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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 5/1759
av den 28 september 2015

om godkinnande av glutaraldehyd som existerande verksamt dmne fo6r anvindning i
biocidprodukter f6r produkttyperna 2, 3, 4, 6, 11 och 12

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhanda-
hallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sdrskilt artikel 89.1 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 (}) faststills en forteckning over existerande
verksamma dmnen som ska utvirderas for att eventuellt godkédnnas for anviandning i biocidprodukter.

(2)  Iforteckningen ingdr glutaraldehyd.

(3)  Glutaraldehyd har utvdrderats i enlighet med artikel 16.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG (%) for
anvindning i produkttyp 2, desinfektionsmedel och 6vriga biocidprodukter for privat anvindning och for
anvindning inom den offentliga hidlso- och sjukvarden, produkttyp 3, hygienbiocidprodukter for veterinir-
verksamhet, produkttyp 4, desinfektionsmedel for ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder,
produkttyp 6, konserveringsmedel for burkforpackade produkter, produkttyp 11, skyddsmedel for kylvattens- och
processystem samt produkttyp 12, slembekdmpningsmedel, som definieras i bilaga V till det direktivet och som
motsvarar produkttyperna 2, 3, 4, 6, 11 respektive 12 sdsom de definieras i bilaga V till férordning (EU)
nr 528/2012.

(4)  Finland utsags till utvdirderande behorig myndighet och overlimnade bedomningsrapporterna tillsammans med
sina rekommendationer till kommissionen den 30 mars 2011 och den 31 januari 2013 i enlighet med
artikel 14.4 och 14.6 i kommissionens forordning (EG) nr 1451/2007 ().

(5)  Kommittén for biocidprodukter avgav i enlighet med artikel 7.1 b i delegerad forordning (EU) nr 1062/2014
Europeiska kemikaliemyndighetens yttranden den 1 oktober 2014, med beaktande av den utvirderande behoriga
myndighetens slutsatser.

(6)  Enligt yttrandena kan biocidprodukter som anvinds for produkttyperna 2, 3, 4, 6, 11 samt 12 och som
innehéller glutaraldehyd forviantas uppfylla villkoren i artikel 5 i direktiv 98/8/EG, forutsatt att vissa
anvandningsvillkor uppfylls.

(7)  Glutaraldehyd bor dirfor godkéinnas for anvandning i biocidprodukter fér produkttyperna 2, 3, 4, 6, 11 och 12,
forutsatt att de sdrskilda villkoren i bilagan uppfylls.

(8) I yttrandena faststdlls det att glutaraldehyd uppfyller kriterierna for att klassificeras som luftvigssensibiliserande
amne enligt definitionen i punkt 3.4.1.1 i bilaga I till Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1272/2008 ().

() EUTL167,27.6.2012,s.1.

() Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 av den 4 augusti 2014 om arbetsprogrammet for en systematisk granskning
av alla existerande verksamma dmnen som anvinds i biocidprodukter som avses i Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr528/2012 (EUTL 294,10.10.2014,s. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden
(EGTL 123, 24.4.1998, 5. 1).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 1451/2007 av den 4 december 2007 om andra fasen av det tiodriga arbetsprogram som avses i
artikel 16.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG om utslippande av biocidprodukter pd marknaden (EUT L 325,
11.12.2007,s. 3).

0) Europaparlamen)tets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och férpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt 4ndring av férordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).
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(9)  Enligt artikel 90.2 i forordning (EU) nr 528/2012 ska dmnen vars utvirdering hade avslutats av medlemsstaterna
senast den 1 september 2013 godkédnnas enligt direktiv 98/8/EG, varfor godkdnnandeperioden bor vara tio dr i
overensstimmelse med praxis enligt det direktivet.

(10) Vid tillimpningen av artikel 23 i forordning (EU) nr 528/2012 uppfyller dock glutaraldehyd villkoret i
artikel 10.1 b i den forordningen och bor dirfor anses vara ett kandidatimne for substitution.

