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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 20151759
af 28. september 2015

om godkendelse af glutaraldehyd som et eksisterende aktivstof til anvendelse i biocidholdige
produkter af produkttype 2, 3, 4, 6, 11 og 12

(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-
liggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ('), sarlig artikel 89, stk. 1, tredje afsnit, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) T Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 () er der opstillet en liste over eksisterende
aktivstoffer, som skal vurderes med henblik pa eventuel godkendelse til brug i biocidholdige produkter.

(2)  Listen omfatter glutaral (glutaraldehyd).

(3)  Glutaraldehyd er i overensstemmelse med artikel 16, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF (’)
blevet vurderet til anvendelse i produkttype 2, desinfektionsmidler til privat brug og brug i det offentlige
sundhedsvaesen og andre biocidholdige produkter, produktgruppe 3, biocidholdige produkter til veterinar-
hygiejne, produkttype 4, desinfektionsmidler til brug i forbindelse med levnedsmidler og fodringssteder,
produkttype 6, konserveringsmidler til anvendelse i beholdere, produkttype 11, konserveringsmidler til vaske i
kole- og processystemer, og produkttype 12, midler mod slim, som defineret i bilag V til n@vnte direktiv, hvilket
svarer til henholdsvis produkttype 2, 3, 4, 6, 11 og 12 i bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012.

(4)  Finland blev udpeget som kompetent vurderingsmyndighed og sendte vurderingsrapporter sammen med sine
henstillinger til Kommissionen den 30. marts 2011 og den 31. januar 2013 i overensstemmelse med artikel 14,
stk. 4 og 6, i forordning (EF) nr. 1451/2007 (%).

(5) I overensstemmelse med artikel 7, stk. 1, litra b), i delegeret forordning (EU) nr. 1062/2014 fremsatte Udvalget
for Biocidholdige Produkter den 1. oktober 2014 Det Europwiske Kemikalieagenturs udtalelser, hvori der var
taget hensyn til den kompetente vurderingsmyndigheds konklusioner.

(6) Det fremgdr af disse udtalelser, at de biocidholdige produkter, der anvendes til produkttype 2, 3, 4, 6, 11 og 12,
og som indeholder glutaraldehyd, kan forventes at opfylde kravene i artikel 5 i direktiv 98/8/EF, forudsat at visse
betingelser vedrerende dets anvendelse er opfyldt.

(7)  Derfor ber glutaraldehyd godkendes til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2, 3, 4, 6, 11 og 12,
forudsat at de specifikke betingelser i bilaget er opfyldt.

(8) I udtalelserne konkluderes det, at glutaraldehyd opfylder kriterierne for klassificering som et respiratorisk
sensibiliserende stof, jf. punkt 3.4.1.1 i bilag I til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1272/2008 ().

(") EUTL 167 af27.6.2012,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 Radets 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,s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 1451/2007 af 4. december 2007 om den anden fase af det tidrs arbejdsprogram, der er omhandlet i
artikel 16, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 98/8/EF om markedsforing af biocidholdige produkter (EUT L 325 af
11.12.2007,s. 3).

) Europa—Parlamer)ltets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, merkning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45(EF og om @ndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUTL 353 af 31.12.2008, 5. 1).



L 257/20 Den Europeaiske Unions Tidende 2.10.2015

(9)  Da stoffer, for hvilke medlemsstaternes vurdering er afsluttet pr. 1. september 2013, i henhold til artikel 90,
stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012 ber godkendes i overensstemmelse med direktiv 98/8/EF, ber godkendel-
sesperioden vere 10 ar i overensstemmelse med den praksis, der er fastlagt i henhold til neevnte direktiv.

(10) I forbindelse med anvendelsen af artikel 23 i forordning (EU) nr. 528/2012 opfylder glutaraldehyd dog
betingelserne i neavnte forordnings artikel 10, stk. 1, litra b), og ber derfor betragtes som kandidat til
substitution.

