23.4.2018 Den Europeiske Unions Tidende L 102/1

II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2018/613
af 20. april 2018

om godkendelse af PHMB (1415; 4.7) som et eksisterende aktivstof til anvendelse i biocidholdige
produkter af produkttype 2 og 4

(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 tilgeenge-
liggarelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ('), serlig artikel 89, stk. 1, tredje afsnit, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Der er ved Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 (} opstillet en liste over eksisterende
aktivstoffer, som skal vurderes med henblik pd eventuel godkendelse til anvendelse i biocidholdige produkter.
Denne liste omfatter PHMB (1415; 4.7).

(2)  PHMB (1415; 4.7) er blevet vurderet til anvendelse i produkter af produkttype 2, produkter til desinfektionsmidler
og algedreebende midler, som ikke er beregnet til direkte anvendelse pd mennesker eller dyr, og produkttype 4,
fodevarer og foderstoffer, som beskrevet i bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012.

(3)  Frankrig blev udpeget som kompetent vurderingsmyndighed og fremsendte vurderingsrapporterne sammen med
sine henstillinger den 13. december 2016.

(4) I overensstemmelse med artikel 7, stk. 2, i delegeret forordning (EU) nr. 1062/2014 fremsatte Udvalget for
Biocidholdige Produkter den 4. oktober 2017 Det Europaiske Kemikalieagenturs udtalelser, hvori der var taget
hensyn til den kompetente vurderingsmyndigheds konklusioner.

(5)  Det fremgér af disse udtalelser, at biocidholdige produkter af produkttype 2 og 4, som indeholder PHMB
(1415; 4.7), kan forventes at opfylde kravene i artikel 19, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012, forudsat
at visse specifikationer og betingelser vedrerende deres anvendelse er opfyldt.

(6)  Derfor ber PHMB (1415; 4.7) godkendes til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2 og 4, forudsat
at visse specifikationer og betingelser er opfyldt.

(7) I udtalelserne konkluderes det, at PHMB (1415; 4.7) opfylder kriterierne for at vaere meget persistent og toksisk
i overensstemmelse med kriterierne i bilag XII til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1907/2006 (}). PHMB (1415; 4.7) opfylder derfor betingelserne i artikel 10, stk. 1, litra d), i forordning (EU)
nr. 528/2012 og ber betragtes som kandidat til substitution.

() EUTL 167 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 Ridets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europeisk kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF og
ophavelse af Ridets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67 [EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).
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I henhold til nevnte forordnings artikel 10, stk. 4, bar godkendelsen af et aktivstof, der betragtes som kandidat
til substitution, galde i hgjst syv ér.

Med hensyn til anvendelse i produkttype 4 blev der i vurderingen ikke taget hejde for, at biocidholdige produkter,
der indeholder PHMB (1415; 4.7), kan indga i materialer og genstande bestemt til direkte eller indirekte kontakt
med fodevarer, jf. artikel 1, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 ('). For
sddanne materialer kan det kraves, at der fastsattes specifikke granser for migration over i fedevarer, jf. artikel 5,
stk. 1, litra e), i forordning (EF) nr. 1935/2004. Godkendelsen ber derfor ikke omfatte en sidan anvendelse,
medmindre Kommissionen har vedtaget sddanne granser, eller det ved ovennavnte forordning er blevet fastsat, at
sddanne grenser ikke er nedvendige.

Da PHMB (1415; 4.7) opfylder kriterierne for at vare meget persistent i henhold til bilag XIII i forordning (EF)
nr. 1907/2006, ber behandlede artikler, som er behandlet med eller indeholder PHMB (1415; 4.7) vaere behorigt
mearket, ndr de bringes i omsetning.

Der ber gi en rimelig tid, for et aktivstof godkendes, sdledes at bererte parter kan treffe de fornedne
forberedelser til at opfylde de nye krav.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

PHMB (1415; 4.7) godkendes som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2, og 4 med
forbehold for specifikationerne og betingelserne i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 20. april 2018.

Pi Kommissionens veghe
Jean-Claude JUNCKER

Formand

(") Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og genstande bestemt til kontakt med
fodevarer og om ophzvelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF (EUT L 338 af 13.11.2004, 5. 4).



