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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/2635,
3. oktoober 2024,
millega kiidetakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EL) nr 528/2012 heaks
olemasoleva toimeaine hobetsinktseoliidi kasutamine tooteliikidesse 2, 7 ja 9 kuuluvates biotsiidides

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1)

Komisjoni delegeeritud mairusega (EL) nr 1062/2014 (%) on kehtestatud loetelu olemasolevatest toimeainetest, mida
tuleb hinnata seoses nende vdimaliku heakskiitmisega biotsiidides kasutamiseks. See loetelu hdlmab tooteliikide 2,
7 ja 9 puhul hobetsinktseoliiti (CASi nr: 130328-20-0).

Hobetsinktseoliiti on hinnatud kasutamiseks biotsiidides, mis kuuluvad Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 98/8/EU () V lisas kirjeldatud tooteliikidesse 2 (eraruumide ja avalike tervishoiuruumide desinfektsiooni-
vahendid ja muud biotsiidid), 7 (pinnakaitsevahendid) ja 9 (kiudaine, naha, kummi ja polimeeritud materjalide
konservandid), mis vastavad maaruse (EL) nr 528/2012 V lisas kirjeldatud tooteliikidele 2 (desinfektsioonivahendid
ja algitsiidid, mis ei ole mdeldud otseseks kasutamiseks inimeste voi loomade puhul), 7 (pinnakonservandid) ja 9
(kiu, naha, kummi ja poliimeermaterjalide konservandid).

Referentlifkmesriigiks maarati Rootsi ning tema hindav padev asutus esitas komisjonile hindamisaruande ja oma
jareldused 7. mail 2012. Pdrast hindamisaruande esitamist toimusid arutelud tehnilistel koosolekutel, mida
korraldas Euroopa Kemikaaliamet (edaspidi ,kemikaaliamet*).

Médruse (EL) nr 5282012 artikli 90 1dike 2 esimesest 1digust tuleneb, et aineid, mille hindamise likmesriigid
lopetasid 1. septembriks 2013, tuleks hinnata vastavalt direktiivis 98/8/EU esitatud sisulistele heakskiitmise
tingimustele.

Vastavalt madruse (EL) nr 528/2012 artikli 75 16ike 1 teise 16igu punktile a koostab toimeaine heakskiitmise taotlust
kisitleva kemikaaliameti arvamuse biotsiidikomitee. Kooskdlas delegeeritud madruse (EL) nr 1062/2014 artikli 7
ldikega 2 koostoimes mddruse (EL) nr 528/2012 artikli 75 Idigetega 1 ja 4 vottis biotsiidikomitee 29. veebruaril
2024 vastu kemikaaliameti arvamused, () () (°) vOttes seejuures arvesse hindava padeva asutuse jareldusi.

ELTL 167, 27.6.2012, Ik 1, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2012/528/oj.

Komisjoni 4. augusti 2014. aasta delegeeritud maarus (EL) nr 1062/2014 Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EL) nr 528/2012
osutatud tooprogrammi kohta, milles kisitletakse kdigi biotsiidides sisalduvate olemasolevate toimeainete siistemaatilist libivaatamist
(ELT L 294, 10.10.2014, 1k 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_del/2014/1062/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 1998. aasta direktiiv 98/8/EU, mis kisitleb biotsiidide turuleviimist (EUT L 123,
24.4.1998, Ik 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

Biotsiidikomitee arvamus toimeaine hdbetsinktseoliidi heakskiitmise taotluse kohta; tooteliik: 2; ECHA/BPC[414/2024, vastu vdetud
29. veebruaril 2024.

Biotsiidikomitee arvamus toimeaine hdbetsinktseoliidi heakskiitmise taotluse kohta; tooteliik: 7; ECHA/BPC[415/2024, vastu vdetud
29. veebruaril 2024.

