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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2015/1730 DER KOMMISSION
vom 28. September 2015

zur Genehmigung von Wasserstoffperoxid als alter Wirkstoff zur Verwendung in Biozidprodukten
der Produktarten 1, 2, 3, 4, 5 und 6

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten ('), insbesondere auf Artikel 89 Absatz 1
Unterabsatz 3,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission (%) wurde eine Liste von alten Wirkstoffen
festgelegt, die im Hinblick auf ihre mogliche Genehmigung zur Verwendung in Biozidprodukten bewertet werden
sollen. Diese Liste enthalt Wasserstoffperoxid.

(2)  Wasserstoffperoxid wurde in Ubereinstimmung mit Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates () zur Verwendung bei den in Anhang V der Richtlinie definierten Produktarten 1 —
Biozid-Produkte fiir die menschliche Hygiene, 2 — Desinfektionsmittel fur den Privatbereich und den Bereich des

offentlichen Gesundheitswesens sowie andere Biozid-Produkte, 3 — Biozid-Produkte fiir die Hygiene im
Veterindrbereich, 4 — Desinfektionsmittel fir den Lebens- und Futtermittelbereich, 5 — Trinkwasserdesinfek-
tionsmittel und 6 — Topf-Konservierungsmittel bewertet, die den in Anhang V der Verordnung (EU)

Nr. 528/2012 definierten Produktarten 1, 2, 3, 4, 5 und 6 entsprechen.

(3)  Finnland wurde als bewertende zustindige Behorde bestimmt und hat der Kommission am 2. August 2013
gemdll Artikel 14 Absitze 4 und 6 der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 der Kommission (*) den
Bewertungsbericht und seine Empfehlungen tibermittelt.

(4)  Gemaf Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe b der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 gab der Ausschuss fiir
Biozidprodukte am 2. Februar 2015 unter Berticksichtigung der Schlussfolgerungen der bewertenden zustindigen
Behorde fiir die Europaische Chemikalienagentur Stellungnahmen ab.

(5)  Diesen Stellungnahmen zufolge kann davon ausgegangen werden, dass Biozidprodukte der Produktarten 1, 2, 3,
4, 5 und 6, die Wasserstoffperoxid enthalten, die Anforderungen gemaf§ Artikel 5 der Richtlinie 98/8/EG erfiillen,
sofern bestimmte Bedingungen fiir dessen Verwendung eingehalten werden.

(6)  Deshalb sollte Wasserstoffperoxid vorbehaltlich der Einhaltung bestimmter Spezifikationen und Bedingungen fiir
die Verwendung in Biozidprodukten der Produktarten 1, 2, 3, 4, 5 und 6 genehmigt werden.

(7)  In Bezug auf die Verwendung in Biozidprodukten der Produktart 4 wurde bei der Bewertung die Beimischung
von Wasserstoffperoxid enthaltenden Biozidprodukten in fiir den direkten oder indirekten Kontakt mit
Lebensmitteln bestimmten Materialien und Gegenstinden im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des
Europdischen Parlaments und des Rates (°) nicht beriicksichtigt. Fiir derartige Materialien miissen moglicherweise
spezifische Grenzwerte fiir die Migration in Lebensmittel gemdfl Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004 festgesetzt werden. Die Genehmigung sollte diese Verwendungen daher nur abdecken, wenn
die Kommission derartige Grenzwerte festgesetzt hat oder wenn nach der genannten Verordnung festgestellt
wurde, dass derartige Grenzwerte nicht erforderlich sind.

(') ABLL167vom 27.6.2012,S.1.

(*) Delegierte Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission vom 4. August 2014 tiber das Arbeitsprogramm zur systematischen
Priifung aller in Biozidprodukten enthaltenen alten Wirkstoffe gemaf der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments
und des Rates (ABL. L 294 vom 10.10.2014, S. 1).

