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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2004
z dnia 8 listopada 2017 r.

zatwierdzajace 2-metylo-2H-izotiazol-3-on jako istniejaca substancje czynna przeznaczong do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 12

(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 produktéow biobéjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(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. Wykaz ten obejmuje 2-metylo-2H-izotiazol-3-on.

(2)  2-metylo-2H-izotiazol-3-on zostal oceniony pod katem stosowania w produktach nalezacych do grupy 12
(slimicydy), opisanej w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Slowenia zostala wyznaczona jako wlasciwy organ oceniajacy i w dniu 7 kwietnia 2016 r. przedlozyla
sprawozdanie z oceny wraz z zaleceniami.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 2 marca 2017 r. Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych wydal opini¢ Europejskiej Agencji Chemikaliéw, uwzgledniajac wnioski wiasciwego
organu oceniajgcego.

(5)  Zgodnie z tg opinig mozna oczekiwa¢, ze produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 12 i zawierajace 2-
metylo-2H-izotiazol-3-on spelniajg kryteria ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b) rozporzgdzenia (UE)
nr 528/2012, o ile przestrzegane s3 okreslone wymogi i warunki dotyczace ich stosowania.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ 2-metylo-2H-izotiazol-3-on do stosowania w produktach biobojczych nalezacych do
y Y Y Jezy ¥y
grupy produktowej 12, z zastrzezeniem spelnienia okreslonych wymogéw i warunkéw.

(7)  Poniewaz 2-metylo-2H-izotiazol-3-on spelnia kryteria pozwalajace sklasyfikowal go jako substancje dzialajaca
uczulajgco na skére podkategorii 1 A zgodnie z zalgcznikiem I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008 (*), wprowadzane do obrotu wyroby poddane dzialaniu 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu
lub zawierajace t¢ substancje powinny by¢ odpowiednio oznakowane.

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

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktow
Biobdjczych,

() DzU.L167727.6.2012,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 2942 10.10.2014, s. 1).

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nir 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).



L 290/12 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 9.11.2017

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ 2-metylo-2H-izotiazol-3-on jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 12, z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw okre$lonych
w zalaczniku.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 listopada 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalny stopien . P Grupa
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC czystoéci substancji Data zatwier- Data wygasniecia produk- Warunki szczegélowe
Numery identyfikacyjne czynne () dzenia zatwierdzenia towa
2-metylo-2H- Nazwa [UPAC: 950 glkg 1 kwietnia 31 marca 12 Udzielanie pozwolen na produkty biobéjcze podlega nastepuja-
izotiazol-3-on 2019 r. 2029 r. cym warunkom:

2-metylo-2H-izotiazol-3-on
Nr WE: 220-239-6
Nr CAS: 2682-20-4

1) w ocenie produktu szczegdlnag uwage zwraca si¢ na naraze-
nie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z wszelkimi zastosowa-
niami objetymi wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nie-
uwzglednionymi w ocenie ryzyka substancji czynnej na
poziomie unijnym;

2) z uwagi na ryzyko stwierdzone w odniesieniu do ocenianych
zastosowan, w ocenie produktu szczegdlng uwage nalezy
zwréci¢ na:

a) uzytkownikéw przemystowych i zawodowych;
b) wody powierzchniowe i oczyszczalnie Sciekéw.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu sub-
stangji podlega nastgpujacemu warunkowi:

Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu
poddanego dzialaniu 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu lub zawiera-
jacego te substancje zapewnia, aby etykieta tego wyrobu zawie-
rala informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozpo-
rzadzenia (UE) nr 528/2012.

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