Biotsiidikomitee arvamus toimeaine hobetsinktseoliidi heakskiitmise taotluse kohta; tooteliik: 9; ECHA/BPC/416/2024, vastu vdetud
29. veebruaril 2024.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2635/0j
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(6)  Kemikaaliameti arvamusi arvesse vottes voib jireldada, et tooteliikidesse 2, 7 ja 9 kuuluvad, hdbetsinktseoliiti
sisaldavad biotsiidid vastavad eeldatavasti nduetele, mis on sitestatud direktiivi 98/8/EU artikli 5 1dike 1 punktides
b, ¢ ja d ja mida tolgendatakse koostoimes artikli 10 Idikega 1, kui on tdidetud teatavad nende kasutamist
reguleerivad tingimused. Seepidrast on asjakohane kiita heaks toimeaine hdbetsinktseoliidi kasutamine
tooteliikidesse 2, 7 ja 9 kuuluvates biotsiidides, kui on tdidetud teatavad tingimused, sealhulgas teatavad hobetsinkt-
seoliidiga toodeldud voi seda sisaldavate toodete turulelaskmise tingimused.

(7)  Enne toimeaine heakskiitmist tuleks ette niha mdistlik ajavahemik, et huvitatud isikud saaksid vastavalt vajadusele
valmistuda uute nduete tditmiseks.

(8)  Kiesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise biotsiidikomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiidetakse heaks hébetsinktseoliidi toimeainena kasutamine tooteliikidesse 2, 7 ja 9 kuuluvates biotsiidides vastavalt lisas
esitatud tingimustele.

Artikkel 2

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 3. oktoober 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2635/0j
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LISA
. IUPACi nimetus Toimeaine minimaalne Heakskiit- Heakski.idu .. o
Tavanimetus . mise aegumise Tooteliik Eritingimused
Tunnuskoodid puhtusaste (!) KUUDi N
uupiev kuupdev
Hobetsinktseoliit | I[UPACi nimetus: 990 g/kg (kuivmass), 1. mirts 29. vee- 2 1)  Toimeainena hobetsinktseoliiti sisaldavate biotsiidide jaoks antakse
hobetsinktseoliit jargmiste oluliste 2026 bruar 2036 luba jargmistel tingimustel:
(tseoliit, lisanditega: arseen ja . . v e
SN . a) toote hindamisel pooratakse erilist tdhelepanu loataotlusega
LTA (%) voretiiiip, kroom, kumbagi N L c L qaa s
indmiselt maksimaalselt hoélmatud kasutusviisidega seotud kokkupuutele, riskidele ja
pincim . . tohususele, mida liidu tasandil ei ole toimeaine riskide hindamisel
modifitseeritud 40 mg/kg (kuivmass). s
~ N kasitletud;
hobeda ja tsingi
ioonidega) b) ei anta luba kasutada biotsiide selliste muude kui tekstiilina

ELi nr: ei ole mairatud
CASi nr:
130328-20-0 ()

kasutatavate poliimeeride to6tlemiseks, mille nahaga
otsekontakti sattuda voiv pindala on tdiskasvanute ja laste
(vanemad kui 2aastased) puhul iile 300 cm? ning viikelaste
(1-2aastased) ja imikute (alla 1aastased) puhul iile 200 cm?;

¢) eiantaluba kasutada biotsiide selliste tekstiilide tootlemiseks, mis
sellisena kasutades vdi muude toodete koosseisus vastavad
vihemalt iihele jargmistest tingimustest:

(1) need vdivad kokku puutuda inimese nahaga, sealhulgas
kaudselt kehavedelike kaudu;

(2) neid voidakse kisitseda niisketes tingimustes;

(3) neid voivad suhu panna alla 2aastased lapsed;

d) liikmesriikide padevad asutused voi liidu loa puhul komisjon
peab hobetsinktseoliiti sisaldava biotsiidi omaduste kokkuvottes
tdpsustama asjakohased kasutusjuhised ja ettevaatusabindud, mis
tuleb lisada toodeldud toodete mirgistusele vastavalt maaruse
(EL) nr 528/2012 artikli 58 16ike 3 teise 16igu punktile e.
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Tavanimetus

IUPACi nimetus
Tunnuskoodid

Toimeaine minimaalne
puhtusaste (!)

