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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/1083
z dnia 5 lipca 2016 r.

zatwierdzajgce aminy, N-C,, .-alkilotrimetylenodiamina, produkty reakcji z kwasem
chlorooctowym jako istniejacg substancje czynng do stosowania w produktach biobdjczych
nalezacych do grup produktowych 2, 3 i 4

(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
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) 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 aminy, N-C,,-alkilotrimetylenodiamina, produkty reakcji z kwasem
chlorooctowym.

(2)  Aminy, N-C,, ,-alkilotrimetylenodiamina, produkty reakcji z kwasem chlorooctowym zostaly ocenione zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°) pod katem stosowania w produktach
nalezacych do grupy produktowej 2 (Srodki dezynfekujace do uzytku prywatnego i stosowane w sektorze
zdrowia publicznego oraz inne produkty biobéjcze), grupy produktowej 3 (produkty biobdjcze przeznaczone do
utrzymywania higieny weterynaryjnej) oraz grupy produktowej 4 (Srodki odkazajace powierzchnie majace
kontakt z Zywnoscig i paszami), okreSlonych w zalgczniku V do tej dyrektywy, co odpowiada odpowiednio
grupom produktowym 2, 3 i 4 opisanym w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Irlandia, ktéra wyznaczono jako wlasciwy organ oceniajacy, przedlozyta w dniu 30 sierpnia 2013 r.
sprawozdania z oceny wraz z zaleceniami.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014, uwzgledniajac wnioski wlasciwego
organu oceniajgcego, Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opinie Europejskiej Agencji Chemikaliéw —
w dniu 15 kwietnia 2015 r. w odniesieniu do stosowania w produktach nalezacych do grupy produktowej 3 oraz
w dniu 8 grudnia 2015 r. w odniesieniu do stosowania w produktach nalezacych do grup produktowych 2 i 4.

(5)  Na podstawie tych opinii mozna oczekiwal, ze produkty biobdjcze nalezace do grup produktowych 2, 3 i 4,
zawierajgce aminy, N-C,,, alkilotrimetylenodiamina, produkty reakcji z kwasem chlorooctowym, spelniaja
wymagania ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE, o ile przestrzegane beda okreslone wymogi i warunki
dotyczace ich stosowania.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ aminy, N-C,, -alkilotrimetylenodiamina, produkty reakcji z kwasem chlorooctowym
do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 2, 3 i 4, z zastrzezeniem
przestrzegania okreslonych wymogéw i warunkéw.

(7)  Jezeli chodzi o stosowanie w produktach nalezacych do grupy produktowej 4, nie poddano ocenie stosowania
produktéw biobdjczych zawierajacych aminy, N-C,, -alkilotrimetylenodiamina, produkty reakcji z kwasem
chlorooctowym, jako skladnikéw materialéw i wyrobéw przeznaczonych do bezposredniego lub posredniego
kontaktu z zywnoscig w rozumieniu art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady (). Zatwierdzenie nie powinno zatem obejmowac takiego zastosowania, chyba Ze Komisja ustanowita
szczegblowe limity migracji do zywnosci, jak okreslono w art. 5 ust. 1 lit. €) ww. rozporzadzenia, lub
stwierdzono, ze limity takie nie s3 konieczne.

() Dz.U.L167227.6.2012,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 2942 10.10.2014, s. 1).

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U.L 123 2 24.4.1998,s. 1).

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

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw

Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ aminy, N-C,, -alkilotrimetylenodiamina, produkty reakcji z kwasem chlorooctowym jako substancje
czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 2, 3 i 4, z zastrze-
zeniem przestrzegania wymog6w i warunkéw okreslonych w zatgczniku.

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lipca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
N . Nazwa IUPAC Minimalny stopieri czystosci Data zatwier- ].)aFa Wyga~§- Grupa . .
azwa zwyczajowa ; o - ; . nigcia zatwier- | produk- Warunki szczegolowe
Numery identyfikacyjne substancji czynnej () dzenia dzenia towa
Aminy, N-,,,-alkilo- | Nazwa IUPAC: Teoretyczna (obliczona) spe- | 1 stycznia 31 grudnia 2 Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega naste-
trimetylenodiamina, Aminy, N-C,,-alkilo- cyfikacja ~ suchej ~ masy: 2018 r. 2027 r. pujacym warunkom:
produkty reakdji trimet )lenodialror_lliila 1000 g/kg (100,0 % ma- 1) W ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na nara-
kwasem chloroocto- y L SOWO) WO produ going uwage zwraca sie |
z produkty reakcji z kwa- zenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek
wym sem chlorooctowym Substancja czynna wytwa- z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwole-
Nr WE: nie dotyczy rzana w roztworze wodn}{m nia, legz nieuw-zgl@.dnim.l.ych w ocenie ryzyka substancji
160-220 glkg amin, czynnej na poziomie unijnym.
CAS: 139734-65- - -alkilotri ia-
Nr 97 > Niiélo-lé ﬁl:)lggﬁ?g\e;y ler;(e)jlfclji 2) Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla ocenianych zastoso-
mind, wan, w ocenie produktu zwraca si¢ szczegdlng uwage na:
z kwasem chlorooctowym
(16-22 % masowo) a) uzytkownikéw profesjonalnych;
b) dzieci w odniesieniu do produktéw stosowanych
w obiektach instytucjonalnych;
¢) wody powierzchniowe i osady w odniesieniu do
obiektéw przemystowych lub instytucjonalnych;
d) glebe w odniesieniu do obiektéw przemystowych.
3 Udzielanie pozwolet na produkty biobdjcze podlega naste-

pujacym warunkom:

1)

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

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla ocenianych zastoso-
wan w ocenie produktu zwraca si¢ szczegdlng uwage na:

a) uzytkownikéw profesjonalnych;

b) wody powierzchniowe i osady w odniesieniu do pro-
duktéw stosowanych do: (i) dezynfekcji pomieszczen
dla zwierzat; (i) dezynfekcji pojazdéw uzywanych do
transportu zwierzat; (ili) dezynfekcji obuwia i kopyt
Zwierzat;
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Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny stopien czystosci
substancji czynnej (')

Data zatwier-
dzenia

Data wygas-
niecia zatwier-
dzenia

Grupa
produk-
towa

Warunki szczegolowe

) glebe w odniesieniu do produktéw stosowanych do
dezynfekeji pojazdéw uzywanych do transportu zwie-
rzat;

d) mikroorganizmy w oczyszczalniach $ciekéw w odnie-
sieniu do produktéw stosowanych do dezynfekcji obu-
wia i kopyt zwierzat.

W odniesieniu do produktéw, ktére moga powodowal
wystapienie pozostalosci w zywnosci lub paszy, nalezy
zweryfikowal, czy zachodzi potrzeba ustalenia nowych
lub zmiany istniejacych najwyzszych dopuszczalnych po-
zioméw pozostalosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 4702009 () lub  rozporzadzeniem  (WE)
nr 396/2005 (%), oraz przedsiewzigé wszelkie stosowne
srodki zmniejszajace ryzyko, aby zapewni¢ nieprzekra-
czanie obowigzujgcych najwyzszych dopuszczalnych po-
ziomdéw pozostalosci.

Udzielanie pozwolefi na produkty biobdjcze podlega naste-
pujacym warunkom:

1)

W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na nara-
zenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek
z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwole-
nia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji
czynnej na poziomie unijnym.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla ocenianych zastoso-
wan, w ocenie produktu zwraca si¢ szczegdlna uwage na:

a) uzytkownikéw profesjonalnych;

b) wody powierzchniowe i osady w odniesieniu do pro-
duktéw stosowanych w (i) obiektach przemystu
spozywczego i mleczarskiego; (i) halach udojowych;
(ifi) rzeZniach i masarniach oraz (iv) duzych kuchniach
stotéwkowych i stoléwkach;

¢) glebe w odniesieniu do produktéw stosowanych
w i) obiektach przemystu spozywczego i mleczar-
skiego; ii) rzezniach i masarniach oraz iii) duzych
kuchniach stotéwkowych i stoléwkach;
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Data wygas- Grupa
nigcia zatwier- | produk- Warunki szczegolowe
dzenia towa

Nazwa IUPAC Minimalny stopieni czystosci Data zatwier-

Nazwa zwyczajowa Numery identyfikacyjne substancji czynnej (') dzenia

3) W odniesieniu do produktéw, ktére moga powodowal
wystgpienie pozostalo$ci w Zywnosci lub paszy, nalezy
zweryfikowaé, czy zachodzi potrzeba ustalenia nowych
lub zmiany istniejacych najwyzszych dopuszczalnych po-
ziom6w pozostalo$ci zgodnie z rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 lub roz-
porzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady, oraz przedsiewziag¢ wszelkie stosowne
srodki zmniejszajace ryzyko, aby zapewni¢ nieprzekra-
czanie obowigzujgcych najwyzszych dopuszczalnych po-
zioméw pozostalosci.

4) Produktéw nie nalezy stosowal jako skladnikéw materia-
16w i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zZywnoscig
w rozumieniu art. 1 wust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004, o ile Komisja nie ustanowila szczegdto-
wych limitéw migracji substancji aminy, N-C,, , ,-alkilotri-
metylenodiamina, produkty reakcji z kwasem chloroocto-
wym do zywnosci lub o ile nie stwierdzono zgodnie ze
wspomnianym rozporzadzeniem, ze limity takie nie sg
konieczne.

O
)

)

Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czystosci substancji czynnej zastosowany do dokonania oceny zgodnie z art. 89 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Substancja czynna
w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopiefi czystosci, jesli udowodniono, ze jest on réwnowazny technicznie z oceniong substancjg czynna.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji farmakologicznie
czynnych w §rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego 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 pozostalosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia
roélinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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