(11)  For anvidndningen i produkttyp 4 omfattade utvirderingen inte inforlivandet av biocidprodukter som innehéller
glutaraldehyd i material och produkter avsedda att direkt eller indirekt komma i kontakt med livsmedel i den
mening som avses i artikel 1.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 ('). Sddana
material kan krdva att det faststills gransvirden for specifik migration till livsmedel, i enlighet med artikel 5.1 e i
forordning (EG) nr 1935/2004. Godkidnnandet bor dirfor inte omfatta sddan anvindning sdvida inte
kommissionen har faststillt sddana gransvirden eller det i enlighet med den forordningen har faststillts att sddana
gransvirden inte dr nodvandiga.

(12)  Eftersom glutaraldehyd uppfyller kriterierna for att klassificeras som luftvagssensibiliserande dmne och som
hudsensibiliserande dmne i underkategori 1A enligt definitionen i bilaga I till f6rordning (EG) nr 1272/2008, bor
behandlade varor som behandlats med eller innehéller glutaraldehyd markas pa lampligt sdtt nir de slapps ut pd
marknaden.

(13) En rimlig tid bor forflyta innan ett verksamt dmne godkdnns, sd att berorda parter kan vidta de forberedande
atgarder som behovs for att uppfylla de nya kraven.

(14) De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for
biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Glutaraldehyd godkidnns som verksamt dmne for anvdndning i biocidprodukter fér produkttyperna 2, 3, 4, 6, 11
och 12, forutsatt att de specifikationer och villkor som anges i bilagan ar uppfyllda.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 28 september 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel och om upphévande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4).



BILAGA
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Produkt-
typ

Sérskilda villkor

Glutaraldehyd

[UPAC-namn
1,5-pentandial
EG-nr: 203-856-5
CAS-nr: 111-30-8

950 g/kg torrvikt
(95 %)

1 oktober 2016

30 september
2026

2

Glutaraldehyd anses vara ett kandidatimne for substitution i enlighet med
artikel 10.1 b i forordning (EU) nr 528/2012.

Produktbedémningen ska sirskilt ta hinsyn till exponeringar, risker och ef-
fektivitet som har samband med ndgot av de anvidndningsomrdden som
ingdr i en ansokan om godkidnnande, men som inte ingick i riskbedom-
ningen av det verksamma dmnet pa unionsniva.

For godkinnanden av biocidprodukter ska foljande villkor vara uppfyllda:

1. For industriella eller yrkesmissiga anviandare ska sakra driftsrutiner och
lampliga organisatoriska dtgirder faststallas. Produkterna ska anvindas
med ldamplig personlig skyddsutrustning nir exponeringen inte kan
minskas till en godtagbar niva pé andra sitt.

2. Med hinsyn till riskerna for yrkesmissiga anvindare far produkter inte
appliceras med trasaftorkduk, sivida det inte kan visas att riskerna kan
minskas till en godtagbar niva.

Vid utslippande pd marknaden av behandlade varor ska foljande villkor
vara uppfyllt:

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som behandlats med el-
ler innehéller glutaraldehyd slipps ut pd marknaden ska se till att den be-
handlade varans etikett innehaller den information som fortecknas i arti-
kel 58.3 andra stycket i forordning (EU) nr 528/2012.

Glutaraldehyd anses vara ett kandidatimne for substitution i enlighet med
artikel 10.1 b i férordning (EU) nr 528/2012.

Produktbedémningen ska sirskilt ta hinsyn till exponeringar, risker och ef-
fektivitet som har samband med ndgot av de anvidndningsomrdden som
ingdr i en ansokan om godkidnnande, men som inte ingick i riskbedom-
ningen av det verksamma dmnet pd unionsniva.

c1ocorce

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodong

17/LsT 1
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For godkinnanden av biocidprodukter ska foljande villkor vara uppfyllt:

1. For industriella eller yrkesmissiga anvindare ska sikra driftsrutiner och
lampliga organisatoriska dtgirder faststillas. Produkterna ska anvindas
med liamplig personlig skyddsutrustning nir exponeringen inte kan
minskas till en godtagbar nivd pd andra sitt.

2. Applicering med dimningsaggregat ska endast goras av utbildat yrkes-
folk.

3. For produkter som kan leda till resthalter i livsmedel eller foder ska be-
hovet av att faststilla nya eller att 4ndra befintliga grinsvarden (MRL-vir-
den) i enlighet med Europaparlamentets och rddets foérordning (EG)
nr 470/2009 (%) eller Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 396/2005 () kontrolleras, och varje limplig riskbegransande &tgard
ska vidtas for att sikerstdlla att gillande gransvirden inte Gverskrids.

