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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 201 7/2001
af 8. november 2017

om godkendelse af propan-1-ol som et eksisterende aktivstof til anvendelse i biocidholdige
produkter af produkttype 1, 2 og 4

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgeenge-
liggarelse p& markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (!), serlig artikel 89, stk. 1, tredje afsnit, og

ud fra folgende 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.
Denne liste omfatter propan-1-ol.

(2)  Propan-1-ol er blevet evalueret til anvendelse i produkter af produkttype 1, hygiejne for mennesker,
produkttype 2, produkter til desinfektionsmidler og algedrabende midler, som ikke er beregnet til direkte
anvendelse pd mennesker eller dyr, og produkttype 4, fedevarer og foderstoffer, som beskrevet i bilag V til
forordning (EU) nr. 528/2012.

(3)  Tyskland blev udpeget som kompetent vurderingsmyndighed og fremsendte vurderingsrapporten sammen med
sine henstillinger den 18. juli 2016.

(4) I overensstemmelse med artikel 7, stk. 2, i delegeret forordning (EU) nr. 1062/2014 fremsatte Udvalget for
Biocidholdige Produkter den 27. april 2017 Det Europaiske 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 og 4, som indeholder propan-1-ol,
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 propan-1-ol godkendes til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 1, 2 og 4, forudsat at
visse specifikationer og betingelser er opfyldt.

(7)  Der ber gd en rimelig tid, for et aktivstof godkendes, siledes at berorte parter kan traffe de fornedne
forberedelser til at opfylde de nye krav.

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

(") 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 294 af10.10.2014,s. 1).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Propan-1-ol godkendes som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 1, 2 og 4, forudsat at
specifikationerne og betingelserne i bilaget er opfyldt.

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 8. november 2017.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

Almindeligt
anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets
minimumsren-

hedsgrad (1)

Dato for godken-
delse

Udlgbsdato for
godkendelsen

Produkttype

Serlige betingelser

Propan-1-ol

[UPAC-navn:
Propan-1-ol
EF-nr.: 200-746-9
CAS-nr.: 71-23-8

> 995 glkg

1. maj 2019

30. april 2029

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pé folgende betingelser:

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

2) I betragtning af de risici, der er konstateret for de anvendelser, der er vurderet,
skal der ved vurderingen af produktet leegges seerlig vagt pa erhvervsmaessige
brugere.

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pé felgende betingelser:

Ved vurderingen af produktet skal der leegges sarlig vagt pd den eksponering, de
risici og den effektivitet, der er forbundet med enhver anvendelse, som er omfattet
af ansegningen om godkendelse, men som ikke har varet behandlet i risikovurde-
ringen af aktivstoffet pd EU-plan.

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pé felgende betingelser:

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

2) 1 betragtning af de risici, der er konstateret for de anvendelser, der er vurderet,
skal der ved vurderingen af produktet leegges serlig veegt pd erhvervsmassige
brugere.

3) For produkter, som kan fare til restkoncentrationer i fedevarer eller foder, un-
dersoges behovet for at fastsatte nye eller eendre eksisterende maksimalgran-
sevaerdier (i det folgende benaevnt »MRL'er«) i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 (3 eller Europa-Parla-
mentets og Rddets forordning (EF) nr. 396/2005 (}), og der traffes alle hen-
sigtsmaessige risikobegransende foranstaltninger for at sikre, at gacldende mak-
simalgreenseveerdier ikke overskrides.

(") Renheden som angivet i denne kolonne er minimumsrenhedsgraden af det vurderede aktivstof. Aktivstoffet i det produkt, der markedsfores, kan have samme eller en anden renhedsgrad, hvis der er pavist tek-
nisk akvivalens med det vurderede aktivstof.
(?) 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
fedevarer, om ophavelse af Radets forordning (EGF) 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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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 201 7/2002
af 8. november 2017

om godkendelse af L(+)-malkesyre som et eksisterende aktivstof til anvendelse i biocidholdige
produkter af produkttype 2, 3 og 4

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

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) 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 omfatter L(+)-mealkesyre.