(11)  Med hensyn til anvendelse i produkttype 4 blev der i vurderingen ikke taget hgjde for, at biocidholdige produkter,
der indeholder glutaraldehyd, kan indgd i materialer og genstande bestemt til direkte eller indirekte kontakt med
fodevarer, jf. artikel 1, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1935/2004 (!). For sidanne
materialer kan det kraeves, at der fastsattes specifikke granser for migration over i fodevarer, jf. artikel 5, stk. 1,
litra e), i forordning (EF) nr. 1935/2004. Godkendelsen ber derfor ikke omfatte en sddan anvendelse, medmindre
Kommissionen har vedtaget sddanne granser, eller det ved ovennavnte forordning er blevet fastsat, at sddanne
grenser ikke er nedvendige.

(12)  Da glutaraldehyd opfylder kriterierne for klassificering som et respiratorisk sensibiliserende stof og som hudsensi-
biliserende i underkategori 1A, som defineret i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008, ber artikler, der er
behandlet med eller indeholder glutaraldehyd, maerkes pa passende vis, ndr de bringes i omsatning.

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

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Glutaraldehyd godkendes som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2, 3, 4, 6, 11 og 12
med forbehold for specifikationerne og betingelserne i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 28. september 2015.

Pd Kommissionens vegne
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 ophavelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF (EUT L 338 af 13.11.2004, 5. 4).



BILAG

. . Aktivstoffets
Almindeligt IUPAC-navn minimumsrenheds- Godkendelsesdato Udlobsdato for | Produkt- Seerlige betingelser
anvendt navn Identifikationsnr. grad () godkendelsen type
Glutaraldehyd | IUPAC-navn: 950 g/kg tor vagt 1. oktober 30. september 2 Glutaraldehyd betragtes som kandidat til substitution i overensstemmelse
(95 %) 2016 2026 med artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012.

1,5-pentandial
EF-nr.: 203-856-5
CAS-nr.: 111-30-8

Ved vurderingen af produktet skal der lagges sarlig vaegt pd den ekspone-
ring, den risiko og den effektivitet, der er forbundet med alle anvendelser,
der er omfattet af ansegningen om godkendelse, men som ikke har veret
behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pé folgende betingel-
ser:

1) For industrielle brugere og fagfolk skal der fastsettes sikre arbejdsproce-
durer og passende administrative foranstaltninger. Produkterne skal an-
vendes med de forngdne personlige veernemidler i tilfeelde, hvor ekspo-
neringen ikke kan nedbringes til et acceptabelt niveau ved andre midler.

2) I betragtning af risiciene for fagfolk méd produkter ikke pasmeres, med-
mindre det kan godtgeres, at risiciene kan begrenses til et acceptabelt
niveau.

Behandlede artikler kan bringes i omsztning pa felgende betingelse:

Den person, der er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel i omsatning,
der er behandlet med eller indeholder glutaraldehyd, skal sikre, at marknin-
gen pé den behandlede artikel indeholder de oplysninger, der er anfert i ar-
tikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

Glutaraldehyd betragtes som kandidat til substitution i overensstemmelse
med artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012.

Ved vurderingen af produktet skal der lagges sarlig vaegt pd den ekspone-
ring, den risiko og den effektivitet, der er forbundet med alle anvendelser,
der er omfattet af ansegningen om godkendelse, men som ikke har veeret
behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.
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[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

17/LsT 1



Almindeligt
anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets
minimumsrenheds-
grad (1)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for
godkendelsen

Produkt-
type

Serlige betingelser

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pa folgende betin-
gelse:

1) For industrielle brugere og fagfolk skal der fastsattes sikre arbejdsproce-
durer og passende administrative foranstaltninger. Produkterne skal an-
vendes med de forngdne personlige veernemidler i tilfaelde, hvor ekspo-
neringen ikke kan nedbringes til et acceptabelt niveau ved andre midler.

2) Péfering ved forstevning méd kun foretages af uddannede fagfolk.

