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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/131
z dnia 1 lutego 2016 r.

w sprawie zatwierdzenia C(M)IT/MIT (3:1) jako istniejacej substancji czynnej do stosowania w
produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 2, 4, 6, 11,1211 13

(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 produktow biobdjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (} ustanowiono wykaz istniejacych substancji
czynnych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje C(M)IT/MIT (3:1).

(2)  C(M)IT/MIT (3:1) oceniono zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (}) pod
katem stosowania w produktach typu 2 (Srodki odkazajace do uzytku prywatnego i stosowane w sektorze
zdrowia pubhcznego oraz inne produkty biobdjcze), produktach typu 4 (Srodki odkazajace powierzchnie majace
kontakt z Zywnoscig i paszami), produktach typu 6 (Puszkowane $rodki konserwu]a,ce) produktach typu 11
(Srodki ochronne przeznaczone dla ptynéw stosowanych w chlodzeniu cieczg i systemach przetwérczych),
produktach typu 12 (Srodki zwalczajace bakterie $luzowe) i produktach typu 13 (Srodki ochronne stuzace do
ochrony plynéw stosowanych przy obrobce metali), zgodnie z definicjag w zalaczniku V do tej dyrektywy, co
odpowiada stosownym grupom produktowym 2, 4, 6, 11, 12 i 13, zdefiniowanym w zalaczniku V do rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Francja zostala wyznaczona jako wlaiciwy organ oceniajacy i w dniu 19 paZzdziernika 2011 r., 27 listopada
2012 r. oraz 22 kwietnia 2013 r. przedlozyla Komisji sprawozdania z oceny wraz z zaleceniami, zgodnie z
art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1451/2007 (*).

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 5 lutego 2015 r,
14 kwietnia 2015 1. i 17 czerwca 2015 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opinie Europejskiej Agencji
Chemikaliéw, uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajacego.

(5)  Na podstawie tych opinii mozna oczekiwad, ze produkty biobdjcze zawierajgce C(M)IT/MIT (3:1), stosowane jako
produkty nalezace do grup produktowych 2, 4, 6, 11, 12 i 13, spelniajg wymogi art. 5 dyrektywy 98/8/WE, o ile
spelnione zostang okreslone warunki dotyczace ich stosowania.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ C(M)IT/MIT (3:1) do stosowania w produktach biobdjczych z grup produktowych 2, 4,
6, 11, 121 13 z zastrzezeniem przestrzegania okreslonych specyfikacji i warunkéw.

(7)  Jezeli chodzi o stosowanie w produktach nalezacych do grupy produktowej 4, nie poddano ocenie stosowania
produktéw biobdjczych zawierajagcych C(M)IT/MIT (3:1) jako skladnikéw materiatéw i wyrobéw przeznaczonych
do bezposredniego lub posredniego kontaktu z Zywno$cig w rozumieniu art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (°). Takie materialy moga wymagad ustanowienia szczegélowych
limitéw migracji do Zywnosci, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 lit. ) wspomnianego rozporzadzenia. Zatwier-
dzenie nie powinno zatem obejmowac takiego zastosowania, chyba ze Komisja ustanowila wspomniane limity
lub stwierdzono zgodnie z odno$nym rozporzadzeniem, ze limity takie nie s3 konieczne.

() DzU.L167727.6.2012,s. 1.

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest
systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa w rozporza-
dzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U.L 294 2 10.10.2014, s. 1).

(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzenia do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U.L 123 2 24.4.1998,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).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4).
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(8)  Substancja C(M)IT/MIT (3:1) spelnia kryteria pozwalajace sklasyfikowacd ja jako substancje dzialajaca uczulajaco
na skére kategorii 1 zdefiniowang w zalaczniku I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 ('), zatem wprowadzane do obrotu wyroby poddane dzialaniu substancji C(M)IT/MIT (3:1) lub ja
zawierajace powinny zostaé odpowiednio oznakowane.

