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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1981
z dnia 4 listopada 2015 r.

zatwierdzajace formaldehyd uwalniany z N,N-metylenobismorfoliny jako istniejaca substancje
czynng do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grup produktowych 6 i 13

(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 majgc na uwadze, co nastepuje:

(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.

(2)  Wykaz ten obejmuje N,N-metylenobismorfoling, ktérej nazwa w wyniku oceny zostanie zmieniona na
formaldehyd uwalniany z N,N-metylenobismorfoliny (zwany dalej ,MBM").

(3)  MBM zostal oceniony zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°) pod
katem stosowania w produktach typu 6 (puszkowanych Srodkach konserwujacych) i produktach typu 13
(Srodkach ochronnych stuzacych do ochrony plynéw stosowanych przy obrébce metali), zgodnie z definicja w
zalgczniku V do tej dyrektywy, co odpowiada odpowiednio grupom produktowym 6 i 13, zdefiniowanym w
zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(4)  Austria zostala wyznaczona jako wlasciwy organ oceniajacy i w dniu 25 lipca 2013 r. przedlozyla Komisji
sprawozdania z oceny wraz z zaleceniami, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1451/2007 (9.

(5)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 3 pazdziernika 2014 r.
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opinie Europejskiej Agencji Chemikaliéw, uwzgledniajac wnioski
wlasciwego organu oceniajacego.

(6)  Na podstawie tych opinii mozna oczekiwa¢, ze produkty biobdjcze zawierajgce MBM, stosowane jako produkty
nalezace do grup produktowych 6 i 13, spelniajg wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE, o ile
spelnione zostang okre$lone warunki dotyczgce ich stosowania.

(7)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ MBM do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grup produktowych 6
i 13, z zastrzezeniem przestrzegania szczegélowych warunkéw okreslonych w zalaczniku.

(8)  Ze wspomnianych opinii wynika, ze MBM spelnia kryteria pozwalajace sklasyfikowaé go jako substancje
rakotworcza kategorii 1B, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (%).

() 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 biobéjczych, o ktérych mowa w rozporzg-
dzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (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 wprowadzenia do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U. L 123 2 24.4.1998, 5. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy okreslonego
w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych
(Dz.U.L325211.12.2007, s. 3).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).
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(9)  Poniewaz w my$l art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 substancje, w przypadku ktérych panstwa
czlonkowskie zakoniczyly oceng do dnia 1 wrzesnia 2013 r., powinny by¢ zatwierdzane zgodnie z dyrektywa
98/8/WE, okres waznosci zatwierdzenia powinien wynosi¢ 5 lat zgodnie z praktyka ustalong pod rzadami tej

dyrektywy.

(10) Jednakze do celéw art. 23 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 MBM spelnia warunki okre$lone w art. 10 ust. 1
lit. a) tego rozporzadzenia, a zatem nalezy ja uznac za substancje kwalifikujacy si¢ do zastgpienia.

(11)  Ponadto zgodnie z pkt 10 zalacznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wlaSciwe organy powinny réwniez
ocenié, czy moga zosta¢ spelnione warunki okreslone w art. 5 ust. 2, aby zdecydowad, czy produkt biobdjczy
zawierajgcy MBM moze, czy nie moze zosta¢ dopuszczony.

(12) Poniewaz MBM spelnia kryteria pozwalajace sklasyfikowal go jako substancje rakotworczg kategorii 1B oraz jako
substancje dzialajaca uczulajaco na skére kategorii 1 zgodnie z definicja w zalaczniku I do rozporzadzenia (WE)
nr 12722008, wprowadzane do obrotu wyroby poddane dzialaniu MBM lub zawierajace te substancje powinny
by¢ odpowiednio oznakowane.

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ formaldehyd uwalniany z N,N-metylenobismorfoliny jako substancje czynng przeznaczona do stosowania
w produktach biobéjczych nalezacych do grup produktowych 6 i 13, z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i
warunkow okre$lonych w zataczniku.

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 4 listopada 2015 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalny
N . Nazwa IUPAC stopien czys- Data zatwier- Data wygasniecia Grupa . .
azwa zwyczajowa numery identyfika- i sub . dzeni odzen; produk- Warunki szczegblowe

vine tosci substancji zenia zatwierdzenia towa

Y czynnej (1)
Fgrmaldehyd uwal- Nazwa IUPAC: 92,1 % (w|w) 1 kwietnia 31 marca 6 MBM uznaje si¢ za substancj¢ kwalifikujacg si¢ do zastgpienia zgodnie z
niany z N,N-metyle- 2017 1. 2022 1. art. 10 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

nobismorfoliny
(zwany dalej ,MBM").