3) For produkter, som kan fare til restkoncentrationer i fedevarer eller fo-
der, undersoges behovet for at fastsxtte nye eller andre eksisterende
maksimalgraensevardier i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 470/2009 () eller Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 396/2005 (%) og alle hensigtsmeassige risikobe-
greensende foranstaltninger til at sikre, at geldende maksimalgraensever-
dier ikke overskrides, traeffes.

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pa felgende betingelse:

Den person, der er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel i omsatning,
der er behandlet med eller indeholder glutaraldehyd, skal sikre, at marknin-
gen pd den behandlede artikel indeholder de oplysninger, der er anfert i ar-
tikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

Glutaraldehyd betragtes som kandidat til substitution i overensstemmelse
med artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012.

Ved vurderingen af produktet skal der legges swrlig vagt pd den ekspone-
ring, den risiko og den effektivitet, der er forbundet med alle anvendelser,
der er omfattet af anspgningen om godkendelse, men som ikke har veret
behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pé felgende betingel-
ser:

1) For industrielle brugere og fagfolk skal der fastsattes sikre arbejdsproce-
durer og passende administrative foranstaltninger. Produkterne skal an-
vendes med de forngdne personlige veernemidler i tilfeelde, hvor ekspo-
neringen ikke kan nedbringes til et acceptabelt niveau ved andre midler.
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Almindeligt
anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets
minimumsrenheds-
grad (1)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for
godkendelsen

Produkt-
type

Serlige betingelser

2) For produkter, som kan fore til restkoncentrationer i fedevarer eller fo-
der, undersgges behovet for at fastsette nye eller @ndre eksisterende
maksimalgraenseverdier i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 470/2009 eller Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 396/2005 og alle hensigtsmaessige risikobe-
greensende foranstaltninger til at sikre, at gaeldende maksimalgreenseveer-
dier ikke overskrides, traeffes.

3) Produkter mé ikke indgé i materialer og genstande bestemt til kontakt
med fadevarer, jf. artikel 1, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1935/2004, med-
mindre Kommissionen har fastsat specifikke graenser for migration af
glutaraldehyd over i fedevarer, eller det ved ovennavnte forordning er
blevet fastsat, at sddanne granser ikke er nedvendige.

Behandlede artikler kan bringes i omsztning pa felgende betingelse:

Den person, der er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel i omsatning,
der er behandlet med eller indeholder glutaraldehyd, skal sikre, at marknin-
gen pé den behandlede artikel indeholder de oplysninger, der er anfert i ar-
tikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

Glutaraldehyd betragtes som kandidat til substitution i overensstemmelse
med artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012.

Ved vurderingen af produktet skal der lagges sarlig vaegt pd den ekspone-
ring, den risiko og den effektivitet, der er forbundet med alle anvendelser,
der er omfattet af ansegningen om godkendelse, men som ikke har veret
behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pé folgende betingel-
ser:

1) For industrielle brugere og fagfolk skal der fastsettes sikre arbejdsproce-
durer og passende administrative foranstaltninger. Produkterne skal an-
vendes med de forngdne personlige veernemidler i tilfaelde, hvor ekspo-
neringen ikke kan nedbringes til et acceptabelt niveau ved andre midler.
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Almindeligt
anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets
minimumsrenheds-
grad (1)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for
godkendelsen

Produkt-
type

Serlige betingelser

2) I betragtning af risiciene for menneskers sundhed mé produkter, der er
bestemt til ikke-erhvervsmassige brugere, ikke indeholde glutaraldehyd i
en koncentration, der udleser klassificering som hudsensibiliserende stof,
medmindre eksponeringen kan reduceres til et acceptabelt niveau pé an-
den made end ved anvendelse af personlige veernemidler.

3) I betragtning af risiciene for miljget ma produkter ikke godkendes til
konservering af veesker til boring og cementering, medmindre det kan
godtgares, at risiciene kan begranses til et acceptabelt niveau.