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

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw

Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ C(M)IT/MIT (3:1) jako substancj¢ czynna przeznaczona do stosowania w produktach biobdjczych
nalezacych do grup produktowych 2, 4, 6, 11, 12 i 13 z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw
okreslonych w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 lutego 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).



ZALACZNIK
Nazwa IUPAC Minimalny stopien . Data wygas- Typ
Nazwa zwycza- numery identyfika- czystoci substancji Data zatwier- nigcia produk- Warunki szczeg6lowe
jowa . 0 dzenia . .
cyjne czynnej (1) zatwierdzenia tu
C(MIT/MIT (3:1) | Nazwa IUPAC: 579 g[kg (teore- 1 lipca 30 czerwca 2 W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skutecznosé
i tyczna, obliczona 2017 r. 2027 r. zwigzane z ktorymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwole-
Masa reakdji 5- sucha masa) nia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unij-
chloro-2-metylo- nym
2h-izotiazol-3-onu | Substancja czynna '
i 2-metylo-2h-izo- | produkowana jest Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastepujacym warunkom:
tiazol-3-onu (3:1) | jako koncentrat
techniczny przy W przypadku uzytkownikéw profesjonalnych nalezy ustanowi¢ bezpieczne proce-
Nr WE: brak wykorzystaniu roz- dury postepowania i odpowiednie $rodki organizacyjne. W przypadku gdy narazenie
AS: nych rozpuszczal- nie moze zostaé ograniczone do dopuszczalnego poziomu za pomocg innych $rod-
Nr CAS: 55965- nikow i stabilizato- kéw, produkty stosuje si¢ przy uzyciu odpowiednich §rodkéw ochrony indywidual-
84-9 réw. nej.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu produktéw biobdjczych

podlega nastepujgcym warunkom:

Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu poddanego dzialaniu

CMIT/MIT (3:1) lub zawierajacego te¢ substancj¢ zapewnia, aby etykieta tego wy-

robu zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia

(UE) nr 528/2012.

4 W ocenie produktu szczegblna uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skuteczno$é
zwigzane z ktorymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwole-
nia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unij-
nym.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastepujacym warunkom:

1. W przypadku uzytkownikéw profesjonalnych nalezy ustanowi¢ bezpieczne pro-
cedury postepowania i odpowiednie $rodki organizacyjne. W przypadku gdy na-
razenie nie moze zostal ograniczone do dopuszczalnego poziomu za pomocy
innych $rodkéw, produkty stosuje si¢ przy uzyciu odpowiednich $rodkéw ochro-
ny indywidualne;j.

2. Ze wzgledu na stwierdzone ryzyko dla uzytkownikéw profesjonalnych produkty
biobdjcze mozna wprowadzal jedynie za pomocg systeméw zautomatyzowa-
nych, chyba ze mozna wykaza¢, ze ryzyko moze zostal ograniczone do dopusz-
czalnego poziomu za pomocg innych srodkéw.

05/sT 1
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Nazwa zwycza-
jowa

Nazwa IUPAC
numery identyfika-
cyjne

Minimalny stopiefi
czystoci substancji
czynnej (1)

Data zatwier-
dzenia

Data wygas-
niecia
zatwierdzenia

Typ
produk-
tu

Warunki szczegdlowe

3. W odniesieniu do produktéw, ktére moga powodowaé pozostatosci w zywnosci
lub paszy, nalezy zweryfikowal, czy zachodzi potrzeba ustalenia nowych lub
zmiany obecnych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatoici zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 (%) lub
rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (}) oraz
przyja¢ wszelkie stosowne $rodki ograniczajace ryzyko, aby zapewni¢ nieprzekra-
czanie obowigzujacych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci.

