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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 1033/2013 DER KOMMISSION
vom 24. Oktober 2013

iiber die Zulassung von Kupfersulfat-Pentahydrat als alter Wirkstoff zur Verwendung in
Biozidprodukten der Produktart 2

(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 ('), 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 die Liste der Wirkstoffe festgelegt, die im
Hinblick auf ihre mogliche Aufnahme in Anhang I, IA
oder IB der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates (}) bewertet werden sollen. Auf
dieser Liste steht auch Kupfersulfat-Pentahydrat.

Kupfersulfat-Pentahydrat wurde in Ubereinstimmung mit
Artikel 11 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG zur Verwen-
dung in der in Anhang V der Richtlinie definierten Pro-
duktart 2, Desinfektionsmittel fiir den Privatbereich und
den Bereich des offentlichen Gesundheitswesens sowie
andere Biozid-Produkte, bewertet, die der in Anhang V
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 definierten Produk-
tart 2 entspricht.

Anhand der fir die Bewertung ibermittelten Daten
konnten nur fiir eine bestimmte Art von Kupfersulfat
Schlussfolgerungen gezogen werden, namlich fir Kupfer-
sulfat-Pentahydrat (CAS-Nr. 7758-99-8). Die Bewertung
erlaubte keine Schlussfolgerungen fur andere Stoffe, die
der Definition von Kupfersulfat (CAS-Nr. 7758-99-7) in
der obengenannten Liste von Wirkstoffen in der Verord-
nung (EG) Nr. 1451/2007 entsprechen. Infolgedessen
sollte sich die Zulassung nur auf Kupfersulfat-Pentahydrat
beziehen.

() 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).

)

(10)

Frankreich wurde zum Bericht erstattenden Mitgliedstaat
bestimmt und hat der Kommission am 5. April 2011
gemdfll Artikel 14 Absitze 4 und 6 der Verordnung
(EG) Nr. 1451/2007 den Bericht der zustindigen Be-
horde und eine Empfehlung iibermittelt.

Die Mitgliedstaaten und die Kommission haben den Be-
richt der zustidndigen Behorde gepriift. Das Ergebnis die-
ser Uberpriifung wurde gemifR Artikel 15 Absatz 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 am 27. September
2013 im Stdndigen Ausschuss fiir Biozidprodukte in ei-
nem Bewertungsbericht festgehalten.

Dem Bericht zufolge kann davon ausgegangen werden,
dass fiir die Produktart 2 verwendete Biozidprodukte, die
Kupfersulfat-Pentahydrat enthalten, die Anforderungen
gemdfd Artikel 5 der Richtlinie 98/8/EG erfiillen.

Kupfersulfat-Pentahydrat sollte daher zur Verwendung in
Biozidprodukten der Produktart 2 genchmigt werden.

Da bei der Priffung Nanomaterialien nicht beriicksichtigt
wurden, sollte die Zulassung gemafS Artikel 4 Absatz 4
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 diese Materialien
nicht abdecken.

Vor der Zulassung eines Wirkstoffs sollte eine angemes-
sene Frist eingerdaumt werden, um es den Mitgliedstaaten,
den Betroffenen und gegebenenfalls der Kommission zu
ermoglichen, sich auf die sich daraus ergebenden neuen
Anforderungen vorzubereiten.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur Biozidprodukte —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Vorbehaltlich der Spezifikationen und Bedingungen im Anhang
wird Kupfersulfat-Pentahydrat als Wirkstoff zur Verwendung in
Biozidprodukten der Produktart 2 zugelassen.
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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 24. Oktober 2013

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG
Gl;el;reéiucl;:g;};e luiiséiiﬁﬁt?:ng Miliglei:;r;ﬁ}fl:i(g)des Datum der Zulassung | Ablauf der Zulassung | Produktart Sonderbestimmungen (?)
Kupfersulfat- [ IUPAC-Bezeichnung: Kupfersulfat-Pentahydrat 999 g/kg 1. Juli 2015 30. Juni 2025 2 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die Aspekte
Pentahydrat Exposition, Risiken und Wirksamkeit im Zusammenhang
s mit etwaigen Verwendungen zu beriicksichtigen, die unter
EG-Nr.: 231-847-6 () einen Zulassungsantrag fallen, bei der Risikobewertung des

Wirkstoffs auf EU-Ebene jedoch nicht beriicksichtigt werden.

CAS-Nr.: 7758-99-8
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

Fiir industrielle oder gewerbliche Anwender werden sichere
Betricbsverfahren und geeignete organisatorische Mafnah-
men festgelegt. Wenn eine Exposition auf andere Weise
nicht auf ein vertretbares Maf§ reduziert werden kann, wer-
den die Produkte mit geeigneter personlicher Schutzausriis-
tung verwendet.

(") Die in dieser Spalte angegebene Reinheit war die Mindestreinheit des Wirkstoffs, der fiir die Beurteilung gemif8 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.curopa.cu/
comm/environment/biocides/index.htm

(°) Diese EG-Nummer bezicht sich nur auf Kupfersulfat-Pentahydrat.
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