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

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

() 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 kommen, und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG und
89/109/EWG (ABI. L 338 vom 13.11.2004, S. 4).
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(8)  Die Verordnung (EU) Nr. 98/2013 des Europiischen Parlaments und des Rates (') iber die Vermarktung und
Verwendung von Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe gilt fiir Wasserstoftperoxid.

(9)  Vor Erteilung der Genehmigung fiir einen Wirkstoft sollte eine angemessene Frist eingerdiumt werden, damit die
Betroffenen die notwendigen Vorbereitungen treffen kénnen, um die neuen Anforderungen zu erfiillen.

(10) Die in dieser Verordnung vorgeschenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur Biozidprodukte —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Vorbehaltlich der Spezifikationen und Bedingungen im Anhang wird Wasserstoffperoxid als Wirkstoft zur Verwendung
in Biozidprodukten der Produktarten 1, 2, 3, 4, 5 und 6 genechmigt.

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
Mitgliedstaat.

Briissel, den 28. September 2015

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER

(") Verordnung (EU) Nr. 98/2013 des Européischen Parlaments und des Rates vom 15. Januar 2013 iiber die Vermarktung und Verwendung
von Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe (ABL. L 39 vom 9.2.2013, S. 1).



ANHANG
Gebriuchliche IUPAC-Bezeichnung . - ) Datum der Genehmigung Produkt- .
Bezeichnung Kennnummern Mindestreinheit des Wirkstoffs (1) Genehmigung befristet bis art Besondere Bedingungen
Wasserstoffpe- | [UPAC-Bezeichnung: | Der technische Wirkstoff ist eine 1. Februar 2017 | 31.Januar 2027 1 Bei der Procl'u}(tbewngung sind ingbesonde?e die As-
roxid . wiissrige Losung, die Wasserstoffpero- pekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im Zu-
Wasserstoffperoxid | 1i1 1 einer Konzentration von sammenhang mit etwaigen Verwendungen zu beriick-
EG-Nr.: 231-765-0 | 350 — <700 g/kg (35 — < 70 Gew.-%) sichtigen, die unter einen Zulassungsantrag fallen, bei
v 231-765 enthilt. glke der Risikobewertung fir den Wirkstoff auf Unions-
CAS-Nr.: 7722-84-1 ebene jedoch nicht beriicksichtigt wurden.
Theoretische (berechnete) Trocken-
masse: Die Mindestreinheit von Was- Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende
serstoffperoxid betrigt 99,5 Gew.-%). Bedingungen gekniipft:
1. Zulassungen von Biozidprodukten gelten unbe-
schadet der Verordnung (EU) Nr. 98/2013 iiber die
Vermarktung und Verwendung von Ausgangsstof-
fen fir Explosivstoffe.
2. Fir gewerbliche Anwender werden sichere Be-
triebsverfahren und angemessene organisatorische
Mafnahmen fiir die Handhabung konzentrierter
Produkte festgelegt.
2 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die As-

pekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im Zu-
sammenhang mit etwaigen Verwendungen zu bertick-
sichtigen, die unter einen Zulassungsantrag fallen, bei
der Risikobewertung fiir den Wirkstoff auf Unions-
ebene jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende
Bedingungen gekniipft:

1. Zulassungen von Biozidprodukten gelten unbe-
schadet der Verordnung (EU) Nr. 98/2013 iiber die
Vermarktung und Verwendung von Ausgangsstof-
fen fiir Explosivstoffe.

2. Fir gewerbliche Anwender werden sichere Be-
triebsverfahren und angemessene organisatorische
Mafinahmen festgelegt. Kann eine Exposition auf
andere Weise nicht auf ein vertretbares Maf$ redu-
ziert werden, miissen die Produkte mit geeigneter
personlicher Schutzausriistung verwendet werden.
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3

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die As-
pekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im Zu-
sammenhang mit etwaigen Verwendungen zu bertick-
sichtigen, die unter einen Zulassungsantrag fallen, bei
der Risikobewertung fiir den Wirkstoff auf Unions-
ebene jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende
Bedingungen gekniipft:

1. Zulassungen von Biozidprodukten gelten unbe-
schadet der Verordnung (EU) Nr. 98/2013 iiber die
Vermarktung und Verwendung von Ausgangsstof-
fen fur Explosivstoffe.

