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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/796
av den 10 maj 2017

om godkinnande av diklofluanid som existerande verksamt imne for anvindning
i biocidprodukter i produkttyp 21

(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-
héllande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter (), sdrskilt artikel 89.1 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1) 1 kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 (3 faststills en forteckning over existerande
verksamma dmnen som ska utvdrderas for att eventuellt godkdnnas for anvindning i biocidprodukter.
I forteckningen ingdr diklofluanid.

(2)  Diklofluanid har utvirderats fér anvindning i produkter i produkttyp 21, antifoulingprodukter, som beskrivs
i bilaga V till férordning (EU) nr 528/2012.

(3)  Forenade kungariket utsdgs till utvdrderande behorig myndighet och overlimnade bedémningsrapporten
tillsammans med sina rekommendationer den 22 oktober 2015.

(4)  Kommittén for biocidprodukter avgav i enlighet med artikel 7.2 i delegerad forordning (EU) nr 1062/2014
Europeiska kemikaliemyndighetens yttrande den 11 oktober 2016, med beaktande av den utvirderande behoriga
myndighetens slutsatser.

(5)  Enligt yttrandet kan biocidprodukter i produkttyp 21 som innehdller diklofluanid forvintas uppfylla kriterierna
i artikel 19.1 b i forordning (EU) nr 528/2012, forutsatt att vissa specifikationer och anvandningsvillkor uppfylls.

(6)  Det bor dock ytterligare bekriftas om riskerna vid anvindning av antifoulingprodukter ar godtagbara och om de
foreslagna riskbegransande atgarderna dr lampliga. For att vid fornyelsen av godkdnnanden av existerande
verksamma dmnen i antifoulingprodukter underlitta omprovningen och jimforelsen av risker och fordelar med
dessa dmnen, liksom av de riskbegrinsande atgirder som tillimpas for dem, bor godkidnnandeperioden 16pa ut
samma dag for alla dessa amnen.

(7)  Diklofluanid bor darfor godkdnnas for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 21, forutsatt att vissa
specifikationer och villkor uppfylls.

() 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)
nr 528/2012 (EUTL 294,10.10.2014,s. 1).



L 120/14 Europeiska unionens officiella tidning 11.5.2017

(8)  Eftersom diklofluanid uppfyller kriterierna for att klassificeras som hudsensibiliserande i kategori 1 enligt
definitionen i bilaga I till Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1272/2008 ('), bor behandlade varor
som behandlats med eller innehéller diklofluanid markas pa lampligt sitt nar de slapps ut pd marknaden.

(9)  Innan ett verksamt dmne godkdnns bor berorda parter medges en rimlig tidsperiod for att vidta de forberedande
atgarder som behovs for att uppfylla de nya kraven.

(10) De étgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for

biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Diklofluanid godkdnns som verksamt dmne for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 21, forutsatt att de
specifikationer och villkor som anges i bilagan uppfylls.

Artikel 2

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

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

Utfirdad i Bryssel den 10 maj 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(") Europaparlamentets och ridets 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 dndring av férordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).



BILAGA
IUPAC-namn Det verksamma Datum for Godkinnandepe-
Trivialnamn PO dmnets minsta . : andep Produkttyp Sarskilda villkor
Identifikationsnummer godkinnande rioden 16per ut
renhetsgrad (')
Diklofluanid IUPAC-namn: 96 % (w|w) 1 november 31 december 21 Produktbedémningen ska sirskilt ta hdnsyn till exponeringar,

N-(diklorofluorometyltio)-N’,
N’-dimetyl-N-fenylsulfamid

EG-nr: 214-118-7
CAS-nr: 1085-98-9

2018

2025

risker och effektivitet som har samband med ndgot av de an-
viandningsomrdden som ingdr i en ansokan om godkin-
nande, men som inte ingick i riskbedomningen av det verk-
samma dmnet pd unionsniva.

Om produkter som innehéller diklofluanid senare godkinns
for anvidndning av icke yrkesmissiga anvindare, ska de per-
soner som tillhandahéller produkterna pd marknaden for
icke yrkesmassiga anvindare se till att produkterna levereras
med limpliga skyddshandskar.

For godkinnanden av biocidprodukter ska foljande villkor
vara uppfyllda:

1. Produkter som innehéller diklofluanid fir inte godkdnnas
eller anvindas for att bekdmpa pavixt och avlagring av
organismer pd fartyg som anvands i sGtvatten.

2. For industriella eller yrkesmdissiga anvindare ska sikra
driftsrutiner och limpliga organisatoriska dtgirder fast-
stdllas. Om exponeringen inte kan minskas till en godtag-
bar nivd pd andra sitt ska produkterna anvindas med
lamplig personlig skyddsutrustning.

3. P4 etiketter och, i forekommande fall, i bruksanvisningar
ska det anges att barn ska hallas borta tills behandlade
ytor ar torra.

4. P4 etiketter och, i forekommande fall, pd sikerhetsdata-
blad for produkter som godkints ska det anges att appli-
cering, underhdll och reparationer ska bedrivas inom ett
inneslutet omrdde, péd ett ogenomtringligt hart underlag
med invallning eller pd mark som ar tickt med ett oge-
nomtringligt material for att forhindra lickage och mini-
mera utsldpp i miljon, och att spillvitska och avfall som
innehaller diklofluanid ska samlas upp for dteranviand-
ning eller bortskaffande.
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[UPAC-namn

Trivialnamn o
Identifikationsnummer

Det verksamma
amnets minsta
renhetsgrad (')

Datum for
godkinnande

Godkinnandepe-
rioden 16per ut

Produkttyp

Sarskilda villkor

5. For produkter som kan leda till resthalter i livsmedel eller
foder ska behovet av att faststilla nya eller att dndra be-
fintliga gransvarden for resthalter (MRL-vérden) i enlighet
med Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 470/2009 () eller Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EG) nr 396/2005 (°) kontrolleras, och limpliga
riskbegransande dtgirder ska vidtas for att sikerstdlla att
gillande grinsvirden for resthalter inte 6verskrids.

Vid utsldppande pd marknaden av behandlade varor ska fol-
jande villkor uppfyllas:

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som be-
handlats med eller innehéller diklofluanid slapps ut pd mark-
naden ska se till att den behandlade varans etikett innehéller
den information som fortecknas i artikel 58.3 andra stycket
i férordning (EU) nr 528/2012.

(") Den renhet som anges i denna kolumn &r den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som utvirderats i enlighet med artikel 89.1 i forordning (EU) nr 528/2012. Det verksamma dmnet i den produkt
som sldpps 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 radets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152,

e

)

16.6.2009, s. 11).

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om grinsvirden for bekampningsmedelsrester 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).
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