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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1771
od 26. studenoga 2020.

o odobravanju reakcijske smjese peroctene kiseline i peroksioktanske kiseline kao postojece aktivne
tvari za uporabu u biocidnim proizvodima vrsta 2, 31 4

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. svibnja 2012. o stavljanju na
raspolaganje na trzi$tu i uporabi biocidnih proizvoda ('), a posebno njezin ¢lanak 89. stavak 1. tre¢i podstavak,

bududi da:

)

Delegiranom uredbom Komisije (EU) br. 1062/2014 (3 utvrden je popis postojecih aktivnih tvari koje treba ocijeniti
radi njihova moguceg odobrenja za uporabu u biocidnim proizvodima. Taj popis obuhvaca peroksioktansku
kiselinu, koju treba preimenovati u reakcijsku smjesu peroctene kiseline i peroksioktanske kiseline, kao rezultat
njezine ocjene.

Reakcijska smjesa peroctene kiseline i peroksioktanske kiseline ocijenjena je za uporabu u biocidnim proizvodima
vrste 2, ,Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namijenjeni za izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama”,
vrste 3, ,Biocidni proizvodi u veterinarskoj higijeni” i vrste 4, ,Dezinfekcijska sredstva na podrudju hrane i hrane za
zivotinje”, kako su utvrdene u Prilogu V. Uredbi (EU) br. 528/2012.

Francuska je imenovana drzavom ¢lanicom izvjestiteljicom te je njezino nadlezno ocjenjivacko tijelo 2. sije¢nja
2019. Europskoj agenciji za kemikalije (,Agencija”) podnijelo izvje$ce o ocjeni, zajedno sa svojim zakljuécima.

U skladu s ¢lankom 7. stavkom 2. Delegirane uredbe (EU) br. 1062/2014 Odbor za biocidne proizvode donio je 4.
ozujka 2020. misljenja Agencije (*), uzimajuéi u obzir zakljucke nadleznog ocjenjivackog tijela.

U skladu s tim misljenjima moZe se o¢ekivati da biocidni proizvodi vrsta 2, 3 i 4 koji sadrzavaju reakcijsku smjesu
peroctene kiseline i peroksioktanske kiseline ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 19. stavka 1. tocke (b) Uredbe (EU)
br. 528/2012 ako su ispunjene odredene specifikacije i uvjeti koji se odnose na njihovu uporabu.

Uzimajudi u obzir misljenja Agencije, primjereno je odobriti reakcijsku smjesu peroctene kiseline i peroksioktanske
kiseline za uporabu u biocidnim proizvodima vrsta 2, 3 i 4, podlozno ispunjenju odredenih specifikacija i uvjeta.

Prije odobrenja aktivne tvari zainteresiranim bi stranama trebalo omoguditi primjereno razdoblje za poduzimanje
pripremnih mjera potrebnih za ispunjavanje novih zahtjeva.

Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za biocidne proizvode,

SLL167,27.6.2012., str. 1.