Vid utslippande pd marknaden av behandlade varor ska foljande villkor
vara uppfyllt:

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som behandlats med el-
ler innehéller glutaraldehyd slipps ut pd marknaden ska se till att den be-
handlade varans etikett innehdller den information som fortecknas i arti-
kel 58.3 andra stycket i férordning (EU) nr 528/2012.

Glutaraldehyd anses vara ett kandidatimne for substitution i enlighet med
artikel 10.1 b i forordning (EU) nr 528/2012.

Produktbedomningen ska sirskilt ta hinsyn till exponeringar, risker och ef-
fektivitet som har samband med ndgot av de anvidndningsomrdden som
ingdr i en ansokan om godkinnande, men som inte ingick i riskbedom-
ningen av det verksamma dmnet pd unionsnivd.

For godkinnanden av biocidprodukter ska foljande villkor vara uppfyllda:

1. For industriella eller yrkesmissiga anviandare ska sakra driftsrutiner och
lampliga organisatoriska dtgirder faststallas. Produkterna ska anvindas
med ldamplig personlig skyddsutrustning nir exponeringen inte kan
minskas till en godtagbar niva péd andra sitt.

7TlLsT

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodong

g10T01C
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2. For produkter som kan leda till resthalter i livsmedel eller foder ska be-
hovet av att faststilla nya eller att dndra befintliga gransvirden (MRL-vir-
den) i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 470/2009 eller Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 396/2005 kontrolleras, och varje lamplig riskbegrinsande dtgird ska
vidtas for att sikerstdlla att gillande gransvirden inte Gverskrids.

3. Produkter fir inte ingd i material och varor avsedda att komma i kontakt
med livsmedel i den mening som avses i artikel 1.1 i férordning (EG)
nr 1935/2004, sdvida inte kommissionen har faststallt grinsvirden for
specifik migration av glutaraldehyd till livsmedel eller det har faststillts i
enlighet med den forordningen att sddana grinsvirden inte dr nodvin-
diga.

Vid utslippande pd marknaden av behandlade varor ska foljande villkor
vara uppfyllt:

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som behandlats med el-
ler innehéller glutaraldehyd slapps ut pd marknaden ska se till att den be-
handlade varans etikett innehaller den information som fortecknas i arti-
kel 58.3 andra stycket i férordning (EU) nr 528/2012.

Glutaraldehyd anses vara ett kandidatimne for substitution i enlighet med
artikel 10.1 b i forordning (EU) nr 528/2012.

Produktbedémningen ska sdrskilt ta hansyn till exponeringar, risker och ef-
fektivitet som har samband med ndgot av de anvindningsomrdden som
ingdr i en ansokan om godkinnande, men som inte ingick i riskbedom-
ningen av det verksamma dmnet pd unionsnivd.

For godkinnanden av biocidprodukter ska foljande villkor vara uppfyllda:

1. For industriella eller yrkesmissiga anvindare ska sikra driftsrutiner och
lampliga organisatoriska atgdrder faststillas. Produkterna ska anvindas
med limplig personlig skyddsutrustning nir exponeringen inte kan
minskas till en godtagbar nivé pé andra sitt.

c1ocorce

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodong

celLst 1
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2. Med hinsyn till riskerna for ménniskors hilsa far produkter avsedda for
icke yrkesmissiga anvindare inte innehdlla glutaraldehyd i en koncentra-
tion som medfor klassificering som hudsensibiliserande dmne, savida
inte exponeringen kan minskas till en godtagbar nivd pd andra sitt dn
genom personlig skyddsutrustning.

3. Med hinsyn till miljoriskerna fér produkter inte godkéinnas for konser-
vering av borr- och stabiliseringsvitska, sdvida det inte kan visas att ris-
kerna kan minskas till en godtagbar niva.

Vid utslippande pd marknaden av behandlade varor ska foljande villkor
vara uppfyllda:

1. Blandningar behandlade med eller innehdllande glutaraldehyd far inte in-
nehdlla glutaraldehyd i en koncentration som medfor klassificering som
hudsensibiliserande dmne, sdvida inte exponeringen kan minskas till en
godtagbar nivd pd andra sdtt dn genom personlig skyddsutrustning.