(2)  L(+)-malkesyre er blevet evalueret til anvendelse i produkter af produkttype 2, produkter til desinfektionsmidler
og algedrabende midler, som ikke er beregnet til direkte anvendelse pd mennesker eller dyr, produkttype 3,
veterinarhygiejne, og produkttype 4, fodevarer og foderstoffer, som beskrevet i bilag V til forordning (EU)
nr. 528/2012.

(3)  Tyskland blev udpeget som kompetent vurderingsmyndighed og fremsendte vurderingsrapporterne sammen med
sine henstillinger den 3. maj 2016.

(4) I overensstemmelse med artikel 7, stk. 2, i delegeret forordning (EU) nr. 1062/2014 fremsatte Udvalget for
Biocidholdige Produkter den 27. april 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, 3 og 4, som indeholder L(+)-
malkesyre, kan forventes at opfylde kravene i artikel 19, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012, forudsat
at visse specifikationer og betingelser vedrgrende dets anvendelse er opfyldt.

(6)  Derfor ber L(+)-malkesyre godkendes til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2, 3 og 4, forudsat
at visse specifikationer og betingelser er opfyldt.

(7)  Der ber gd en rimelig tid, for et aktivstof godkendes, siledes at berorte parter kan traffe de fornedne
forberedelser til at opfylde de nye krav.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

L(+)-malkesyre godkendes som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2, 3 og 4 med
forbehold af specifikationerne og betingelserne i bilaget.

(") 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 294 af10.10.2014,s. 1).
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Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 8. november 2017.

Pa Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

Almindeligt [UPAC-navn
anvendt navn Identifikationsnr.

Aktivstoffets

minimumsren-
hedsgrad (1)

Dato for godken-
delse

Udlgbsdato for
godkendelsen

Produkttype

Sarlige betingelser

L(+)-melke- | I[UPAC-navn:
syre (S)-2-hydroxypropan-
syre

EF-nr.: 201-196-2

CAS-nr.: 79-33-4

> 955 glkg
(pa torstotba-
sis)

1. maj 2019

30. april 2029

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pa folgende betingelser:

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

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pa folgende betingelser:

1) Ved vurderingen af produktet skal der leegges sarlig vagt 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 veret
behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

2) 1 betragtning af de risici, der er konstateret for de vurderede anvendelser,
skal der ved vurderingen af produktet leegges seerlig vaegt pd grundvandet
for s vidt angdr produkter, der anvendes i staldbygninger, hvilket forer til
eksponering af miljeet gennem anvendelse af gedning pa landbrugsjord.

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pa 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 veeret
behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

2) 1 betragtning af de risici, der er konstateret for de vurderede anvendelser,
skal der ved vurderingen af produktet leegges sarlig vagt pd erhvervsmees-
sige brugere.

(') 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.
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 201 7/2003
af 8. november 2017

om godkendelse af fludioxonil som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af
produkttype 7, 9 og 10

(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 9, stk. 1, litra a), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Danmark modtog den 8. oktober 2014 en ansegning om godkendelse af aktivstoffet fludioxonil til anvendelse
i biocidholdige produkter af produkttype 7, konserveringsmidler til overfladefilm, produkttype 9, beskyttel-
sesmidler til fibermaterialer, laeder, gummi og polymeriserede materialer samt produkttype 10, midler til
beskyttelse af byggematerialer, som beskrevet i bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012.

(2)  Danmark fremsendte vurderingsrapporterne sammen med sine henstillinger den 5. april 2016 i overensstemmelse
med artikel 8, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(3)  Det Europaiske Kemikalieagenturs udtalelser blev udarbejdet den 2. marts 2017 af Udvalget for Biocidholdige
Produkter under hensyntagen til den kompetente vurderingsmyndigheds konklusioner.

(4)  Det fremgdr af disse udtalelser, at biocidholdige produkter af produkttype 7, 9 og 10, som indeholder fludioxonil,
kan forventes at opfylde kravene i artikel 19, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012, forudsat at visse
specifikationer og betingelser vedrgrende deres anvendelse er opfyldt.