BILAG
Almindeligt anvendt [UPAC-navn Aktivstoffets mini- Dato for }Jdl@b(siiato Produkt- Serlive betingel
navn Identifikationsnr. mumsrenhedsgrad (') godkendelse or dge?senen- type rige betingelser
PHMB (1415; 4.7) IUPAC-navn: 943 gkg (beregnet | 1. november | 31. oktober 2 PHMB (1415; 4.7) betragtes som kandidat til substitution i overensstem-
(polyhexamethylenbi- | opoly(bisiminoimido- torvagt). 2019 2026 melse med artikel 10, stk. 1, litra d), i forordning (EU) nr. 528/2012.
guanidhydrochlorid ) . o ) . )
med en gennemsnitlig lclardbr(())lglllb };ie(i;alggg)gie-n ﬁlléi::ﬁfeﬁie;rseiqn;tillet Godkendelser af biocidholdige produkter meddeles pa falgende betingel-
antalsmiddelmolekyl- 4 1 set:

vaegt (Mn) pa 1415
og en gennemsnitlig
polydispersitet (PDI)
pa 4,7)

midocarbonyl, hexame-
thylenhydrochlorid)

EF-nr.: foreligger ikke

CAS-nr.: 32289-58-0 og
1802181-67-4

er en vandig
oplesning af
20 vaegtprocent af
PHMB (1415; 4,7)

1) Ved vurderingen af produktet skal der lagges sarlig vagt pd den
eksponering, de risici og den effektivitet, der er forbundet med en-
hver anvendelse, som er omfattet af ansegningen om godkendelse,
men som ikke har varet behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet
pa EU-plan.

N
—

[ betragtning af de risici, der er konstateret for de anvendelser, der er
vurderet, skal der ved vurderingen af produktet leegges swrlig vagt

s
pa:
a) erhvervsmassige brugere

b) ikke-erhvervsmessige brugere

¢) sekunder eksponering af den almindelige offentlighed og af sma-
bern

d) miljeet, overfladevand, sedimenter og jord.
Behandlede artikler kan bringes i omsztning pa felgende betingelse:

Den person, der er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel, der er
behandlet med eller indeholder PHMB (1415; 4.7) skal sikre, at meark-
ningen af den behandlede artikel indeholder de oplysninger, der er
navnt i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

PHMB (1415; 4.7) betragtes som kandidat til substitution i overensstem-
melse med artikel 10, stk. 1, litra d), i forordning (EU) nr. 528/2012.

Godkendelser af biocidholdige produkter meddeles pa folgende betingel-
ser:

1) Ved vurderingen af produktet skal der lagges sarlig vagt pd den
eksponering, de risici og den effektivitet, der er forbundet med en-
hver anvendelse, som er omfattet af ansggningen om godkendelse,
men som ikke har varet behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet
pa EU-plan.
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Almindeligt anvendt [UPAC-navn
navn Identifikationsnr.

Aktivstoffets mini-
mumsrenhedsgrad ()

Dato for
godkendelse

Udlgbsdato
for godken-
delsen

Produkt-
type

Sxrlige betingelser

2)

)
~

I
~

I betragtning af de risici, der er konstateret for de anvendelser, der er
vurderet, skal der ved vurderingen af produktet leegges serlig veegt
pa:

a) erhvervsmaessige brugere

b) ikke-erhvervsmassige brugere

¢) sekunder eksponering af den almindelige offentlighed og af sma-
born

d) miljeet, overfladevand, sedimenter og jord.

For produkter, som kan fore til restkoncentrationer i fodevarer eller
foder, underseges behovet for at fastsatte nye eller eendre eksisteren-
de maksimalgrenseverdier (i det folgende benavnt »MRL'er«) i over-
ensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 470/2009 () eller Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 396/2005 (%), og der treeffes alle hensigtsmeassige risikobegraen-
sende foranstaltninger for at sikre, at gaeldende maksimalgrensevaer-
dier ikke overskrides.

Produkter ma ikke indgd i materialer og genstande bestemt til kon-
takt med fedevarer, jf. artikel 1, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1935/2004, medmindre Kommissionen har fastsat specifikke
grenser for migration af PHMB (1415; 4.7) over i fedevarer, eller
det ved ovennavnte forordning er blevet fastsat, at sddanne graenser
ikke er nedvendige.

Behandlede artikler kan bringes i omsztning pa felgende betingelse:

Den person, der er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel, der er
behandlet med eller indeholder PHMB (1415; 4.7) skal sikre, at meark-
ningen af den behandlede artikel indeholder de oplysninger, der er
neevnt i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

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

vist teknisk akvivalens med det vurderede aktivstof.

(3 Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fallesskabsprocedurer for fastswttelse af gransevardier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske
fodevarer, om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 og om andring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004

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

(*) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgransevardier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer og om @ndring af
Rédets direktiv 91/414/EQF (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1)
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