Heakskiit-
mise
kuupiev

Heakskiidu
aegumise
kuupdev

Tooteliik

Eritingimused

2)

Toodeldud toodete turule laskmisel kohaldatakse jirgmisi tingimusi:

a)

turule ei lasta muudest kui tekstiilina kasutatavatest
poliimeeridest tooteid, mis on toddeldud hébetsinktseoliidiga
voi sisaldavad seda ning mille nahaga otsekontakti sattuda voiv
pindala on tdiskasvanute ja laste (vanemad kui 2aastased) puhul
iile 300 cm? ning viikelaste (1-2aastased) ja imikute (alla
laastased) puhul iile 200 cm?;

hobetsinktseoliidiga t6odeldud voi seda sisaldavaid tekstiile ei
lasta turule, kui nad sellisena kasutamise korral vdi muude
toodete koosseisus vastavad vahemalt ithele jargmistest
tingimustest:

(1) need vdivad kokku puutuda inimese nahaga, sealhulgas
kaudselt kehavedelike kaudu;

(2) neid voidakse kisitseda niisketes tingimustes;

(3) neid voivad suhu panna alla 2aastased lapsed;

isik, kes vastutab hdobetsinktseoliidiga toodeldud vdi seda
sisaldava toote turulelaskmise eest, tagab, et selle toodeldud
toote margistusel oleks esitatud teave, mis on loetletud mairuse
(EL) nr 528/2012 artikli 58 1dike 3 teises 18igus.

1)

a)

Toimeainena hdbetsinktseoliiti sisaldavate biotsiidide jaoks antakse
luba jargmistel tingimustel:

toote hindamisel pooratakse erilist tihelepanu loataotlusega
hoélmatud kasutusviisidega seotud kokkupuutele, riskidele ja
tohususele, mida liidu tasandil ei ole toimeaine riskide hindamisel
ksitletud;

ei anta luba kasutada biotsiide selliste muude kui tekstiilina
kasutatavate poliimeeride to6tlemiseks, mille nahaga
otsekontakti sattuda vdiv pindala on tdiskasvanute ja laste
(vanemad kui 2aastased) puhul iile 300 cm? ning viikelaste
(1-2aastased) ja imikute (alla 1aastased) puhul iile 200 cm?;
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Tavanimetus

IUPACi nimetus
Tunnuskoodid

Toimeaine minimaalne
puhtusaste (!)

Heakskiit-
mise
kuupiev

Heakskiidu
aegumise
kuupdev

Tooteliik

Eritingimused

ei anta luba kasutada biotsiide virvides vdi pinnakattevahendites,
mis on ette nihtud kasutamiseks valitingimustes (nt majade
fassaadid voi miiratdkked) voi vee kohal asuvates rajatistes (nt

sillad);

litkmesriikide padevad asutused vdi liidu loa puhul komisjon
peab hobetsinktseoliiti sisaldava biotsiidi omaduste kokkuvottes
tdpsustama asjakohased kasutusjuhised ja ettevaatusabindud, mis
tuleb lisada t66deldud toodete margistusele vastavalt maaruse
(EL) nr 528/2012 artikli 58 13ike 3 teise 16igu punktile e.

To6deldud toodete turule laskmisel kohaldatakse jargmisi tingimusi:

a)

turule ei lasta muudest kui tekstiilina kasutatavatest
poliimeeridest tooteid, mis on toddeldud hdbetsinktseoliidiga
voi sisaldavad seda ning mille nahaga otsekontakti sattuda voiv
pindala on tdiskasvanute ja laste (vanemad kui 2aastased) puhul
iile 300 cm? ning viikelaste (1-2aastased) ja imikute (alla
laastased) puhul iile 200 cm?

isik, kes vastutab hobetsinktseoliidiga to6deldud voi seda
sisaldava varvi voi pinnakattevahendi turulelaskmise eest, tagab,
et selle vdrvi voi pinnakattevahendi mirgistusel oleks marge, et
seda ei tohi kasutada vilitingimustes (nt majade fassaadid voi
miiratdkked) vdi vee kohal asuvates rajatistes (nt sillad);

isik, kes vastutab hdbetsinktseoliidiga toodeldud vdi seda
sisaldava toote turulelaskmise eest, tagab, et selle toodeldud
toote margistusel oleks esitatud teave, mis on loetletud mairuse
(EL) nr 528/2012 artikli 58 1dike 3 teises 15igus.
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. L L Heakskiit- Heakskiidu
. IUPACi nimetus Toimeaine minimaalne . . . e
Tavanimetus : . mise aegumise Tooteliik Eritingimused
Tunnuskoodid puhtusaste (!) N N
kuupiev kuupdev
9 (1)  Toimeainena hdbetsinktseoliiti sisaldavate biotsiidide jaoks antakse

