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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 406/2014
z dnia 23 kwietnia 2014 r.

w sprawie zatwierdzenia butyloacetyloaminopropionianu etylu jako istniejacej substancji czynnej
do stosowania w produktach biobéjczych typu 19

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczeg6lnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1451/2007 (%) ustanowiono wykaz substancji czynnych, ktére majg zostaé
poddane ocenie w celu ich ewentualnego wiaczenia do zalacznika I, IA lub IB do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (). Wykaz ten obejmuje butyloacetyloaminopropionian etylu.

(2)  Butyloacetyloaminopropionian etylu zostal oceniony zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE pod katem
stosowania w produktach typu 19: ,repelenty i atraktanty”, zdefiniowanych w zalaczniku V do tej dyrektywy, co
odpowiada grupie produktowej 19, zdefiniowanej w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Belgia zostala wyznaczona jako pafstwo pelnigce role sprawozdawcy i w dniu 5 listopada 2009 r. przedlozyta
Komisji sprawozdanie wlasciwego organu wraz z zaleceniem zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1451/2007.

(4)  Sprawozdanie wlasciwego organu zostalo poddane przegladowi przez pafistwa czlonkowskie i Komisje. Zgodnie
z art. 15 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 wyniki przegladu zostaly wlaczone do sprawozdania z oceny,
poddanego przegladowi w ramach Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w dniu 13 marca 2014 r.

(5)  Na podstawie sprawozdania z oceny mozna oczekiwaé, ze produkty biobdjcze zawierajace butyloacetyloamino-
propionian etylu, stosowane jako produkty typu 19, spelniajg wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE,
jesli spelnione sa okreslone wymogi i warunki dotyczace ich stosowania.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ butyloacetyloaminopropionian etylu do stosowania w produktach biobéjczych typu 19
z zastrzezeniem zgodnosci z takimi wymogami i warunkami.

(7)  Poniewaz ocena nie obejmuje nanomaterialoéw, zatwierdzenie nie powinno obejmowaé tych materialéw zgodnie
z art. 4 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(8)  Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw.

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

() Dz.U.L 1672 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 okreslonego
w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobéjczych
(Dz.U.L 325211.12.2007,s. 3).

(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobéj-
czych (Dz.U.L 1232 24.4.1998,s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ butyloacetyloaminopropionian etylu jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach
biobdjczych typu 19, z zastrzezeniem spetnienia wymogéw i warunkéw okreslonych w zatgczniku.

Artyku} 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Euro-
pejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 kwietnia 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalny stopiei o Typ
Nazwa zwyczajowa Numgazﬁzéggigc e | Czystosc substancji Data zatwierdzenia Diivzzgg;;ggzla produk- Warunki szczegdlowe (?)
Y yhkagy) czynnej (1) tu
Butyloacetyloami- | Nazwa IUPAC: 990 glkg 1 listopada 2015 r. 31 pazdziernika 19 W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie,
nopropionian 2025 1. ryzyko i skutecznos$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan
etylu ester etylowy kwasu objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzgled-

3-(N-acetylo-N-butylo)

aminopropionowego
Nr WE: 257-835-0

Nr CAS: 52304-36-6

nionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie
unijnym.
Pozwolenia podlegaja nastgpujacym warunkom:

Pierwotne narazenie ludzi na dzialanie produktu musi by¢
zminimalizowane poprzez uwzglednienie i zastosowanie
wszystkich  stosownych $rodkéw ograniczajacych  ryzyko,
w tym w stosownych przypadkach instrukeji dotyczacych ilosci
i czgstotliwosci, z jakg mozna stosowaé produkt na skérze.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznaczala minimalny stopien czystosci substancji czynnej stosowany do dokonywania oceny zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Substancja czynna wpro-

dukcie wprowadzanym do obrotu moze mie¢ taki sam lub inny stopiefi czystosci, jesli udowodniono, Ze jest on technicznie réwnowazny z oceniong substancj czynna.

() Do celéw wdrozenia wsp6lnych zasad zalacznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 tre§¢ sprawozdani z oceny i wnioski z nich sa dostgpne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.eu/comm/

environment/biocides/index.htm.
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