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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 437/2014 DER KOMMISSION
vom 29. April 2014

iiber die Zulassung von 4,5-Dichlor-2-octyl-2H-isothiazol-3-on als alter Wirkstoff zur Verwendung
in Biozidprodukten der Produktart 21

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten ('), insbesondere auf Artikel 89 Absatz 1 Unter-
absatz 3,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 der Kommission (¥ wurde eine Liste der Wirkstoffe festgelegt, die im
Hinblick auf ihre mégliche Aufnahme in die Anhinge I, IA oder IB der Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parla-
ments und des Rates (°) gepriift werden sollen. Auf dieser Liste steht auch 4,5-Dichlor-2-octyl-2H-isothiazol-3-on.

(2)  4,5-Dichlor-2-octyl-2H-isothiazol-3-on wurde gemif§ Artikel 11 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG zur Verwendung
in der in Anhang V der Richtlinie definierten Produktart 21, Antifouling-Produkte, bewertet, die mit der in
Anhang V der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 definierten Produktart 21 iibereinstimmt.

(3)  Norwegen wurde zum Bericht erstattenden Land bestimmt und hat der Kommission am 21. Dezember 2010
gemif Artikel 14 Absitze 4 und 6 der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 den Bericht der zustindigen Behorde
und eine Empfehlung tibermittelt.

(4)  Die Mitgliedstaaten und die Kommission haben den Bericht der zustindigen Behérde gepriift. Die Ergebnisse die-
ser Uberpriifung wurden gemaf§ Artikel 15 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 am 13. Mdrz 2014 im
Stindigen Ausschuss fiir Biozidprodukte in einem Bewertungsbericht festgehalten.

(5)  Nach diesem Bewertungsbericht kann davon ausgegangen werden, dass fiir die Produktart 21 verwendete und
4,5-Dichlor-2-octyl-2H-isothiazol-3-on enthaltende Biozid-Produkte die Anforderungen gemifs Artikel 5 der
Richtlinie 98/8/EG erfiillen, unter der Voraussetzung, dass bestimmte Spezifikationen und Bedingungen fiir ihre
Anwendung eingehalten werden.

(6)  Daher ist es angezeigt, 4,5-Dichlor-2-octyl-2H-isothiazol-3-on vorbehaltlich der Einhaltung dieser Spezifikationen
und Bedingungen zur Verwendung in Biozidprodukten der Produktart 21 zu genehmigen.

(7)  Da bei der Priifung Nanomaterialien nicht beriicksichtigt wurden, sollte die Genehmigung gemif Artikel 4
Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 diese Materialien nicht abdecken.

(8)  Vor der Genehmigung eines Wirkstoffs ist eine angemessene Frist einzurdumen, damit die Betroffenen die not-
wendigen Vorbereitungen treffen kénnen, um die neuen Anforderungen einzuhalten.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

4,5-Dichlor-2-octyl-2H-isothiazol-3-on wird vorbehaltlich der Spezifikationen und Bedingungen im Anhang als Wirkstoff
zur Verwendung in Biozidprodukten der Produktart 21 genehmigt.

() ABLL167vom 27.6.2012,8. 1.

(*) Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 der Kommission vom 4. Dezember 2007 iiber die zweite Phase des Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms
gemifS Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG des Europaischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Biozidpro-
dukten (ABL. L 325 vom 11.12.2007, S. 3).

() Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten
(ABL.L 123 vom 24.4.1998, S.1).
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Artikel 2

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 Mitglied-
staat.

Briissel, den 29. April 2014

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG
o L . . g Datum der | Genehmi-
G}}ebrguchhche IUPAC-Bezeichnung Mlnde.stremhelt des Genehmi- gung be- Produktart Besondere Bedingungen (3
ezeichnung Kennnummern Wirkstoffs (1) . .
gung fristet bis
4,5-Dichlor-2- IUPAC-Bezeichnung: 950 g/kg 1. Januar | 31.Dezem- 21 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die Aspekte Exposition, Risiken
octyl-2H-isothia- 2016 ber 2025 und Wirksamkeit im Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu beriick-