4. Produktéw nie nalezy stosowacl jako skladnikéw materialéw i wyrobéw przezna-
czonych do kontaktu z zywnoscia w rozumieniu art. 1 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1935/2004, o ile Komisja nie ustanowita szczegbtowych limitéw migra-
¢ji CM)IT/MIT (3:1) do zywnosci lub o ile nie stwierdzono zgodnie ze wspom-
nianym rozporzadzeniem, ze limity takie nie s3 konieczne.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu produktéw biobdjczych
podlega nastepujgcym warunkom:

Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu poddanego dzialaniu
CM)IT/MIT (3:1) lub zawierajacego te¢ substancj¢ zapewnia, aby etykieta tego wy-
robu zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

W ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skuteczno$é
zwigzane z ktorymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwole-
nia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unij-
nym.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastgpujacym warunkom:

1. W przypadku uzytkownikéw przemystowych lub profesjonalnych nalezy ustano-
wi¢ bezpieczne procedury postegpowania oraz odpowiednie $rodki organizacyjne.
W przypadku gdy narazenie nie moze zostaé ograniczone do dopuszczalnego
poziomu za pomocy innych $rodkéw, produkty stosuje si¢ przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony indywidualne;j.

2. Ze wzgledu na ryzyko dla srodowiska nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw
biobdjczych do konserwacji plynéw wykorzystywanych w obrébce papieru i
masy widknistej, chyba ze mozna wykazal, ze ryzyko moze zostaé ograniczone
do dopuszczalnego poziomu.
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Nazwa zwycza-
jowa

Nazwa IUPAC
numery identyfika-
cyjne

Minimalny stopiefi
czystoci substancji
czynnej (1)

Data zatwier-
dzenia

Data wygas-
niecia
zatwierdzenia

Typ
produk-
tu

Warunki szczegdlowe

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu produktéw biobdjczych
podlega nastepujgcym warunkom:

1. Ze wzgledu na stwierdzone ryzyko dla zdrowia ludzi mieszaniny poddane dziata-
niu CM)IT/MIT (3:1) lub zawierajace t¢ substancj¢ i wprowadzone do obrotu z
przeznaczeniem dla ogdtu spoleczenstwa nie moga zawiera¢ C(M)IT/MIT (3:1) w
stezeniu powodujacym  klasyfikacje jako substancja dzialajaca uczulajaco na
skore, chyba ze narazenia mozna unikna¢ za pomocg $rodkéw innych niz stoso-
wanie $rodkéw ochrony indywidualnej.

2. Ze wzgledu na stwierdzone ryzyko dla zdrowia ludzi detergenty ptynne poddane
dziataniu C(M)IT/MIT (3:1) lub zawierajace t¢ substancj¢ i wprowadzone do ob-
rotu z przeznaczeniem dla uzytkownikéw profesjonalnych nie mogg zawieral
CM)IT/MIT (3:1) w stezeniu powodujacym klasyfikacje jako substancja dzialajaca
uczulajgco na skore, chyba ze narazenia mozna unikngé za pomocg $rodkéw in-
nych niz stosowanie $rodkéw ochrony indywidualnej.

3. Ze wzgledu na stwierdzone ryzyko dla zdrowia ludzi mieszaniny poddane dziala-
niu CM)IT/MIT (3:1) lub zawierajace t¢ substancj¢, inne niz detergenty plynne, i
wprowadzone do obrotu z przeznaczeniem dla uzytkownikéw profesjonalnych
nie mogg zawieraC C(M)IT/MIT (3:1) w stezeniu powodujgcym klasyfikacje jako
substancja dzialajaca uczulajgco na skére, chyba ze narazenia mozna unikngé, w
tym poprzez stosowanie srodkéw ochrony indywidualne;j.

4. Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu poddanego dzialaniu
CM)IT/MIT (3:1) lub zawierajacego te substancj¢ zapewnia, aby etykieta tego wy-
robu zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzg-
dzenia (UE) nr 528/2012.

