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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2022/1990 DER KOMMISSION
vom 20. Oktober 2022

zur Annullierung der Genehmigung von Tolylfluanid als Wirkstoff zur Verwendung in
Biozidprodukten der Produktart 7 gemifl der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen
Parlaments und des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 tiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten ('), insbesondere auf Artikel 15 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Tolylfluanid wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/1087 der Kommission (?) vorbehaltlich der
Einhaltung bestimmter Bedingungen als Wirkstoff zur Verwendung in Biozidprodukten der in Anhang V der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 beschriebenen Produktart 7, Beschichtungsschutzmittel, genehmigt (im Folgenden
,Genehmigung®).

(2)  Am 2. Mérz 2020 ersuchte Dinemark die Kommission, eine Uberpriifung der Genehmigung gemaf Artikel 15
Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 einzuleiten, da es deutliche Hinweise darauf gab, dass die Verwendung
des Wirkstoffs in Biozidprodukten oder behandelten Waren Anlass zu erheblichen Bedenken hinsichtlich der
Sicherheit der betreffenden Biozidprodukte oder behandelten Waren gibt. Genauer gesagt wurde Dimethylsulfamid,
ein Metabolit von Tolylfluanid, in einer Vielzahl dénischer Trinkwasserversorgungssysteme gefunden, und diese
Kontaminationen konnen mit der Verwendung von mit Tolylfluanid behandelten Farben in Verbindung gebracht
werden. Wird das Grundwasser bei der Wasseraufbereitung zur Trinkwassergewinnung ozonisiert, besteht die
Moglichkeit, dass Dimethylsulfamid zu gentoxischem, mutagenem und karzinogenem N-Nitrosodimethylamin wird.
Dinemark beantragte daher eine Uberarbeitung der Evaluierung der Bewertung des Risikos fiir das Grundwasser in
Bezug auf Tolylfluanid fur die Produktart 7, um die Verwendung von Tolylfluanid in mit Tolylfluanid behandelten
Auf8enfarben zu beschrinken.

(3)  Am 5. Juli 2021 teilte die Kommission dem urspriinglichen Antragsteller auf Genehmigung von Tolylfluanid ihre
Absicht mit, das Verfahren zur Uberpriifung der Genehmigung dieses Wirkstoffs fiir die Produktart 7 gemif
Artikel 15 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 einzuleiten, und gab dem urspriinglichen Antragsteller
Gelegenheit, Stellung zu nehmen. Dariiber hinaus hat die Kommission die Informationen iiber diese Uberpriifung
gemif Artikel 15 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 auf der Website der Generaldirektion Gesundheit
und Lebensmittelsicherheit veroffentlicht.

(40 Am 7. Oktober 2021 teilte der urspriingliche Antragsteller auf Genehmigung von Tolylfluanid mit, dass er die
Herstellung des Wirkstoffs und das Inverkehrbringen von Biozidprodukten, die diesen Wirkstoff enthalten,
eingestellt habe und keine Erneuerung der Genehmigung des Stoffes beantragen werde. Der urspriingliche
Antragsteller auf Genehmigung von Tolylfluanid ist der einzige Stofflieferant im Sinne von Artikel 95 Absatz 1
Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, der fiir diesen Wirkstoff und die betreffende Produktart in der
auf der Website der Europdischen Chemikalienagentur veroffentlichten Liste gemdff dem genannten Unterabsatz
aufgefiihrt ist. Dariiber hinaus werden Biozidprodukte, die Tolylfluanid fiir die Produktart 7 enthalten, nicht in der
Union zugelassen.

(5)  Da es keine anderen Lieferanten des Stoffes gibt, Biozidprodukte, die Tolylfluanid fiir die Produktart 7 enthalten,
nicht in der Union zugelassen werden und der urspriingliche Antragsteller keine Erneuerung der Genehmigung des
Stoffes beantragen wird, hat die Kommission die Europiische Chemikalienagentur nicht gemaf§ Artikel 15 Absatz 2
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 konsultiert.

() ABLL167 vom 27.6.2012, S. 1.
() Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/1087 der Kommission vom 5. Juli 2016 zur Genehmigung von Tolylfluanid als alten Wirkstoff
zur Verwendung in Biozidprodukten der Produktart 7 (ABL L 180 vom 6.7.2016, S. 18).
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(6)  Nach Priifung der vorgelegten Informationen gelangte die Kommission zu der Auffassung, dass die Verwendung von
Tolylfluanid in Biozidprodukten und behandelten Waren Anlass zu erheblichen Bedenken hinsichtlich der Sicherheit
der betreffenden Biozidprodukte und behandelten Waren gibt. Da es keine anderen Lieferanten des Stoffes gibt,
Biozidprodukte, die Tolylfluanid fur die Produktart 7 enthalten, nicht in der Union zugelassen werden und der
urspriingliche Antragsteller keine Erneuerung der Genehmigung des Stoffes beantragen wird, hilt es die
Kommission fiir angemessen, die Genehmigung von Tolylfluanid als Wirkstoff zur Verwendung in Biozidprodukten
der Produktart 7 zu annullieren.

(7)  Die Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/1087 sollte daher aufgehoben werden.

(8)  Da die Wirtschaftsbeteiligten Zeit bendtigen, um sich auf die Annullierung der Genehmigung einzustellen, sollte es
gestattet sein, behandelte Waren, die mit Tolylfluanid fiir die Produktart 7 behandelt wurden oder dieses enthalten,
fiir einige Zeit weiterhin in der Union in Verkehr zu bringen.

(9)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Biozidprodukte —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Genehmigung von Tolylfluanid als Wirkstoft zur Verwendung in Biozidprodukten der Produktart 7 wird annulliert.

Artikel 2

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/1087 wird mit Wirkung vom 10. November 2022 aufgehoben.

Artikel 3
Behandelte Waren, die mit Tolylfluanid fiir die Produktart 7 behandelt wurden oder dieses enthalten, diirfen ab dem 10. Mai
2023 nicht mehr in der Union in Verkehr gebracht werden.

Artikel 4

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
Mitgliedstaat.

Briissel, den 20. Oktober 2022

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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