(5)  Derfor ber fludioxonil godkendes til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 7, 9 og 10, forudsat at
visse specifikationer og betingelser er opfyldt.

(6)  Da fludioxonil opfylder kriterierne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 (*) for at vaere
meget persistent, bar behandlede artikler, der er behandlet med eller indeholder fludioxonil, markes pa passende

vis, nar de bringes i omsztning.

(7)  Der ber gd en rimelig tid, inden et aktivstof godkendes, siledes at de berorte parter kan traeffe 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 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Fludioxonil godkendes som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 7, 9, og 10 med
forbehold for specifikationerne og betingelserne i bilaget.

Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

(') EUTL167af27.6.2012,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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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 8. november 2017.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

Almindeligt
anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets mini-
mumsrenheds-
grad (1)

Dato for godken-
delse

Udlgbsdato for
godkendelsen

Produkttype

Serlige betingelser

Fludioxonil

[UPAC-navn:
4-(2,2-Difluor-1,3-ben-
zodioxol-4-yl)-1H-pyr-
rol-3-carbonitril

EF-nr.: foreligger ikke

CAS-nr.: 131341-86-1

950 g/kg

1. april 2018

31. marts 2028

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pa felgende betin-
gelser:

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

2) 1 betragtning af de risici, der er konstateret for de anvendelser, der er
vurderet ved vurderingen af produktet, skal der leegges sarlig vagt pa
industrielle og erhvervsmassige brugere.

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pa folgende betingelse:

Den person, som er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel, der er
blevet behandlet med eller indeholder fludioxonil, i omsztning, sikrer, at
mearkningen af den behandlede artikel indeholder de oplysninger, der er
navnt i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pa felgende betin-
gelser:

Ved vurderingen af produktet skal der legges serlig vagt pa den ekspo-
nering, de risici og den effektivitet, der er forbundet med enhver anven-
delse, som er omfattet af ansggningen om godkendelse, men som ikke
har veeret behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pé felgende betingelse:

Den person, som er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel, der er
blevet behandlet med eller indeholder fludioxonil, i omsetning, sikrer, at
merkningen af den behandlede artikel indeholder de oplysninger, der er
navnt i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.
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Almindeligt IUPAC-navn
anvendt navn Identifikationsnr.

Aktivstoffets mini-
mumsrenheds-
grad (1)

Dato for godken-
delse

Udlgbsdato for
godkendelsen

Produkttype

Serlige betingelser

10

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pé folgende betin-
gelser:

Ved vurderingen af produktet skal der legges serlig vagt pd den ekspo-
nering, de risici og den effektivitet, der er forbundet med enhver anven-
delse, som er omfattet af ansegningen om godkendelse, men som ikke
har varet behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pa folgende betingelse:

Den person, som er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel, der er
blevet behandlet med eller indeholder fludioxonil, i omsztning, sikrer, at
meerkningen af den behandlede artikel indeholder de oplysninger, der er
navnt 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 markedsfores, kan have samme eller en anden renhedsgrad, hvis der er pavist tek-

nisk akvivalens med det vurderede aktivstof.
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 201 7/2004
af 8. november 2017

om godkendelse af 2-methyl-2H-isothiazol-3-on som et eksisterende aktivstof til anvendelse
i biocidholdige produkter af produkttype 12

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

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 folgende betragtninger:

(1) T 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 omfatter 2-methyl-2H-isothiazol-3-on.

(2)  2-methyl-2H-isothiazol-3-on er blevet vurderet til anvendelse i produkttype 12, midler mod slim, som defineret
i bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012.

(3)  Slovenien blev udpeget som kompetent vurderingsmyndighed og fremsendte vurderingsrapporten sammen med
sine henstillinger den 7. april 2016.

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

(5)  Det fremgar af udtalelsen, at biocidholdige produkter af produkttype 12, som indeholder 2-methyl-2H-isothiazol-
3-on, 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 2-methyl-2H-isothiazol-3-on godkendes til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 12,
forudsat at de pagaldende specifikationer og betingelser er opfyldt.