Delegirana uredba Komisije (EU) br. 1062/2014 od 4. kolovoza 2014. o programu rada za sustavni pregled svih postojeéih aktivnih
tvari sadrzanih u biocidnim proizvodima iz Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 294, 10.10.2014., str. 1.).
Misljenja Odbora za biocidne proizvode o zahtjevu za odobrenje aktivne tvari reakcijske smjese peroctene kiseline i peroksioktanske
kiseline; vrsta proizvoda: 2, 3 i 4; ECHA[BPC/242,243 i 244, doneseno 4. oZujka 2020.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Reakcijska smjesa peroctene kiseline i peroksioktanske kiseline odobrava se kao aktivna tvar za uporabu u biocidnim
proizvodima vrsta 2, 3 i 4, podlozno specifikacijama i uvjetima iz Priloga.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 26. studenoga 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG
Kemijski naziv prema Datum isteka Vrsta
Uobicajeni naziv IUPAC-u Najmanji stupanj ¢istoce aktivne tvari (!) Datum odobrenja dobren proiz- Posebne odredbe
Identifikacijski brojevi odobremja voda
Reakcijska smjesa | Kemijski naziv | Najmanja ¢istoca aktivne tvari nije relevantna jer je | 1.travnja 2022.| 31. oZujka 2. | Odobrenja za biocidne proizvode podlijezu
peroctene kiseline i | prema  [UPAC-u: | aktivna tvar u dvostrukoj ravnotezi s vodikovim 2032. sljede¢im uvjetima:
peroksioktanske  |reakcijska  smjesa | peroksidom, octenom kiselinom i oktanskom
kiseline peroctene kiseline i|kiselinom kao pocetnim tvarima. Specifikacije (@) Pri ocjeni proizvoda posebna se pozornost
peroksioktanske | odgovaraju rasponu koncentracije. posveCuje  izloZenosti,  rizicima i
kiseline u¢inkovitosti ~ povezanima sa  svim
Specifikacije (ras- uporabama na koje se odnosi zahtjev za
EZ br.: 201-186-8 Komponente pon sadrZaja) (% m/ odobrenje, a koje nisu uzete u obzir pri
i450-280-7 m) procjeni aktivne tvari na razini Unije.
CAS br: 79-21-0|Aktivna tvar | Peroctena kise- |1,8-13,9 (b) S obzirom na rizike utvrdene za ocijenjene
i33734-57-5 lina uporabe, pri ocjeni proizvoda posebna se
pozornost posvecuje profesionalnim koris-
Aktivna tvar | Peroksiok- 0,15-2,42 nicima.
tanska kiselina
Znacajne nelis- | Vodikov perok- | 1,1-25,45
toce sid
Znacajne neis- | Octena kiselina | 5,74-51 3. | Odobrenja za biocidne proizvode podlijezu
toce sljede¢im uvjetima:
Znacajne necis- | Oktanska kise- |1,63-9,03 (a) Pri ocjeni proizvoda posebna se pozornost
toce lina posveCuje  izloZenosti,  rizicima i
uinkovitosti  povezanima sa  svim
uporabama na koje se odnosi zahtjev za
odobrenje, a koje nisu uzete u obzir pri
procjeni aktivne tvari na razini Unije.

(b) S obzirom na rizike utvrdene za ocijenjene
uporabe, pri ocjeni proizvoda posebna se
pozornost posvecuje profesionalnim koris-
nicima.

4. | Odobrenja za biocidne proizvode podlijezu

sljede¢im uvjetima:

(@)

Pri ocjeni proizvoda posebna se pozornost
posveCuje  izloZenosti,  rizicima i
uinkovitosti  povezanima sa  svim
uporabama na koje se odnosi zahtjev za
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odobrenje, a koje nisu uzete u obzir pri
procjeni aktivne tvari na razini Unije.

Proizvodi koji sadrzavaju reakcijsku masu
peroctene  kiseline i peroksioktanske
kiseline ne smiju se uklju¢ivati u materijale
i predmete koji dolaze u dodir s hranom u
smislu ¢lanka 1. stavka 1. Uredbe (EZ)
br. 1935/2004 Europskog parlamenta i
Vije¢a (), osim ako je Komisija utvrdila
posebna ograniCenja migracije reakcijske
mase peroctene kiseline i peroksioktanske
kiseline u hranu ili je u skladu s tom
uredbom utvrdila da takva ograniCenja nisu
potrebna.

S obzirom na rizike utvrdene za ocijenjene
uporabe, pri ocjeni proizvoda posebna se
pozornost  posveéuje  profesionalnim
korisnicima.

71/86¢€ 1
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() Cistoca navedena u ovom stupcu bila je najmanji stupanj Cistoée ocijenjene aktivne tvari. Aktivna tvar u proizvodu stavljenom na trziste moze biti jednake ili razlicite ¢istoée ako je dokazano da je tehnicki
ekvivalentna ocijenjenoj aktivnoj tvari.

(%) Uredba (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. listopada 2004. o materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s hranom i stavljanju izvan snage direktiva 80/590/EEZ i 89/109/EEZ (SL L 338,
13.11.2004., str. 4.).
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