11

W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skuteczno$é
zwigzane z ktorymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwole-
nia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unij-
nym.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastepujacym warunkom:

1. W przypadku uzytkownikéw profesjonalnych nalezy ustanowi¢ bezpieczne pro-
cedury postgpowania i odpowiednie $rodki organizacyjne. W przypadku gdy na-
razenie nie moze zostal ograniczone do dopuszczalnego poziomu za pomocs
innych $rodkéw, produkty stosuje si¢ przy uzyciu odpowiednich $rodkéw ochro-
ny indywidualnej.
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Nazwa zwycza-
jowa

Nazwa IUPAC
numery identyfika-
cyjne

Minimalny stopiefi
czystoci substancji
czynnej (1)

Data zatwier-
dzenia

Data wygas-
niecia
zatwierdzenia

Typ
produk-
tu

Warunki szczegdlowe

2. Ze wzgledu na stwierdzone ryzyko dla $rodowiska nie zezwala si¢ na stosowanie
produktéw do konserwacji plynu do obrébki fotograficznej, konserwacji roz-
tworu do obrobki drewna oraz na stosowanie w duzych, otwartych recyrkulacyj-
nych systemach chlodzenia, chyba ze mozna wykaza¢, ze ryzyko moze zostaé
ograniczone do dopuszczalnego poziomu.

3. Ze wzgledu na stwierdzone ryzyko dla $rodowiska i z wylaczeniem przypadkéw,
gdy mozna wykazad, ze ryzyko moze zosta¢ ograniczone do dopuszczalnego po-
ziomu, etykiety produktéw oraz ewentualnie dolaczone karty charakterystyki
produktéw musza zawieraé nastepujace wskazania:

a) w odniesieniu do zastosowann w malych, otwartych recyrkulacyjnych syste-
mach chlodzenia — nalezy uprzednio wprowadzi¢ srodki zmniejszajgce ryzyko
w celu ograniczenia bezposredniego zanieczyszczenia gleby poprzez depozy-
¢je atmosferyczng;

b) w odniesieniu do zastosowari innych niz okreslone w warunku 2 — $cieki z
obiektéw musza by¢ odprowadzane do oczyszczalni Sciekow.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu produktéw biobdjczych
podlega nastepujacym warunkom:

Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu poddanego dziataniu
CM)IT/MIT (3:1) lub zawierajacego t¢ substancj¢ zapewnia, aby etykieta tego wy-
robu zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

12

W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skuteczno$é
zwigzane z ktorymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwole-
nia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unij-
nym.

Udzielanie pozwolent na produkty biobdjcze podlega nastepujacym warunkom:

1. W przypadku uzytkownikéw profesjonalnych nalezy ustanowi¢ bezpieczne pro-
cedury postgpowania i odpowiednie $rodki organizacyjne. W przypadku gdy na-
razenie nie moze zostal ograniczone do dopuszczalnego poziomu za pomocs
innych $rodkéw, produkty stosuje si¢ przy uzyciu odpowiednich $rodkéw ochro-
ny indywidualnej.
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Nazwa zwycza-
jowa

Nazwa IUPAC
numery identyfika-
cyjne

Minimalny stopiefi
czystoci substancji
czynnej (1)

Data zatwier-
dzenia

Data wygas-
niecia
zatwierdzenia

Typ
produk-
tu

Warunki szczegdlowe

2. Ze wzgledu na stwierdzone ryzyko dla $rodowiska nie zezwala si¢ na stosowanie
produktéw w instalacjach przybrzeznych, chyba Ze moina wykazac, ze ryzyko
moze zosta¢ ograniczone do dopuszczalnego poziomu.