(7)  Da 2-methyl-2H-isothiazol-3-on opfylder kriterierne for klassificering som hudsensibiliserende i underkategori 1A,
som specificeret i bilag I til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 (*), ber behandlede
artikler, der er behandlet med eller indeholder 2-methyl-2H-isothiazol-3-on, markes pd passende vis, nir de
bringes i omsztning.

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

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

() EUTL167af27.6.2012,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 294 af10.10.2014,s. 1).

(*) Europa-Parlamentets 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).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

2-methyl-2H-isothiazol-3-on godkendes som aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 12 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 8. november 2017.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

Almindeligt anvendt IUPAC-navn Aktivstoffets mini- | -y ot Udlgbsdato for Produkt- Sarlice betinoel
navn Identifikationsnr. mumsrenhedsgrad (') odkendeisesdato godkendelsen type riige betingelser
2-methyl-2H- [UPAC-navn: 950 glkg 1. april 2019 | 31. marts 2029 12 Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pa fol-

isothiazol-3-on 2-methyl-2H-isothiazol-3-
on
EF-nr.: 220-239-6

CAS-nr.: 2682-20-4

gende betingelser:

1) Ved vurderingen af produktet skal der laegges sarlig vagt pa
den eksponering, de risici og den effektivitet, der er forbun-
det med enhver anvendelse, som er omfattet af ansegningen
om godkendelse, men som ikke har veeret behandlet i risiko-
vurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

>

[ betragtning af de risici, der er konstateret for de anvendel-
ser, der er vurderet ved vurderingen af produktet, skal der
legges sarlig vaegt pé:

a) industrielle og erhvervsmaessige brugere

b) overfladevand og rensningsanleg.

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pa folgende betin-
gelse:

Den person, der er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel
i omseetning, der er behandlet med eller indeholder 2-methyl-
2H-isothiazol-3-on, skal sikre, at meerkningen pd den behand-
lede artikel indeholder de oplysninger, der er anfort 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 markedsferes, kan have samme eller en anden renhedsgrad, hvis der er pavist tek-

nisk akvivalens med det vurderede aktivstof.
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 201 7/2005
af 8. november 2017

om godkendelse af margosaekstrakt, koldpresset olie af Azadirachta indica-fre uden skaller
ekstraheret med superkritisk carbondioxid som et eksisterende aktivstof til anvendelse
i biocidholdige produkter af produkttype 19

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

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 folgende 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 omfatter margosaekstrakt, koldpresset olie af Azadirachta indica-fre uden skaller ekstraheret med
superkritisk carbondioxid.

(2)  Margosaekstrakt, koldpresset olie af Azadirachta indica-fre uden skaller ekstraheret med superkritisk carbondioxid
er blevet vurderet til anvendelse i produktet af produkttype 19, afskraeknings- og tiltreekningsmidler, som
beskrevet i bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012.

(3)  Tyskland blev udpeget som kompetent vurderingsmyndighed og fremsendte vurderingsrapporten sammen med
sine henstillinger den 3. december 2015.

(4) I overensstemmelse med artikel 7, stk. 2, i delegeret forordning (EU) nr. 1062/2014 fremsatte Udvalget for
Biocidholdige Produkter den 3. marts 2017 Det Europaiske Kemikalieagenturs udtalelse, hvori der var taget
hensyn til den kompetente vurderingsmyndigheds konklusioner.

(5)  Det fremgédr af udtalelsen, at biocidholdige produkter af produkttype 19, som indeholder margosaekstrakt,
koldpresset olie af Azadirachta indica-fre uden skaller ekstraheret med superkritisk carbondioxid kan forventes at
opfylde kravene i artikel 19, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012, forudsat at visse specifikationer og
betingelser vedragrende deres anvendelse er opfyldt.

(6)  Derfor ber margosaekstrakt, koldpresset olie af Azadirachta indica-fre uden skaller ekstraheret med superkritisk
carbondioxid til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 19 godkendes, forudsat at visse
specifikationer og betingelser er opfyldt.

