1.2.2024 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 11/203

FRAMKVAMDARAKVORDPUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/11/21
(ESB) 2022/986

fra 23. jini 2022

um ad sampykkja ekki N-(3-aminoprépyl)-N-dédekylprépan-1,3-diamin sem
fyrirliggjandi virkt efni til notkunar i seefivorur i voruflokki 8 (*)

FRAMKVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda sefivorur fram a
markadi og um notkun peirra (1), einkum pridju undirgrein 1. mgr. 89. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Med framseldri reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 1062/2014 (2) er komid & fot skra yfir fyrirliggjandi virk
efni sem meta skal med tilliti til hugsanlegs sampykkis fyrir peim til notkunar i sefivorur. Su skrd naer yfir N-(3-
amindpropyl)-N-dodekylpropan-1,3-diamin (EB-nr. 219-145-8, CAS-nr. 2372-82-9).

N-(3-amindpropyl)-N-dodekylpropan-1,3-diamin hefur verid metid fyrir notkun i sefivorur 1 voruflokki 8, vidar-
varnarefni, eins og flokknum er lyst i V. vidauka vid tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB (3), sem samsvarar
voruflokki 8 eins og flokknum er lyst i V. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012.

Portugal var tilnefnt sem skyrslugjafaradildarriki og logbert matsyfirvald Portagals lagdi matsskyrslu dsamt nidur-
stodum fyrir framkvemdastjornina 9. névember 2005. Ad lokinni framlagningu matsskyrslunnar féru fram umraedur a4
teeknifundum skipulogdum af framkvaemdastjérninni og, eftir 1. september 2013, Efnastofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd
Efnastofnunin).

Af 2. mgr. 90. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 ma leida ad meta etti efni, sem adildarrikin hafa lokid vid ad meta
fyrir 1. september 2013, i samreemi vid akvaedin i tilskipun 98/8/EB.

[ samreemi vid 1. mgr. 75. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 ttbyr safivorunefndin alit Efnastofnunarinnar um
umsoknir um sampykki fyrir virkum efnum. [ samremi vid 2. mgr. 7. gr. framseldrar reglugerdar (ESB) nr. 1062/2014
sampykkti sefivorunefndin alit Efnastofnunarinnar 2. desember 2020 (4), med hlidsjon af nidurstodum l6gbeera
matsyfirvaldsins.

Samkvamt pvi aliti ma gera rad fyrir ad safivorur i voruflokki 8 sem innihalda N-(3-amindpropyl)-N-dodekylpropan-
1,3-diamin uppfylli ekki vidmidanirnar sem melt er fyrir um i b-1id 1. mgr. 5. gr. tilskipunar 98/8/ESB sem samsvara
vidmidununum sem melt er fyrir um i b-1id 1. mgr. 19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 bar ed 6vidunandi dheettur
fyrir heilbrigdi manna hafa greinst og ekki var haegt ad greina neina videigandi radstofun til dhaettumildunar.
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bessi ESB-gerd birtist 1 Stjtid. ESB L 167, 24.6.2022, bls. 111. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 279/2022
fra 28. oktober 2022 um breytingu 4 II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeaeti
vid Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 35,4.5.2023, bls. 4.

Stjtio. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.

Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 1062/2014 fra 4. 4gust 2014 um vinnudatlunina um kerfisbundna athugun 4 6llum
fyrirliggjandi virkum efnum sem safivorur innihalda og um getur i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (Stjtid. ESB
L 294,10.10.2014, bls. 1).

Tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB fra 16. februar 1998 um markadssetningu sefiefna (Stjtid EB L 123, 24.4.1998, bls. 1).
Sefivérunefndin, Alit 4 umsokn um sampykki fyrir virka efninu N-(3-aminoprépyl)-N-dodekylpropan-1,3-diamini, véruflokkur 8
(Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance N-(3-aminopropyl)-N-dodecylpropane-1,
3-diamine, Product type: 8), ECHA/BPC/270/2020, sampykkt 2. desember 2020.
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7) [ umraedunum vid fulltria adildarrikjanna i fastanefndinni um sefivorur var talid ad matid hefdi verid gert samkvaemt
raunhefum verstu hugsanlegu skilyrdum og pad ad takmarka fjolda vidarmedhondlunarlota vid tver & dag &4 hvern
rekstraradila veeri, vegna erfidleika vio framfylgd og eftirlit, ekki videigandi radst6fun til ahettumildunar til ad draga
pannig ur greindri dhattu gagnvart heilbrigdi manna ad hiin verdi ekki meiri en svo ad vid megi una.

8) Meo tilliti til alits Efnastofnunarinnar og umradnanna innan fastanefndarinnar um safivorur pykir ekki rétt ad
sampykkja N-(3-aminopropyl)-N-dodekylpropan-1,3-diamin til notkunar i saefivorur 1 voruflokki 8.

9) Rédstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari akvordun, eru { samreemi vid alit fastanefndarinnar um safivorur.
SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

N-(3-amindpropyl)-N-dodekylpropan-1,3-diamin (EB-nr. 219-145-8, CAS-nr. 2372-82-9) er ekki sampykkt sem virkt efni til
notkunar i saefivorur { voruflokki 8.

2. gr.

Akvordun pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hiin birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Gjort i Brussel 23. juni 2022.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