zol-3-on

4,5-Dichlor-2-octyliso-
thiazol-3(2H)-on

EG-Nr.: 264-843-8

CAS-Nr.: 64359-81-5

sichtigen, die unter einen Zulassungsantrag fallen, bei der Risikobewertung des
Wirkstoffs auf Unionsebene jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Personen, die 4,5-Dichlor-2-octyl-2H-isothiazol-3-on enthaltende Produkte fiir
nichtgewerbliche Anwender auf den Markt bringen, tragen dafir Sorge, dass
geeignete Schutzhandschuhe mitgeliefert werden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. Fir industrielle oder gewerbliche Anwender werden sichere Betriebsverfah-
ren und geeignete organisatorische MafSnahmen festgelegt. Wenn eine Expo-
sition auf andere Weise nicht auf ein vertretbares Mafl reduziert werden
kann, werden die Produkte mit geeigneter personlicher Schutzausriistung
verwendet.

2. Auf dem Produktetikett und, sofern vorhanden, in der beiliegenden
Gebrauchsanweisung ist anzugeben, dass Kinder fernzuhalten sind, bis die
behandelten Oberflichen getrocknet sind.

3. Auf dem Produktetikett und, sofern vorhanden, auf dem beiliegenden
Sicherheitsdatenblatt ist anzugeben, dass die Anwendung sowie Wartungs-
und Reparaturarbeiten in einem abgeschlossenen Bereich auf einer undurch-
lassigen, harten Unterlage iiber einer Auffangwanne oder auf einer mit
einem undurchlissigen Material ausgestatteten Bodenfliche erfolgen miissen,
um Produktverluste zu vermeiden und Emissionen in die Umwelt zu mini-
mieren, und dass verschiittetes Mittel oder 4,5-Dichlor-2-octyl-2H-isothia-
zol-3-on enthaltende Abfallstoffe zwecks Wiederverwendung oder Entsor-
gung zu sammeln sind.

4. Fiir Produkte, die zu Riickstinden in Lebens- und Futtermitteln fithren kon-
nen, ist zu iberpriifen, ob gemaf der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates () neue Riickstandshochstwerte
(MRL) festgesetzt oder gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates (%) alte Riickstandshochstwerte gedndert
werden miissen, und es sind geeignete Risikominderungsmaffnahmen zu
treffen, um sicherzustellen, dass die geltenden MRL-Werte nicht iiberschrit-
ten werden.
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Datum der | Genehmi-
Genehmi- gung be- Produktart Besondere Bedingungen ()
gung fristet bis

Gebriuchliche IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit des
Bezeichnung Kennnummern Wirkstoffs (1)

Wenn ein Erzeugnis mit einem oder mehreren 4,5-Dichlor-2-octyl-2H-isothia-
zol-3-on enthaltenden Biozidprodukten behandelt wurde oder ihr absichtlich
ein oder mehrere 4,5-Dichlor-2-octyl-2H-isothiazol-3-on enthaltende Biozid-
produkte zugesetzt wurden und erforderlichenfalls auch, wenn es unter norma-
len Verwendungsbedingungen des Erzeugnisses zu Hautkontakt und zur Freiset-
zung von 4,5-Dichlor-2-octyl-2H-isothiazol-3-on kommen kann, trdgt die fur
das Inverkehrbringen des Erzeugnisses verantwortliche Person dafiir Sorge, dass
das Etikett Angaben iiber das Risiko der Hautsensibilisierung sowie die Anga-
ben gemifS Artikel 58 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 enthilt.

Die in dieser Spalte angegebene Reinheit war die Mindestreinheit des Wirkstoffs, der fiir die Beurteilung gemaf8 Artikel 8 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 verwendet wurde. Der Wirkstoff in dem in Verkehr
gebrachten Produkt kann dieselbe oder eine andere Reinheit aufweisen, sofern er nachgewiesenermafen technisch dquivalent zu dem beurteilten Stoff ist.

Fir die Umsetzung der allgemeinen Grundsitze von Anhang VI der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 sind Inhalt und Schlussfolgerungen der Bewertungsberichte auf der folgenden Website der Kommission zu
finden: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.

Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 iiber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fiir Riickstinde phar-
makologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates (ABL. L 152 vom 16.6.2009, S. 11).

Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Februar 2005 iiber Hochstgehalte an Pestizidriickstinden in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen
Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates (ABL. L 70 vom 16.3.2005, S. 1).
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