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

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Margosackstrakt, koldpresset olie af Azadirachta indica-fre uden skaller ekstraheret med superkritisk carbondioxid
godkendes som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 19 med forbehold for specifika-
tionerne og betingelserne i bilaget.

(") 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 294 af10.10.2014,s. 1).
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Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 8. november 2017.

Pa Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG
o [UPAC-navn Aktivstoffets mini- Udlebsdato for Produkt- . .
Almindeligt anvendt navn Identifikationsnr. mumsrenhedsgrad (1) Godkendelsesdato godkendelsen type Sarlige betingelser
Margosaekstrakt, —koldpresset | [UPAC-navn: 1 000 g/kg 1. april 2019 | 31. marts 2029 19 Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles

olie af Azadirachta indica-fro
uden skaller ekstraheret med
superkritisk carbondioxid

Ikke relevant
EF-nr.: 283-644-7
CAS-nr.: 84696-25-3

pa folgende betingelser:

1)

Ved vurderingen af produktet skal der leegges sar-
lig veegt pa den eksponering, de risici og den effek-
tivitet, der er forbundet med enhver anvendelse,
som er omfattet af ansegningen om godkendelse,
men som ikke har veret behandlet i risikovurderin-
gen af aktivstoffet pd EU-plan.

[ betragtning af de risici, der er konstateret for de
anvendelser, der er vurderet ved vurderingen af
produktet, skal der legges swrlig vagt pd overfla-
devand, sedimenter og jord.

For produkter, som kan fore til restkoncentrationer
i fodevarer eller foder, undersages behovet for at
fastseette nye eller @ndre eksisterende maksimal-
grensevardier i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Réddets forordning  (EF)
nr. 470/2009 (%) eller Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning (EF) nr. 396/2005 (), og der traef-
fes alle hensigtsmaessige risikobegraensende foran-
staltninger  for at  sikre, at  galdende
maksimalgrenseveardier ikke overskrides.

(") Renheden som angivet i denne kolonne er minimumsrenhedsgraden af det vurderede aktivstof. Aktivstoffet i det produkt, der markedsfores, kan have samme eller en anden renhedsgrad, hvis der er pavist tek-
nisk akvivalens med det vurderede aktivstof.
(3 Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fellesskabsprocedurer for fastswttelse af grenseverdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske
fedevarer, 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 Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgransevaerdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fedevarer og foderstoffer og om @ndring af

Rédets direktiv 91/414/EQF (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1).
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 201 7/2006
af 8. november 2017

om andring af Ridets forordning (EU) 2016/44 om restriktive foranstaltninger pa baggrund af
situationen i Libyen

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Ridets afgarelse (FUSP) 2015/1333 af 31. juli 2015 om restriktive foranstaltninger pd baggrund af
situationen i Libyen og om ophavelse af afgerelse 2011/137FUSP ('),

under henvisning til Radets forordning (EU) 2016/44 af 18. januar 2016 om restriktive foranstaltninger pd baggrund af
situationen i Libyen og om ophavelse af forordning (EU) nr. 204/2011 (%), sarlig artikel 20, litra b), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Bilag V til forordning (EU) 2016/44 indeholder en liste over skibe, der er udpeget af FN's sanktionskomité
i henhold til punkt 11 i FN’s Sikkerhedsrdds resolution (UNSCR) 2146 (2014). Disse skibe er underlagt en rakke
forbud i henhold til naevnte forordning, herunder forbud mod at laste, transportere eller losse rdolie fra Libyen og
anlgbe havne pd Unionens omrade.

(2)  Den 31. oktober 2017 forlengede De Forenede Nationers Sikkerhedsrdds komité opferelsen af skibet Lynn S pa
listen over skibe, der er omfattet af restriktive foranstaltninger, og @ndrede de dertil herende oplysninger. Bilag V
til forordning (EU) 2016/44 ber derfor sendres.