2. Fir gewerbliche Anwender werden sichere Be-
triebsverfahren und angemessene organisatorische
Mafinahmen festgelegt. Kann eine Exposition auf
andere Weise nicht auf ein vertretbares Maf redu-
ziert werden, miissen die Produkte mit geeigneter
personlicher Schutzausriistung verwendet werden.

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die As-
pekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im Zu-
sammenhang mit etwaigen Verwendungen zu beriick-
sichtigen, die unter einen Zulassungsantrag fallen, bei
der Risikobewertung fir den Wirkstoff auf Unions-
ebene jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende
Bedingungen gekniipft:

1. Zulassungen von Biozidprodukten gelten unbe-
schadet der Verordnung (EU) Nr. 98/2013 iiber die
Vermarktung und Verwendung von Ausgangsstof-
fen fiir Explosivstoffe.

2. Fir gewerbliche Anwender werden sichere Be-
triebsverfahren und angemessene organisatorische
Mafinahmen festgelegt. Kann eine Exposition auf
andere Weise nicht auf ein vertretbares Maf$ redu-
ziert werden, miissen die Produkte mit geeigneter
personlicher Schutzausriistung verwendet werden.
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3. Die Produkte dirfen nicht Materialien und Waren
im Sinne des Artikels 1 Absatz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004 beigemischt werden, die dazu
bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu
kommen, es sei denn, die Kommission hat spezifi-
sche Grenzwerte fur die Migration von Wasser-
stoffperoxid in Lebensmittel festgesetzt oder es
wurde nach Mafigabe der genannten Verordnung
festgestellt, dass derartige Grenzwerte nicht erfor-
derlich sind.

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die As-
pekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im Zu-
sammenhang mit etwaigen Verwendungen zu beriick-
sichtigen, die unter einen Zulassungsantrag fallen, bei
der Risikobewertung fur den Wirkstoff auf Unions-
ebene jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende
Bedingungen gekniipft:

1. Zulassungen von Biozidprodukten gelten unbe-
schadet der Verordnung (EU) Nr. 98/2013 iiber die
Vermarktung und Verwendung von Ausgangsstof-
fen fir Explosivstoffe.

2. Fir gewerbliche Anwender werden sichere Be-
triebsverfahren und angemessene organisatorische
Maflnahmen festgelegt. Kann eine Exposition auf
andere Weise nicht auf ein vertretbares Maf$ redu-
ziert werden, miissen die Produkte mit geeigneter
personlicher Schutzausriistung verwendet werden.

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die As-
pekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im Zu-
sammenhang mit etwaigen Verwendungen zu beriick-
sichtigen, die unter einen Zulassungsantrag fallen, bei
der Risikobewertung fiir den Wirkstoff auf Unions-
ebene jedoch nicht beriicksichtigt wurden.
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Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende
Bedingungen gekniipft:

1. Zulassungen von Biozidprodukten gelten unbe-
schadet der Verordnung (EU) Nr. 98/2013 iiber die
Vermarktung und Verwendung von Ausgangsstof-
fen fur Explosivstoffe.

2. Fir gewerbliche Anwender werden sichere Be-
triebsverfahren und angemessene organisatorische
Mafnahmen festgelegt. Kann eine Exposition auf
andere Weise nicht auf ein vertretbares Maf redu-
ziert werden, miissen die Produkte mit geeigneter
personlicher Schutzausriistung verwendet werden.

(") Die in dieser Spalte angegebene Reinheit war die Mindestreinheit des Wirkstoffs, der fur die Bewertung gemif$ Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG 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.
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