ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko
i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowari objetych wnioskiem
o udzielenie zezwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji
czynnej na poziomie unijnym.

(") Czystos¢ wskazana w tej kolumnie oznaczala minimalny stopief czystoéci substancji czynnej stosowany do dokonywania oceny zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do
obrotu moze mie¢ taki sam lub inny stopien czystosci, jesli udowodniono, ze jest on technicznie réwnowazny z oceniong substancjg czynng.

(%) Do celéw wdrozenia wspélnych zasad zalacznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 tre$¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich sg dostgpne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.
htm

(%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury okreslania maksymalnych limitow pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia rolinnego i zwierzecego oraz
na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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