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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 93/2014 DER KOMMISSION
vom 31. Januar 2014

zur Genehmigung von Octansiure als alten Wirkstoff zur Verwendung in Biozidprodukten der
Produktarten 4 und 18

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozid-
produkten (1), insbesondere auf Artikel 89 Absatz 1 Unter-
absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 der Kommis-
sion (?) wurde eine Liste der Wirkstoffe festgelegt, die im
Hinblick auf ihre mogliche Aufnahme in die Anhinge I,
IA oder IB der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates () gepriift werden sollen. Auf
dieser Liste steht auch Octansdure.

(2)  Octansdure wurde in Ubereinstimmung mit Artikel 11
Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG zur Verwendung in
der in Anhang V der Richtlinie definierten Produktart 4
— Desinfektionsmittel fiir den Lebens- und Futtermittel-
bereich und der Produktart 18 — Insektizide, Akarizide
und Produkte gegen andere Arthropoden bewertet, die
den in Anhang V der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
definierten Produktarten 4 und 18 entsprechen.

(3)  Osterreich wurde zum Bericht erstattenden Mitgliedstaat
bestimmt und hat der Kommission am 7. Dezember
2010 gemdf Artikel 14 Absitze 4 und 6 der Verordnung
(EG) Nr. 1451/2007 die Berichte der zustindigen Be-
hérde und Empfehlungen tibermittelt.

(4)  Die Mitgliedstaaten und die Kommission haben die Be-
richte der zustindigen Behorde gepriift. Die Ergebnisse
dieser Uberpriifung wurden gemifl Artikel 15 Absatz 4

(") ABL L 167 vom 27.6.2012, S. 1.

(3 Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 der Kommission vom 4. Dezember
2007 tber die zweite Phase des Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms ge-
mafl Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Biozidpro-
dukten (ABL L 325 vom 11.12.2007, S. 3).

() Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom
16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten
(ABL L 123 vom 24.4.1998, S. 1).

der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 am 13. Dezember
2013 im Stindigen Ausschuss fur Biozidprodukte in
zwei Bewertungsberichten festgehalten.

(5)  Diesen Berichten zufolge kann davon ausgegangen wer-
den, dass fur die Produktarten 4 und 18 verwendete
Biozidprodukte, die Octansdure enthalten, die Anforde-
rungen gemdfl Artikel 5 der Richtlinie 98/8/EG erfiillen.

(6)  Octansdure sollte daher zur Verwendung in Biozidpro-
dukten der Produktarten 4 und 18 genchmigt werden.

(7 Da in der Bewertung nicht auf Nanomaterialien einge-
gangen wurde, sollte die Genehmigung im Einklang mit
Artikel 4 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
keine Nanomaterialien einschliefSen.

(8)  In Bezug auf die Verwendung in Biozidprodukten der
Produktart 4 wurde bei der Bewertung die Beimischung
von Octanséure enthaltenden Biozidprodukten in fiir den
direkten oder indirekten Kontakt mit Lebensmitteln be-
stimmten Materialien und Gegenstinden im Sinne des
Artikels 1 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004
des Europdischen Parlaments und des Rates (*) nicht be-
riicksichtigt. Fiir derartige Materialien miissen moglicher-
weise spezifische Grenzwerte fur die Migration in Lebens-
mittel gemdfl Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe e der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1935/2004 festgesetzt werden. Die
Genehmigung sollte diese Verwendungen daher nur ab-
decken, wenn die Kommission derartige Grenzwerte fest-
gesetzt hat oder wenn nach der genannten Verordnung
festgestellt wurde, dass derartige Grenzwerte nicht erfor-
derlich sind.

(9)  Vor der Genehmigung eines Wirkstoffs ist eine angemes-
sene Frist einzurdumen, damit die Mitgliedstaaten, die
Betroffenen und gegebenenfalls die Kommission sich
auf die Erfullung der neuen Anforderungen vorbereiten
konnen.

(10)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur Biozidprodukte —

(*) Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und

des Rates vom 27. Oktober 2004 iiber Materialien und Gegenstinde,
die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kom-
men, und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/[EWG und
89/109/EWG (ABL L 338 vom 13.11.2004, S. 4).
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Artikel 1

Vorbehaltlich der Spezifikationen und Bedingungen im Anhang wird Octansdure als Wirkstoff zur Ver-
wendung in Biozidprodukten der Produktarten 4 und 18 genehmigt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union
in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-
staat.

Briissel, den 31. Januar 2014

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG

Gebrauchliche
Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit des
Wirkstoffs ()

Zeitpunkt der Aufnahme

Aufnahme befristet bis

Produktart

Sonderbestimmungen (?)