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pé felgende betingelser:

1) Blandinger, der er behandlet med eller indeholder glutaraldehyd, mé ikke
indeholde glutaraldehyd i en koncentration, der udleser klassificering
som hudsensibiliserende stof, medmindre eksponeringen kan reduceres
til et acceptabelt niveau pd anden made end ved anvendelse af personlige
veernemidler.

2) Den person, der er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel i omsat-
ning, der er behandlet med eller indeholder glutaraldehyd, skal sikre, at
merkningen pd den behandlede artikel indeholder de oplysninger, der er
anfort i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

11

Glutaraldehyd betragtes som kandidat til substitution i overensstemmelse
med artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012.

Ved vurderingen af produktet skal der legges swrlig vagt pd den ekspone-
ring, den risiko og den effektivitet, der er forbundet med alle anvendelser,
der er omfattet af ansegningen om godkendelse, men som ikke har veeret
behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pé folgende betingel-
ser:

1) For industrielle brugere og fagfolk skal der fastsattes sikre arbejdsproce-
durer og passende administrative foranstaltninger. Produkterne skal an-
vendes med de forngdne personlige veernemidler i tilfeelde, hvor ekspo-
neringen ikke kan nedbringes til et acceptabelt niveau ved andre midler.
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Almindeligt
anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets
minimumsrenheds-
grad (1)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for
godkendelsen

Produkt-
type

Serlige betingelser

2) I betragtning af risiciene for jord og overfladevand mé produkter ikke
godkendes til sma abne recirkulationskelesystemer, medmindre det kan
godtgeres, at risiciene kan begranses til et acceptabelt niveau.

3) I betragtning af risiciene for miljget ma produkter ikke godkendes til
konservering af vand til hydrostatisk prevning, medmindre det kan godt-
gores, at risiciene kan begraenses til et acceptabelt niveau.

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pa felgende betingelse:

Den person, der er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel i omsatning,
der er behandlet med eller indeholder glutaraldehyd, skal sikre, at merknin-
gen pé den behandlede artikel indeholder de oplysninger, der er anfert i ar-
tikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

12

Glutaraldehyd betragtes som kandidat til substitution i overensstemmelse
med artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012.

Ved vurderingen af produktet skal der lagges serlig vaegt pd den ekspone-
ring, den risiko og den effektivitet, der er forbundet med alle anvendelser,
der er omfattet af ansegningen om godkendelse, men som ikke har veeret
behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pa folgende betingel-
ser:

1) For industrielle brugere og fagfolk skal der fastsattes sikre arbejdsproce-
durer og passende administrative foranstaltninger. Produkterne skal an-
vendes med de forngdne personlige veernemidler i tilfeelde, hvor ekspo-
neringen ikke kan nedbringes til et acceptabelt niveau ved andre midler.

2) I betragtning af risiciene for miljeet mé produkter ikke godkendes til an-
vendelse i papir- eller vandmeller, der ikke er forbundet med et spilde-
vandsrensningsanleeg, medmindre det kan godtgeres, at risiciene kan be-
granses til et acceptabelt niveau.
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Almindeligt
anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets
minimumsrenheds-
grad (1)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for
godkendelsen

Produkt-
type

Serlige betingelser

Behandlede artikler kan bringes i omsztning pa felgende betingelse:

Den person, der er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel i omsatning,
der er behandlet med eller indeholder glutaraldehyd, skal sikre, at merknin-
gen pd den behandlede artikel indeholder de oplysninger, der er anfert i ar-
tikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(") Renheden som angivet i denne kolonne er det minimum af renheden af aktivstoffet, der er anvendt til vurderingen efter artikel 16, stk. 2, i direktiv 98/8/EF. Aktivstoffet i det produkt, der bringes i omsatning,
kan have samme eller en anden renhedsgrad, hvis der er pavist teknisk akvivalens med det vurderede aktivstof.
(3 Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fellesskabsprocedurer for fastsattelse 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 pd 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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