(3)  For at sikre, at foranstaltningerne i denne forordning er effektive, ber denne forordning treede i kraft
gjeblikkeligt —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag V til Ridets forordning (EU) 201644 @ndres som anfort i bilaget til naerverende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 8. november 2017.

Pa Kommissionens vegne
For formanden

Chef for Tjenesten for Udenrigspolitiske Instrumenter

(') EUTL 206 af 1.8.2015,s. 34.
() EUTL12af19.1.2016,s. 1.
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BILAG

I bilag V til Radets forordning (EU) 2016/44 foretages folgende andringer:

Punktet:

»2. Navn: Lynn S

opferes pd listen i henhold til resolution 2146 (2014), stk. 10, litra a) og b), som @ndret og modificeret ved
resolution 2362 (2017), stk. 2, (forbud mod at laste, transportere eller losse; forbud mod at anlgbe havne).
I henhold til resolution 2146, stk. 11, er denne opferelse pd listen gyldig fra den 2. august 2017 til den
2. november 2017, medmindre komitéen bringer den til opher tidligere i henhold til resolution 2146, stk. 12.
Flagstat: Saint Vincent og Grenadinerne.

Supplerende oplysninger:

Den Internationale Sefartsorganisation (IMO): 8706349. Skibet befandt sig den 26. juli 2017 i internationalt farvand
ca. 50 semil sydest for Cypern.c

affattes sledes:

»2. Navn: Lynn S

opferes pé listen i henhold til resolution 2146 (2014), stk. 10, litra a) og b), som andret og modificeret ved
resolution 2362 (2017), stk. 2, (forbud mod at laste, transportere eller losse; forbud mod at anlgbe havne). Den
31. oktober 2017 forlengede komitéen opferelsen pd listen i henhold til punkt 11 i resolution 2146, og denne
opforelse er gyldig indtil den 29. januar 2018, medmindre komitéen bringer den til opher tidligere i henhold til
punkt 12 i resolution 2146. Flagstat: Saint Vincent og Grenadinerne.

Supplerende oplysninger:

Opfert pd listen den 2. august 2017. Den Internationale Sefartsorganisation (IMO): 8706349. Den 6. oktober 2017
befandt skibet sig i libanesisk territorialfarvand, hvorfra det afsejlede mod vest.«
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AFGORELSER

RADETS AFGORELSE (EU) 2017/2007
af 8. november 2017

om fastsattelse af de finansielle bidrag, medlemsstaterne skal betale til Den Europaiske
Udviklingsfond, herunder tredje tranche for 2017

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Union og traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til partnerskabsaftalen mellem pd den ene side medlemmerne af gruppen af stater i Afrika, Vestindien
og Stillehavet og pd den anden side Det Europeiske Fellesskab og dets medlemsstater, undertegnet i Cotonou den
23. juni 2000 ('), som @ndret (»AVS-EU-partnerskabsaftalenc),

under henvisning til den interne aftale mellem reprasentanterne for Den Europziske Unions medlemsstaters regeringer,
forsamlet i Radet, om finansiering af Den Europaiske Unions bistand i henhold til den flerdrige finansielle ramme for
perioden 2014-2020 i overensstemmelse med AVS-EU-partnerskabsaftalen samt om tildeling af finansiel bistand til de
overspiske lande og territorier, pd hvilke fjerde del i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmédde finder
anvendelse (3, serlig artikel 7, stk. 2,

under henvisning til Rédets forordning (EU) 2015/323 af 2. marts 2015 om finansforordningen for 11. Europeiske
Udviklingsfond (*) (finansforordningen for 11. EUF), serlig artikel 21, stk. 5,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Kommissionen skal i henhold til proceduren i artikel 21, stk. 5, i finansforordningen for 11. EUF senest den
10. oktober 2017 forelagge et forslag, som angiver a) belebet for den tredje tranche af bidraget for 2017 og b) et
revideret arligt beleb for bidraget for 2017 i de tilfelde, hvor belobet afviger fra de faktiske behov.

