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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/2643,
27.november 2023,

millega kiidetakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EL) nr 528/2012 heaks
olemasoleva toimeaine sipelghappe kasutamine tooteliiki 2, 3, 4 ja 5 kuuluvates biotsiidides

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta médrust (EL) nr 528/2012, milles kisitletakse
biotsiidide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist, (') eriti selle artikli 89 16ike 1 kolmandat 16iku,

ning arvestades jargmist:

(1)

@)

()
0

0)

Komisjoni delegeeritud maarusega (EL) nr 1062/2014 (}) on kehtestatud loetelu olemasolevatest toimeainetest, mida
tuleb hinnata seoses nende vdimaliku heakskiitmisega biotsiidides kasutamiseks. Sipelghape kuulub loetelusse
tooteliikide 2, 3, 4 ja 5 puhul.

Sipelghapet on hinnatud kasutamiseks mairuse (EL) nr 528/2012 V lisas kirjeldatud tooteliikidesse 2 (desinfektsioo-
nivahendid ja algitsiidid, mis ei ole mdeldud otseseks kasutamiseks inimeste vdi loomade puhul), 3 (loomade
hiigieen), 4 (toidu- ja s66daruumid) ja 5 (joogivesi) kuuluvates biotsiidides.

Referentlifkmesriigiks médratud Belgia hindav pidev asutus esitas 15. septembril 2021 Euroopa Kemikaaliametile
(edaspidi ,kemikaaliamet) oma hindamisaruanded ja oma jdreldused. Kemikaaliamet arutas hindamisaruandeid ja
jareldusi tehnilistel koosolekutel.

Vastavalt madruse (EL) nr 528/2012 artikli 75 15ike 1 teise 16igu punktile a koostab toimeaine heakskiitmise taotlust
kisitleva kemikaaliameti arvamuse biotsiidikomitee. Kooskdlas delegeeritud maaruse (EL) nr 1062/2014 artikli 7
loikega 2 koostoimes mairuse (EL) nr 528/2012 artikli 75 16igetega 1 ja 4 vottis biotsiidikomitee 8. juunil 2022
vastu kemikaaliameti arvamused, (°) vottes seejuures arvesse hindava padeva asutuse jareldusi.

Konealustes arvamustes joudis kemikaaliamet jareldusele, et tooteliikidesse 2, 3, 4 ja 5 kuuluvad biotsiidid, mis
sisaldavad sipelghapet, eeldatavasti vastavad méidruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 16ike 1 punktis b sdtestatud
kriteeriumidele, kui on tdidetud teatavad tingimused, mis nende biotsiidide kasutamist reguleerivad.

Ameti arvamustest ldhtuvalt on asjakohane kiita heaks sipelghappe toimeainena kasutamine tooteliikidesse 2, 3,
4 ja 5 kuuluvates biotsiidides, kui see vastab teatavatele tingimustele.

Enne toimeaine heakskiitmist tuleks ette niha mdistlik ajavahemik, et huvitatud isikud saaksid vastavalt vajadusele
valmistuda uute nduete taitmiseks.

Kiesoleva maidrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise biotsiidikomitee arvamusega,

ELTL167,27.6.2012,1k 1.

Komisjoni 4. augusti 2014. aasta delegeeritud mairus (EL) nr 1062/2014 Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruses (EL) nr 528/2012
osutatud td6programmi kohta, milles ksitletakse koigi biotsiidides sisalduvate olemasolevate toimeainete siistemaatilist libivaatamist
(ELT L 294, 10.10.2014, Ik 1).

Biocidal Products Committee Opinions on the application for approval of the active substance formic acid, Product-types 2, 3, 4 and 5
(Biotsiidikomitee arvamused toimeaine sipelghappe (tooteliigid 2, 3, 4 ja 5) heakskiitmise taotluse kohta); ECHA/BPC/325/2022,
ECHA/BPC/326/2022, ECHA[BPC/327/2022 ja ECHA[BPC/328/2022.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2643/oj



ET

ELT L, 28.11.2023

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiidetakse heaks sipelghappe toimeainena kasutamine tooteliikidesse 2, 3, 4 ja 5 kuuluvates biotsiidides vastavalt lisas
esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 27. november 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2643/oj
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LISA