Octansdure

IUPAC-Bezeichnung:

n-Octansdure

EG-Nr.: 204-677-5

CAS-Nr.: 124-07-2

993 g/kg

1. September 2015

31. August 2025

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die Aspekte Exposition,
Risiken und Wirksamkeit im Zusammenhang mit etwaigen Verwen-
dungen zu beriicksichtigen, die unter einen Zulassungsantrag fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs auf EU-Ebene jedoch nicht
beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. Fir industrielle oder gewerbliche Anwender werden sichere Be-
triebsverfahren und geeignete organisatorische Mafnahmen fest-
gelegt. Wenn eine Exposition auf andere Weise nicht auf ein ver-
tretbares Maf8 reduziert werden kann, werden die Produkte mit
geeigneter personlicher Schutzausriistung verwendet.

2. Fiir Produkte, die zu Riickstinden in Lebens- und Futtermitteln
fuhren konnen, ist zu iiberpriifen, ob gemdf der Verordnung (EG)
Nr. 470/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates (°) neue
Riickstandshochstwerte (MRL) festgesetzt oder gemdfl der Verord-
nung (EG) Nr. 396/2005 des Europaischen Parlaments und des
Rates (*) alte Riickstandshochstwerte gedndert werden miissen,
und es sind geeignete Risikominderungsmafinahmen zu treffen,
um sicherzustellen, dass die geltenden MRL-Werte nicht iiber-
schritten werden.

3. Octansiure enthaltende Biozidprodukte diirfen nicht Materialien
und Gegenstinden im Sinne des Artikel 1 Absatz 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 1935/2004 beigemischt werden, die dazu bestimmt
sind, unmittelbar oder mittelbar mit Lebensmitteln in Berithrung
zu kommen, es sei denn, die Kommission hat spezifische Grenz-
werte fiir die Migration von Octansdure in Lebensmittel festgesetzt
oder nach Maflgabe der genannten Verordnung wurde festgestellt,
dass derartige Grenzwerte nicht erforderlich sind.

18

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die Aspekte Exposition,
Risiken und Wirksamkeit im Zusammenhang mit etwaigen Verwen-
dungen zu beriicksichtigen, die unter einen Zulassungsantrag fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs auf EU-Ebene jedoch nicht
beriicksichtigt wurden.
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Gebriuchliche IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit des

. ) . . 5
Bezeichnung Kennnummern Wirkstoffs (') Zeitpunkt der Aufnahme Aufnahme befristet bis Produktart Sonderbestimmungen (?)

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. Zulassungen von Produkten fiir die nicht gewerbliche Anwendung
sind an die Bedingung gekniipft sind, dass die Exposition der
Anwender durch die Gestaltung der Verpackung so gering wie
moglich gehalten wird, sofern in dem Antrag auf Produktzulas-
sung nicht nachgewiesen werden kann, dass das Risiko fir die
menschliche Gesundheit durch andere Mittel auf ein annehmbares
Niveau gesenkt werden kann.

2. Fiir Produkte, die zu Riickstinden in Lebens- und Futtermitteln
fihren konnen, ist zu tiberpriifen, ob gemdf der Verordnung (EG)
Nr. 470/2009 neue Riickstandshochstwerte (MRL) festgesetzt oder
gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 alte Riickstandshéchst-
werte gedndert werden miissen, und es sind geeignete Risikomin-
derungsmaflnahmen zu treffen, um sicherzustellen, dass die gel-
tenden MRL-Werte nicht tiberschritten werden.

(") Die in dieser Spalte angegebene Reinheit war die Mindestreinheit des Wirkstoffs, der fiir die Beurteilung geméf8 Artikel 8 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 verwendet wurde. Der Wirkstoff in dem in Verkehr gebrachten Produkt kann
dieselbe oder eine andere Reinheit aufweisen, sofern er nachgewiesenermaflen technisch dquivalent zu dem beurteilten Stoff ist.

(3) Fur die Umsetzung der allgemeinen Grundsitze von Anhang VI der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 sind Inhalt und Schlussfolgerungen der Bewertungsberichte auf der folgenden Website der Kommission zu finden: http://ec.europa.eu/
comm/environment/biocides/index.htm

(%) Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 iiber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fiir Riickstinde pharmakologisch wirksamer Stoffe
in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Europdischen Parlaments und des Rates (ABL L 152 vom 16.6.2009, S. 11).

(*) Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 23. Februar 2005 iiber Hochstgehalte an Pestizidriickstinden in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs und zur
Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates (ABL L 70 vom 16.3.2005, S. 1).
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