(2)  Den Europwiske Investeringsbank (EIB) har i overensstemmelse med artikel 52 i finansforordningen for 11. EUF
sendt Kommissionen sine ajourferte overslag over forpligtelser og betalinger for de instrumenter, den forvalter.

(3)  Ifelge artikel 22, stk. 1, i finansforordningen for 11. EUF skal der ved indkaldelse af bidrag ferst anvendes belab,
der er fastsat for de forudgdende europaiske udviklingsfonde (EUFer). Der ber derfor foretages en indkaldelse af
midler under 11. EUF.

(4)  Ved afgprelse (EU) 2016/2026 (*) vedtog Ridet den 15. november 2016 efter forslag fra Kommissionen at
fastsatte loftet for medlemsstaternes arlige bidrag til EUF for 2017 til 3 850 000 000 EUR for Kommissionen og
til 150 000 000 EUR for EIB.

(5)  Ved afgerelse (EU) 2017/1206 (°) vedtog Ridet den 4. juli 2017 en nedszttelse af bidraget fra frigjorte midler fra
8. 0g 9. EUF med et belgb pd 200 000 000 EUR —

1

(") EFTL317af15.12.2000,s. 3.

() EUTL210af6.8.2013,s. 1.

() EUTL 58 af 3.3.2015,5. 17.

(*) Radets afgorelse (EU) 2016/2026 af 15. november 2016 om fastsettelse af de finansielle bidrag, medlemsstaterne skal betale til Den
Europaeiske Udviklingsfond, herunder loftet for 2018, det rlige belob for 2017, forste tranche for 2017 og et vejledende, ikkebindende
overslag over de forventede drlige belob for drene 2019 og 2020 (EUTL 313 af 19.11.2016, s. 25).

() Rédets afgorelse (EU) 2017/1206 af 4. juli 2017 om faststtelse af de finansielle bidrag, medlemsstaterne skal betale til Den Europaeiske

Udviklingsfond, herunder anden tranche for 2017 (EUTL 173 af 6.7.2017,s. 15).
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

De bidrag til EUF, som medlemsstaterne hver is@r skal indbetale til Kommissionen og EIB som tredje tranche for 2017,
er fastsat i tabellen i bilaget til denne afgorelse.

Betalinger af disse bidrag kan kombineres med justeringer, der er resultatet af nedszttelsen af bidraget fra frigjorte midler
fra 8. og 9. EUF med et belob pad 200 000 000 EUR efter en justeringsplan meddelt af hver enkelt medlemsstat.

Artikel 2

Denne afgorelse treeder i kraft pa dagen for vedtagelsen.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. november 2017.

Pd Radets vegne
M. MAASIKAS

Formand
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BILAG
3. tranche 2017 (EUR)
MEDLEMSSTAT . OI‘\IE%IE % ) 1Ng%1§ o Kommissionen FIB Ialt
11. EUF 10. EUF