2. Den person som ansvarar for att en behandlad vara som behandlats med
eller innehaller glutaraldehyd sliapps ut pd marknaden ska se till att den
behandlade varans etikett innehaller den information som fortecknas i
artikel 58.3 andra stycket i férordning (EU) nr 528/2012.

11

Glutaraldehyd anses vara ett kandidatimne for substitution i enlighet med
artikel 10.1 b i forordning (EU) nr 528/2012.

Produktbedomningen ska sirskilt ta hinsyn till exponeringar, risker och ef-
fektivitet som har samband med ndgot av de anvidndningsomrdden som
ingdr i en ansokan om godkidnnande, men som inte ingick i riskbedom-
ningen av det verksamma dmnet pd unionsniva.

For godkinnanden av biocidprodukter ska foljande villkor vara uppfyllda:

1. For industriella eller yrkesmissiga anvidndare ska sakra driftsrutiner och
lampliga organisatoriska tgirder faststallas. Produkterna ska anvindas
med ldamplig personlig skyddsutrustning nir exponeringen inte kan
minskas till en godtagbar niva péd andra sitt.

vTlLsT 1

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodong

g10T01C
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2. Med hinsyn till riskerna for mark- och ytvatten fir produkter inte god-
kinnas for anviandning i smé, oppna cirkulerande kylsystem, savida det
inte kan visas att riskerna kan minskas till en godtagbar niva.

3. Med hinsyn till miljoriskerna far produkter inte godkdnnas som skydds-
medel i vatten for trycktestning, sdvida det inte kan visas att riskerna
kan minskas till en godtagbar niva.

Vid utslippande pd marknaden av behandlade varor ska foljande villkor
vara uppfyllt:

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som behandlats med el-
ler innehéller glutaraldehyd slapps ut pd marknaden ska se till att den be-
handlade varans etikett innehéller den information som fortecknas i arti-
kel 58.3 andra stycket i férordning (EU) nr 528/2012.

12

Glutaraldehyd anses vara ett kandidatimne for substitution i enlighet med
artikel 10.1 b i forordning (EU) nr 528/2012.

Produktbedémningen ska sirskilt ta hansyn till exponeringar, risker och ef-
fektivitet som har samband med ndgot av de anvindningsomriden som
ingdr i en ansokan om godkinnande, men som inte ingick i riskbedom-
ningen av det verksamma dmnet pé unionsnivd.

For godkinnanden av biocidprodukter ska foljande villkor vara uppfyllda:

1. For industriella eller yrkesmissiga anvindare ska sakra driftsrutiner och
lampliga organisatoriska atgirder faststillas. Produkterna ska anvindas
med limplig personlig skyddsutrustning nir exponeringen inte kan
minskas till en godtagbar nivd pd andra sitt.

2. Med hinsyn till miljoriskerna fir produkter inte godkdnnas for anvand-
ning i massa- och pappersbruk som inte 4r kopplade till ett vattenre-
ningsverk, sdvida det inte kan visas att riskerna kan minskas till en god-
tagbar niva.

c1ocorce

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodong

stlist 1
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Vid utslippande pd marknaden av behandlade varor ska foljande villkor
vara uppfyllt:

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som behandlats med el-
ler innehdller glutaraldehyd slipps ut pd marknaden ska se till att den be-
handlade varans etikett innehéller den information som fortecknas i arti-
kel 58.3 andra stycket i férordning (EU) nr 528/2012.

(') Den renhet som anges i denna kolumn 4r den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som anvénts for utvirderingen enligt artikel 16.2 i direktiv 98/8/EG. Det verksamma dmnet i den produkt som
slapps ut pd marknaden kan ha samma renhetsgrad eller annan renhetsgrad, om det har bevisats vara tekniskt ekvivalent med det utvirderade verksamma dmnet.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststilla gransvarden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt
om upphivande av ridets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152,

e

)

16.6.2009, s. 11).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om grinsvirden for bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung
och om éndring av radets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70, 16.3.2005, s. 1).

97//5T 1

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodong

g10T01C
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