3. Ze wzgledu na stwierdzone ryzyko dla zdrowia ludzi etykiety lub karty charakte-
rystyki produktéw dopuszczonych do stosowania w instalacjach przybrzeznych
muszg zawieraé wskazanie, ze pluczka wiertnicza nie moze zawiera¢ C(M)IT/MIT
(3:1) w stezeniu powodujacym klasyfikacje jako substancja dzialajgca uczulajaco
na skore, chyba ze mozna ustanowi¢ bezpieczne procedury operacyjne i wprowa-
dzi¢ odpowiednie $rodki organizacyjne dla pracownikéw.

4. Ze wzgledu na stwierdzone ryzyko dla Srodowiska etykiety lub karty charakterys-
tyki produktéw dopuszczonych do stosowania w papierniach musza wskazywacé
na potrzebe odpowiedniego rozcieficzania Sciekéw przemystowych odprowadza-
nych z obiektéw do ciekéw wolnych po uprzedniej obrébce mechanicznej/che-
micznej lub po obrébce w oczyszczalni Sciekéw, chyba ze mozna wykazad, ze
ryzyko moze zostaé ograniczone do dopuszczalnego poziomu za pomocy in-
nych $rodkow.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu produktéw biobdjczych
podlega nastepujgcym warunkom:

Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu poddanego dziataniu
C(MIT/MIT (3:1) lub zawierajacego t¢ substancje zapewnia, aby etykieta tego wy-
robu zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

13

W ocenie produktu szczegblna uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skuteczno$é
zwigzane z ktorymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwole-
nia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unij-
nym.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastgpujacym warunkom:

1. W przypadku uzytkownikéw profesjonalnych nalezy ustanowi¢ bezpieczne pro-
cedury postgpowania i odpowiednie $rodki organizacyjne. W przypadku gdy na-
razenie nie moze zostal ograniczone do dopuszczalnego poziomu za pomocy
innych $rodkéw, produkty stosuje si¢ przy uzyciu odpowiednich $rodkéw ochro-
ny indywidualne;j.

2. Ze wzgledu na stwierdzone ryzyko dla uzytkownikéw profesjonalnych produkty
biobdjcze mozna wprowadzaé do pltynéw do obrébki metali jedynie w pélauto-
matycznie lub automatycznie, chyba ze mozna wykazad, ze ryzyko moze zostaé
ograniczone do dopuszczalnego poziomu za pomoca innych $rodkéw.
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Nazwa zwycza-
jowa

Nazwa IUPAC
numery identyfika-
cyjne

Minimalny stopiefi
czystoci substancji
czynnej (1)

Data zatwier-
dzenia

Data wygas-
niecia
zatwierdzenia

Typ
produk-
tu

Warunki szczegdlowe

3. Ze wzgledu na stwierdzone ryzyko dla uzytkownikéw profesjonalnych etykiety
oraz ewentualnie dolagczone karty charakterystyki musza wskazywa¢, ze pro-
duktu nie nalezy stosowa¢ w plynach do obrébki metali w stezeniu powoduja-
cym klasyfikacje jako substancja dzialajaca uczulajgco na skore, chyba ze mozna
wykaza¢, ze ryzyko moze zostal ograniczone do dopuszczalnego poziomu za
pomocg innych Srodkéw.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu produktéw biobdjczych
podlega nast¢pujacym warunkom:

Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu poddanego dzialaniu
C(MIT/MIT (3:1) lub zawierajacego t¢ substancje zapewnia, aby etykieta tego wy-
robu zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

(1) Czystos¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czystosci substancji czynnej stosowany do dokonywania oceny zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE. Substancja czynna w produkcie
wprowadzanym do obrotu moze posiadac taki sam lub inny stopien czystosci, jesli udowodniono, ze jest on rownowazny technicznie z oceniong substancja czynna.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspélnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw 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 rozporza-

dzenie (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 pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia

roélinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajgce dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/131 z dnia 1 lutego 2016 r. w sprawie zatwierdzenia C(M)IT/MIT (3:1) jako istniejącej substancji czynnej do stosowania w produktach biobójczych należących do grup produktowych 2, 4, 6, 11, 12 i 13 (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

