15.7.2017 Den Europeiske Unions Tidende L 184/13

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 20171273
af 14. juli 2017

om godkendelse af aktivt chlor, der frigives af natriumhypochlorit, som et eksisterende aktivstof
til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 1, 2, 3, 4 og 5

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaenge-
liggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (), sarlig artikel 89, stk. 1, tredje afsnit, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 () er der opstillet en liste over eksisterende
aktivstoffer, som skal vurderes med henblik pd eventuel godkendelse til anvendelse i biocidholdige produkter.
Listen indeholder aktivt chlor, der frigives af natriumhypochlorit (i det felgende benavnt »natriumhypochlorite).

(2)  Natriumhypochlorit i overensstemmelse med artikel 16, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
98/8/EF (*) blevet vurderet til anvendelse i produkter af produkttype 1, biocidholdige produkter til hygiejne for
mennesker, produkttype 2, desinfektionsmidler til privat brug og brug i det offentlige sundhedsvasen og andre
biocidholdige produkter, produkttype 3, biocidholdige produkter til veterinerhygiejne, produkttype 4, desinfekti-
onsmidler til brug i forbindelse med levnedsmidler og fodringssteder, og produkttype 5, desinfektionsmidler til
drikkevand, som defineret i bilag V til navnte direktiv, hvilket svarer til henholdsvis produkttype 1, 2, 3, 4 og 5
i bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012.

(3)  Italien blev udpeget som kompetent vurderingsmyndighed og fremsendte vurderingsrapporterne sammen med
sine henstillinger den 17. maj 2010.

(4) I overensstemmelse med artikel 7, stk. 2, i delegeret forordning (EU) nr. 1062/2014 fremsatte Udvalget for
Biocidholdige Produkter den 14. december 2016 Det Europiske Kemikalieagenturs udtalelser, hvori der var taget
hensyn til den kompetente vurderingsmyndigheds konklusioner.

(5)  Det fremgar af disse udtalelser, at biocidholdige produkter af produkttype 1, 2, 3, 4 og 5, som natriumhy-
pochlorit, kan forventes at opfylde kravene i artikel 5 i direktiv 98/8/EF, forudsat at visse specifikationer og
betingelser vedrerende dets anvendelse er opfyldt.

(6)  Derfor ber natriumhypochlorit godkendes til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 1, 2, 3, 4 og 5,
forudsat at visse specifikationer og betingelser er opfyldt.

(7)  Der ber gd en rimelig tid, inden et aktivstof godkendes, sdledes at de bererte parter kan treffe de fornedne
forberedelser til at opfylde de nye krav.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for
Biocidholdige Produkter —

() EUTL167 af 27.6.2012,s. 1.

(*) Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 af 4. august 2014 om det arbejdsprogram for systematisk undersogelse af
alle eksisterende aktivstoffer i biocidholdige produkter, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012
(EUTL 294af10.10.2014,s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsforing af biocidholdige produkter (EFT L 123 af
24.4.1998, 5. 1).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Aktivt chlor, der frigives af natriumhypochlorit, godkendes som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af
produkttype 1, 2, 3, 4 og 5 med forbehold for specifikationerne og betingelserne i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 14. juli 2017.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG
Almindeligt IUPAC-navn Aktivstoffets minimums- Dato for }Jdl@b(siiato Produkt- Szerlive betingel
anvendt navn Identifikationsnr. renhedsgrad (') godkendelse or dge(l)senen- type &rige betingelser
Aktivt chlor, der | I[UPAC-navn: Minimumsrenhed af 1. januar 31. decem- 1 Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pé folgende betingelser:
fr1g1yes if H Natriumhypochlorit det frlg1¥lende Hlorit: 2019 ber 2028 Ved vurderingen af produktet skal der laegges sarlig vagt pd den ekspone-
na.tru.néq ypochi- EF-nr.: 231-668-3 natrél.lm }ip ochiorit: d ring, de risici og den effektivitet, der er forbundet med enhver anvendelse,
?rllt ( det N Vank '§ Oplosiing nf1e som er omfattet af ansggningen om godkendelse, men som ikke har veret
bge r%g‘]met CAS nr.: 7681-52-9 zitiv(;rlcc}liztrritlon a behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.
»natriumhypoch- 180 g/kg (dvs. < 18 %
lorite). wlw).
2 Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pa folgende betingelser:
1) Ved vurderingen af produktet skal der leegges sarlig vaegt pa den ekspone-
ring, de risici og den effektivitet, der er forbundet med enhver anvendelse,
som er omfattet af ansggningen om godkendelse, men som ikke har veeret
behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.
2) I betragtning af de risici, der er konstateret for de anvendelser, der er vur-
deret, skal der ved vurderingen af produktet laegges serlig veegt pa:
a) erhvervsmassige og ikke-erhvervsmassige brugere
b) overfladevand og sedimenter ved desinfektion af aflebsvand/spilde-
vand i afstremningen fra rensningsanlagget (efterchlorinering).
3 Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pi folgende betingelser:

