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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1276
z dnia 14 lipca 2017 r.

zatwierdzajace kwas nadoctowy otrzymywany z tetraacetyloetylenodiaminy i nadweglanu sodu
jako istniejaca substancje czynng do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup
produktowych 2, 314

(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 biobéjczych (1), w szczegélnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (} ustanowiono wykaz istniejacych substancji
czynnych, ktére maja zosta¢ poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten zawiera kwas nadoctowy otrzymywany z tetraacetyloetylenodiaminy i nadweglanu sodu.

(2)  Kwas nadoctowy otrzymywany z tetraacetyloetylenodiaminy i nadweglanu sodu zostal oceniony zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°) pod katem stosowania w produktach
typu 2 (Srodki dezynfekujagce do uzytku prywatnego i stosowane w sektorze zdrowia publicznego oraz inne
produkty biobdjcze), produktach typu 3 (produkty biobdjcze przeznaczone do utrzymywania higieny weteryna-
ryjnej) i produktach typu 4 (Srodki odkazajace powierzchnie majace kontakt z Zywnoscig i paszami), zgodnie
z definicja w zalaczniku V do tej dyrektywy, co odpowiada stosownym grupom produktowym 2, 3 i 4
zdefiniowanym w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Finlandia zostala wyznaczona jako wlasciwy organ oceniajgcy i w dniu 16 stycznia 2013 r. przedlozyla
sprawozdania z oceny wraz z zaleceniami.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 13 grudnia 2016 r. Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych wydal opinie Europejskiej Agencji Chemikaliéw, uwzgledniajgc wnioski wlasciwego
organu oceniajacego.

(5)  Zgodnie z tymi opiniami mozna oczekiwaé, ze produkty biobdjcze nalezace do grup produktowych 2, 3 i 4,
wytwarzane na bazie kwasu nadoctowego otrzymywanego z tetraacetyloetylenodiaminy i nadweglanu sodu,
spelniaja wymagania ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE, o ile przestrzegane sg okreslone specyfikacje
i warunki dotyczace ich stosowania.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ kwas nadoctowy otrzymywany z tetraacetyloetylenodiaminy i nadweglanu sodu do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 2, 3 i 4, z zastrzezeniem przestrzegania
okreslonych specyfikacji i warunkow.

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

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

() 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 5282012 (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 wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U.L 123 2 24.4.1998,s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ kwas nadoctowy otrzymywany z tetraacetyloetylenodiaminy i nadweglanu sodu jako substancje czynna
przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 2, 3 i 4, z zastrzezeniem
przestrzegania specyfikacji i warunkéw okreslonych w zatczniku.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 lipca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
- o - . Data wygas- Grupa
Nazwja;);x:ycza— Num?rifzrgzrigff’igcyjne Mm;glljasltr;)rrlcsjtiog ;;?Irf;y(slt)osa Datgzze:ggler— ni¢cia zatwier- | produk- Warunki szczegdlowe
dzenia towa
Kwas nadoc- Nazwa [UPAC: Specyfikacja kwasu nadoc- | 1 stycznia 31 grudnia 2 Udzielanie pozwolefi na produkty biobdjcze podlega nastgpujagcym warun-
towy otrzymy- | g peroksoetanowy towego otrzymywanego in 2019 r. 2028 . kom:
wany z tetraace- situ opiera si¢ na prekur- 1 : dukt 51 : - k
tloeylenodia- | Nr WE: 201-186-8 | sorach — teraacetyloetyle-  atecanogé mwigzane 2 Kérymkolwick 2 sasosowar objtich wrior
f:rl:lyslogidw?g' Nr CAS: 79-21-0 ggillammw i nadweglanie kiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka
Prekursory: : substancji czynnej na poziomie unijnym;
Nazwa IUP{\'C: N’NY‘ ?glérgmatlg}r]aasct;ggreltylcezg]g: 2) z uyvagi na .ryzykg T{twierdzon,elw odniesieniu. do oc,en.i,any?h Zastoso-
etano-1,2-diilobis(N- diaminy wynosi 99,0 % waft w ocenie produktu szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na:
acetyloacetamid) a minimalny stopieri czys- a) uzytkownikéw przemystowych i zawodowych;
Nr WE: 234-123-8 todci nadweglanu sodu - b) wody powierzchniowe w przypadku produktéow stosowanych do de-
Nr CAS: 10543-57-4 | 851 %. zynfekcji prania w zamknietych pralkach uzywanych w gospodar-
twach d h.
Nazwa IUPAC: Nad- shvach Comowy®
weglan sodu 3 Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastgpujgcym warun-
Nr WE: 239-707-6 kom:
Nr CAS: 15630-89-4 1) w ocenie produktu szczegblna uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko
i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan objetych wnios-
kiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka
substancji czynnej na poziomie unijnym;

2) z uwagi na ryzyko stwierdzone w odniesieniu do ocenianych zastoso-
wan w ocenie produktu szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na uzytkow-
nikéw przemystowych i zawodowych.

4 Udzielanie pozwoleni na produkty biobdjcze podlega nastgpujacym warun-

kom:

1) w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko
i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan objetych wnios-
kiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka
substancji czynnej na poziomie unijnym;

2) z uwagi na ryzyko stwierdzone w odniesieniu do ocenianych zastoso-
wan w ocenie produktu szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na uzytkow-
nikéw przemystowych i zawodowych.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopien czystoSci ocenionej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopieni
czystoci, jesli udowodniono, Ze jest ona réwnowazna pod wzgledem technicznym z oceniong substancjg czynna.
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