luba jargmistel tingimustel:

a) toote hindamisel pooratakse erilist tihelepanu loataotlusega
hoélmatud kasutusviisidega seotud kokkupuutele, riskidele ja
tohususele, mida liidu tasandil ei ole toimeaine riskide hindamisel
kasitletud;

b) ei anta luba kasutada biotsiide selliste muude kui tekstiilina
kasutatavate poliimeeride to6tlemiseks, mille nahaga
otsekontakti sattuda voiv pindala on tdiskasvanute ja laste
(vanemad kui 2aastased) puhul iile 300 cm? ning viikelaste
(1-2aastased) ja imikute (alla 1aastased) puhul iile 200 cm?;

¢) eiantaluba kasutada biotsiide selliste tekstiilide tootlemiseks, mis
sellisena kasutades voi muude toodete koosseisus vastavad
vihemalt iihele jargmistest tingimustest:

(1) need voivad kokku puutuda inimese nahaga, sealhulgas
kaudselt kehavedelike kaudu;

(2) neid voidakse kisitseda niisketes tingimustes;

(3) neid voivad suhu panna alla 2aastased lapsed;

(4) neid voidakse kasutada vilitingimustes;

d) liikkmesriikide pddevad asutused voi liidu loa puhul komisjon
peab hobetsinktseoliiti sisaldava biotsiidi omaduste kokkuvdttes
tdpsustama asjakohased kasutusjuhised ja ettevaatusabindud, mis
tuleb lisada toodeldud toodete mirgistusele vastavalt maaruse
(EL) nr 528/2012 artikli 58 15ike 3 teise 16igu punktile e.
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.. N - Heakskiit- Heakskiidu
. IUPACi nimetus Toimeaine minimaalne . X .
Tavanimetus . . mise aegumise Tooteliik
Tunnuskoodid puhtusaste (!) N N
kuupiev kuupdev

Eritingimused

2)

Toodeldud toodete turule laskmisel kohaldatakse jirgmisi tingimusi:

a)

turule ei lasta muudest kui tekstiilina kasutatavatest
poliimeeridest tooteid, mis on toddeldud hébetsinktseoliidiga
voi sisaldavad seda ning mille nahaga otsekontakti sattuda voiv
pindala on tdiskasvanute ja laste (vanemad kui 2aastased) puhul
iile 300 cm? ning viikelaste (1-2aastased) ja imikute (alla
laastased) puhul iile 200 cm?;

hobetsinktseoliidiga t6odeldud voi seda sisaldavaid tekstiile ei
lasta turule, kui nad sellisena kasutamise korral vdi muude
toodete koosseisus vastavad vahemalt ithele jargmistest
tingimustest:

(1) need vdivad kokku puutuda inimese nahaga, sealhulgas
kaudselt kehavedelike kaudu;

(2) neid voidakse kisitseda niisketes tingimustes;

(3) neid voivad suhu panna alla 2aastased lapsed;

(4) neid voidakse kasutada vilitingimustes;

isik, kes vastutab hébetsinktseoliidiga toodeldud voi seda
sisaldava toote turulelaskmise eest, tagab, et selle toodeldud
toote margistusel oleks esitatud teave, mis on loetletud mairuse
(EL) nr 528/2012 artikli 58 15ike 3 teises 16igus.

—

—
~

S

~

Selles veerus esitatud puhtusaste on minimaalne puhtusaste, mille juures toimeainet hinnati. Turule lastud tootes vdib olla sama v&i erineva puhtusastmega toimeaine, kui on tdendatud, et see on tehniliselt

samavédrne hinnatud toimeainega.

Linde A-tiiiip (tseoliidi voretiiiip). Voretiiiip on identifitseerimise seisukohast ddrmiselt oluline. Teise voretiiiibiga hdbetsinktseoliiti ei kdsitata sama ainena.

Nimetus CASis on ,zeolites, synthetic, Ag“. CASi registri kanne on laiem kui kemikaali tipsustatud nimetus.
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