N,N-metylenobi-
smorfolina

Nr WE: 227-062-3
Nr CAS: 5625-90-1

W ocenie produktu szczegélng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i
skuteczno$¢ zwigzane z wszelkimi zastosowaniami objetymi wnioskiem o
udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionymi w ocenie ryzyka substancji
czynnej na poziomie unijnym. Ponadto zgodnie z pkt 10 zalgcznika VI do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 ocena produktu obejmuje ocene, czy
mogg zostaC spelnione warunki okre§lone w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

Udzielanie pozwoleri na produkty biobdjcze podlega nastepujagcym warun-
kom:

1) Produkty dopuszcza si¢ do stosowania w panstwach cztonkowskich, w
przypadku gdy spelniony jest co najmniej jeden z warunkéw okreslo-
nych w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

2) W przypadku uzytkownikéw profesjonalnych nalezy ustanowi¢ bez-
pieczne procedury postepowania i odpowiednie $rodki organizacyjne.
Produkty stosuje si¢ przy uzyciu odpowiednich Srodkéw ochrony indy-
widualnej w przypadku gdy narazenie nie moze zosta¢ ograniczone do
dopuszczalnego poziomu za pomocg innych $rodkéow.

N
~

Ze wzgledu na ryzyko dla uzytkownikéw profesjonalnych mieszanie i
zaladunek produktéw do zbiornikéw do formulacji mieszanin odbywa
si¢ automatycznie, chyba ze mozna wykazaé, ze potencjalne narazenie
skéry, oczu i drég oddechowych na MBM moze zostal ograniczone do
dopuszczalnego poziomu za pomoca innych srodkéw.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu produktéw bio-
béjczych podlega nastgpujacemu warunkowi:

Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu poddanego
dziataniu MBM lub zawierajacego t¢ substancj¢ zapewnia, aby etykieta tego
wyrobu zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
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Minimalny

Nazwa IUPAC stopien czys- Data zatwier- Data asniecia Grupa
Nazwa zwyczajowa numery identyfika- 0P s . Wygasnie produk- Warunki szczegélowe
. tosci substancji dzenia zatwierdzenia
cyjne L towa
czynnej (1)
13 MBM uznaje si¢ za substancje kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie z

art. 10 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

W ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i
skuteczno$¢ zwigzane z wszelkimi zastosowaniami objetymi wnioskiem o
udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionymi w ocenie ryzyka substancji
czynnej na poziomie unijnym. Ponadto zgodnie z pkt 10 zalacznika VI do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 ocena produktu obejmuje oceng, czy
mogg zostal spelnione warunki okre$lone w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

Udzielanie pozwoleri na produkty biobdjcze podlega nastepujagcym warun-
kom:

1) Produkty dopuszcza si¢ do stosowania w panstwach czlonkowskich w
przypadku gdy spelniony jest co najmniej jeden z warunkéw okreslo-
nych w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

N
—

W przypadku uzytkownikéw profesjonalnych nalezy ustanowié bez-
pieczne procedury postepowania i odpowiednie $rodki organizacyjne.
Produkty stosuje si¢ przy uzyciu odpowiednich $rodkéw ochrony indy-
widualnej, w przypadku gdy narazenie nie moze zosta¢ ograniczone do
dopuszczalnego poziomu za pomoca innych $rodkéw.

)
~

Ze wzgledu na ryzyko dla uzytkownikéw profesjonalnych mieszanie i
zaladunek produktéw do zbiornikéw do formulacji mieszanin odbywa
si¢ automatycznie, chyba ze mozna wykaza¢, Ze potencjalne narazenie
skory, oczu i drég oddechowych na MBM moze zosta¢ ograniczone do
dopuszczalnego poziomu za pomoca innych $rodkéw.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu produktéw bio-
béjczych podlega nastgpujacemu warunkowi:

Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu poddanego
dziataniu MBM lub zawierajacego t¢ substancje zapewnia, aby etykieta tego
wyrobu zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czystosci substancji czynnej zastosowany do dokonania oceny zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE. Substancja czynna w produkcie
wprowadzanym do obrotu moze mie¢ taki sam lub inny stopien czystosci, jezeli udowodniono, ze jest ona technicznie rownowazna z oceniong substancja czynna.

71/68T 1

[1d ]

forysfodony nun Amopdzin yuuarzg

S10T'IT'S



	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1981 z dnia 4 listopada 2015 r. zatwierdzające formaldehyd uwalniany z N,N-metylenobismorfoliny jako istniejącą substancję czynną do stosowania w produktach biobójczych należących do grup produktowych 6 i 13 (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