1) Ved vurderingen af produktet skal der leegges sarlig vaegt pd den ekspone-
ring, de risici og den effektivitet, der er forbundet med enhver anvendelse,
som er omfattet af ansegningen om godkendelse, men som ikke har vearet
behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

2) 1 betragtning af de risici, der er konstateret for de anvendelser, der er vur-
deret, skal der ved vurderingen af produktet laegges serlig vagt pd er-
hvervsmassige og ikke-erhvervsmassige brugere.

3) For produkter, som kan fore til restkoncentrationer i fodevarer eller foder,
undersgges behovet for at fastsatte nye eller endre eksisterende maksi-
malgrenseveardier (i det folgende benevnt »MRL'er«) i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 470/2009 () eller
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 (%), og der
treeffes alle hensigtsmeassige risikobegraeensende foranstaltninger for at
sikre, at geldende maksimalgraenseverdier ikke overskrides.
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Almindeligt IUPAC-navn
anvendt navn Identifikationsnr.

Aktivstoffets minimums-

renhedsgrad (!)

Dato for
godkendelse

Udlgbsdato
for godken-
delsen

Produkt-
type

Sarlige betingelser

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pé folgende betingelser:

1)

Ved vurderingen af produktet skal der leegges sarlig vaegt pd den ekspone-
ring, de risici og den effektivitet, der er forbundet med enhver anvendelse,
som er omfattet af ansggningen om godkendelse, men som ikke har veeret
behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

[ betragtning af de risici, der er konstateret for de anvendelser, der er vur-
deret, skal der ved vurderingen af produktet laegges sarlig vagt pa er-
hvervsmaessige brugere.

For produkter, som kan fore til restkoncentrationer i fedevarer eller foder,
undersages behovet for at fastsatte nye eller aendre eksisterende MRL'er
i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 470/2009 eller Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 396/2005, og der traffes alle hensigtsmassige risikobegransende for-
anstaltninger til at sikre, at geldende maksimalgrenseveerdier ikke over-
skrides.

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pé folgende betingelser:

1)

Ved vurderingen af produktet skal der laegges sarlig vaegt pa den ekspone-
ring, de risici og den effektivitet, der er forbundet med enhver anvendelse,
som er omfattet af ansggningen om godkendelse, men som ikke har veeret
behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

[ betragtning af de risici, der er konstateret for de anvendelser, der er vur-
deret, skal der ved vurderingen af produktet laegges sarlig vagt pa er-
hvervsmessige brugere.

For produkter, som kan fore til restkoncentrationer i fedevarer eller foder,
underspges behovet for at fastsatte nye eller endre eksisterende MRL'er
i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 470/2009 eller Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 396/2005, og der traffes alle hensigtsmassige risikobegransende for-
anstaltninger til at sikre, at galdende maksimalgraensevardier ikke over-
skrides.

(") Renheden som angivet i denne kolonne er minimumsrenhedsgraden af det vurderede aktivstof. Aktivstoffet i det produkt, der markedsferes, kan have samme eller en anden renhedsgrad, hvis der er pavist tek-

nisk akvivalens med det vurderede aktivstof.

(3 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fzllesskabsprocedurer for fastsattelse af greensevardier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske
fedevarer, om ophavelse af Ridets forordning (EQF) nr. 2377/90 og om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 726/2004

(EUT L 152 af 16.6.2009, 5. 11).

(}) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgransevaerdier for pesticidrester i eller pd vegetabilske og animalske fedevarer og foderstoffer og om @ndring af
Rédets direktiv 91/414/E@F (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1)
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