BELGIEN 3,53 3,24927 27 618 795,00 0,00 27 618 795,00
BULGARIEN 0,14 0,21853 1 857 505,00 0,00 1 857 505,00
TJEKKIET 0,51 0,79745 6 778 325,00 0,00 6 778 325,00
DANMARK 2,00 1,98045 16 833 825,00 0,00 16 833 825,00
TYSKLAND 20,50 20,57980 174 928 300,00 0,00 174 928 300,00
ESTLAND 0,05 0,08635 733 975,00 0,00 733 975,00
IRLAND 0,91 0,94006 7 990 510,00 0,00 7 990 510,00
GRAKENLAND 1,47 1,50735 12 812 475,00 0,00 12 812 475,00
SPANIEN 7,85 7,93248 67 426 080,00 0,00 67 426 080,00
FRANKRIG 19,55 17,81269 151 407 865,00 0,00 151 407 865,00
KROATIEN 0,00 0,22518 1914 030,00 0,00 1914 030,00
ITALIEN 12,86 12,53009 106 505 765,00 0,00 106 505 765,00
CYPERN 0,09 0,11162 948 770,00 0,00 948 770,00
LETLAND 0,07 0,11612 987 020,00 0,00 987 020,00
LITAUEN 0,12 0,18077 1 536 545,00 0,00 1 536 545,00
LUXEMBOURG 0,27 0,25509 2168 265,00 0,00 2 168 265,00
UNGARN 0,55 0,61456 5223 760,00 0,00 5223 760,00
MALTA 0,03 0,03801 323 085,00 0,00 323 085,00
NEDERLANDENE 4,85 4,77678 40 602 630,00 0,00 40 602 630,00
@STRIG 2,41 2,39757 20 379 345,00 0,00 20 379 345,00
POLEN 1,30 2,00734 17 062 390,00 0,00 17 062 390,00
PORTUGAL 1,15 1,19679 10 172 715,00 0,00 10 172 715,00
RUMANIEN 0,37 0,71815 6 104 275,00 0,00 6 104 275,00
SLOVENIEN 0,18 0,22452 1 908 420,00 0,00 1 908 420,00
SLOVAKIET 0,21 0,37616 3197 360,00 0,00 3197 360,00
FINLAND 1,47 1,50909 12 827 265,00 0,00 12 827 265,00
SVERIGE 2,74 2,93911 24 982 435,00 0,00 24 982 435,00
DET FORENEDE 14,82 14,67862 124 768 270,00 0,00 124 768 270,00
KONGERIGE

[ ALT EU-28 100,00 100,00 850 000 000,00 0,00 850 000 000,00
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RADETS GENNEMFORELSESAFGORELSE (FUSP) 2017/2008
af 8. november 2017

om gennemforelse af afgorelse (FUSP) 2015/1333 om restriktive foranstaltninger pa baggrund af
situationen i Libyen

R;\DET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Union, sarlig artikel 31, stk. 2,

under henvisning til Ridets afgarelse (FUSP) 2015/1333 af 31. juli 2015 om restriktive foranstaltninger pd baggrund af
situationen i Libyen og om ophavelse af afgerelse 2011/137/FUSP (), sarlig artikel 12, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Unionens hejtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik, og
ud fra felgende betragtninger:
(1) Rédet vedtog den 31. juli 2015 afgerelse (FUSP) 2015/1333.

(2)  De Forenede Nationers Sikkerhedsradds komité, der er nedsat i henhold til De Forenede Nationers Sikkerhedsrads
resolution 1970 (2011), fornyede og andrede den 31. oktober 2017 oplysningerne om et fartgj, der er omfattet
af restriktive foranstaltninger.

(3)  Bilag V til afgarelse (FUSP) 2015/1333 bar derfor &ndres i overensstemmelse hermed —
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Bilag V til afgarelse (FUSP) 2015/1333 @ndres som anfert i bilaget til nervarende afgorelse.

Artikel 2

Denne afgorelse traeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. november 2017.

P Radets vegne
M. MAASIKAS

Formand

(') EUTL 206 af 1.8.2015,s. 34.
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BILAG

Bilag V, afsnit B (Enheder), punkt 2 i Rédets afgorelse (FUSP) 2015/1333 affattes saledes:
»2. Navn: LYNN S
Alias: ikke oplyst Tidligere kendt som: ikke oplyst Adresse: ikke oplyst Opfert pd listen den: 2. august 2017
Supplerende oplysninger:

IMO: 8706349. Opfort pé listen i henhold til punkt 10, litra a) og b), i resolution 2146 (2014) som udvidet og
@ndret ved punkt 2 i resolution 2362 (2017) (forbud mod at laste, transportere eller losse; forbud mod at
anlgbe havne). Komitéen forlengede den 31. oktober 2017 opferelsen pd listen i henhold til punkt 11
i resolution 2146, og denne opferelse pé listen er gyldig indtil den 29. januar 2018, medmindre komitéen
bringer den til opher tidligere i henhold til punkt 12 i resolution 2146. Flagstat: Saint Vincent og Grenadinerne.
Den 6. oktober 2017 befandt skibet sig i libanesisk territorialfarvand, hvor det satte sejl og sejlede vestpd.«
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