. Toimeaine . .
Tavanimetus IUPAGi nimetus minimaalne Heakskiitmise kuupdev Heakskiidu ACBUMBE | Tooteliik Eritingimused
Tunnuskoodid ! kuupdev
puhtusaste (')
sipelghape metaanhape 99 massiprotsenti | 1.november 2024 | 31. oktoober 2034 2 Biotsiidide puhul antakse luba jargmistel tingimustel:
EU nr: 200-579-1 1) toote hindamisel pooratakse erilist tdhelepanu loataotlusega
’ hélmatud kasutusviisidega seotud kokkupuutele, riskidele ja
CASinr: 64-18-6 tohususele, mida ELi tasandil ei ole toimeaine riskide
hindamisel kisitletud;
2) toote hindamisel pooratakse erilist tahelepanu:
i) kutselistele kasutajatele;
ii) tavatarbijatele;
iii) tildsuse ja laste teisesele kokkupuutele.
3 Biotsiidide puhul antakse luba jargmistel tingimustel:

1) toote hindamisel pooratakse erilist tihelepanu loataotlusega
hoélmatud kasutusviisidega seotud kokkupuutele, riskidele ja
tohususele, mida ELi tasandil ei ole toimeaine riskide
hindamisel kisitletud;

2) toote hindamisel pooratakse erilist tihelepanu kutselistele
kasutajatele;

3) toodete puhul, mille jadgid vdivad esineda toidus v6i sdodas,
hinnatakse vajadust kehtestada uued jadkide piirnormid voi
muuta kehtivaid piirnorme vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu midrusele (EU) nr 470/2009 (3 vdi Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mairusele (EU) nr 396/2005 (*) ning
vdetakse asjakohased riskivihendamismeetmed, millega
tagatakse, et selliseid jadkide piirnorme ei iiletata.
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Biotsiidide puhul antakse luba jargmistel tingimustel:

1)

toote hindamisel p66ratakse erilist tihelepanu loataotlusega
holmatud kasutusviisidega seotud kokkupuutele, riskidele ja
tdhususele, mida ELi tasandil ei ole toimeaine riskide
hindamisel kisitletud;

toote hindamisel pooratakse erilist tdhelepanu kutselistele
kasutajatele;

toodete puhul, mille ja4gid voivad esineda toidus voi s6odas,
hinnatakse vajadust kehtestada uued jadkide piirnormid voi
muuta kehtivaid piirnorme vastavalt méirusele (EU)
nr 470/2009 vdi miidrusele (EU) nr 396/2005 ning
vOetakse asjakohased riskivihendamismeetmed, millega
tagatakse, et selliseid jadkide piirnorme ei iiletata.

Biotsiidide puhul antakse luba jargmistel tingimustel:

1)

toote hindamisel po6ratakse erilist tihelepanu loataotlusega
holmatud kasutusviisidega seotud kokkupuutele, riskidele ja
tohususele, mida ELi tasandil ei ole toimeaine riskide
hindamisel kisitletud;

toote hindamisel pooratakse erilist tihelepanu:
i) kutselistele kasutajatele;
ii) keskkonnale: pinnasele;

toodete puhul, mille jadgid voivad esineda toidus vdi so6das,
hinnatakse vajadust kehtestada uued jadkide piirnormid voi
muuta kehtivaid piirnorme vastavalt méirusele (EU)
nr 470/2009 vdi madrusele (EU) nr 396/2005 ning
voetakse asjakohased riskivihendamismeetmed, millega
tagatakse, et selliseid jadkide piirnorme ei iiletata.
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() Selles veerus esitatud puhtusaste on minimaalne puhtusaste, mille juures toimeainet hinnati. Turule lastud tootes v3ib olla sama vdi erineva puhtusastmega toimeaine, kui on tdendatud, et see on tehniliselt
samavédrne hinnatud toimeainega.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta méirus (EU) nr 470/2009, milles sitestatakse iihenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jidkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes
toiduainetes ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust
(EU) nr 726/2004 (ELT L 152, 16.6.2009, Ik 11).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. veebruari 2005. aasta madrus (EU) nr 396/2005 taimses ja loomses toidus ja séddas vdi nende pinnal esinevate pestitsiidide jédkide piirnormide ja ndukogu direktiivi
91/414/EMU muutmise kohta (ELT L 70, 16.3.2005, Ik 1).
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