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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/1078
av den 2 juni 2023

om godkinnande av ozon genererat frin syre som verksamt imne for anvindning i biocidprodukter i
produkttyperna 2, 4, 5 och 11 i enlighet med Europaparlamentets och ridets foérordning (EU)
nr 528/2012

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sarskilt artikel 9.1 a, och

av foljande skal:

(1) Den 5 juni 2015 och den 22 augusti 2016 tog Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) emot
ansokningar, i enlighet med artikel 7.1 i forordning (EU) nr 528/2012, om godkdnnande av ozon genererat frdn
syre som verksamt dmne for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 2 (desinfektionsmedel och algicider som
inte dr avsedda att anvindas direkt pd minniskor eller djur), produkttyp 4 (ytor som kommer i kontakt med
livsmedel och djurfoder), produkttyp 5 (dricksvatten) och produkttyp 11 (skyddsmedel for kylvattens- och
processystem), sd som de beskrivs i bilaga V till férordning (EU) nr 528/2012. Dessa ansokningar utvirderades av
den behoriga myndigheten i Tyskland (den utvirderande behiriga myndigheten i Tyskland) och den behoriga
myndigheten i Nederlinderna (den utvirderande behdriga myndigheten i Nederldnderna).

(2)  Den 9 september 2020 6verlimnade den utvirderande behériga myndigheten i Tyskland en bedomningsrapport om
ansokningarna tillsammans med slutsatserna av sin utvérdering till kemikaliemyndigheten. Kemikaliemyndigheten
diskuterade bedomningsrapporten och slutsatserna vid tekniska moten.

(3) Den 28 oktober 2021 Overlimnade den utvirderande behériga myndigheten i Nederlinderna en
bedomningsrapport om ansokningarna tillsammans med slutsatserna av sin utvirdering till kemikaliemyndigheten.
Kemikaliemyndigheten diskuterade bedomningsrapporten och slutsatserna vid tekniska méoten.

(4)  Tenlighet med artikel 75.1 andra stycket a i forordning (EU) nr 528/2012 utarbetar kommittén for biocidprodukter
kemikaliemyndighetens yttrande om ansokningar om godkédnnande av verksamma dmnen. I enlighet med artikel 8.4
i forordning (EU) nr 528/2012 antog kommittén for biocidprodukter kemikaliemyndighetens yttranden den
1 december 2021 (?), med beaktande av slutsatserna frin den utvirderande behoriga myndigheten i Tyskland, och
den 26 september 2022 (}), med beaktande av slutsatserna frdn den utvirderande behoriga myndigheten i
Nederlanderna.

() EUTL167,27.6.2012,s.1.

() Kommittén for biocidprodukter, "Opinions on the application for approval of the active substance ozone generated from oxygen”, for
produkttyperna 2, 4, 5 och 11, ECHA/BPC/303/2021, ECHA/BPC/304/2021, ECHA[BPC/305/2021 och ECHA/BPC/306/2021,
antaget den 1 december 2021.

() Kommittén for biocidprodukter, "Opinions on the application for approval of the active substance ozone generated from oxygen”, for
produkttyperna 2, 4, 5 och 11, ECHA/BPC/350/2022, ECHA/BPC/351/2022, ECHA[BPC/352/2022 och ECHA/BPC/353/2022,
antaget den 26 september 2022.
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(5)  Iyttrandena konstaterar kemikaliemyndigheten att biocidprodukter i produkttyperna 2, 4, 5 och 11 som anvinder
ozon genererat fran syre kan forvintas uppfylla kriterierna i artikel 19.1 b i forordning (EU) nr 5282012, forutsatt
att vissa anvandningsvillkor ar uppfyllda.

(6)  Med beaktande av kemikaliemyndighetens yttranden bor ozon genererat frdn syre godkdnnas som verksamt dmne
for anvindning i biocidprodukter i produkttyperna 2, 4, 5 och 11, forutsatt att vissa villkor dr uppfyllda.

(7)  Innan ett verksamt dmne godkanns bor berdrda parter medges en rimlig tidsperiod for att vidta de forberedande
atgdrder som behovs for att uppfylla de nya kraven.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning &dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for
biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Ozon genererat fran syre godkdnns som verksamt dmne for anvidndning i biocidprodukter i produkttyperna 2, 4, 5 och 11,
forutsatt att de villkor som anges i bilagan r uppfyllda.

Artikel 2

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

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

Utfirdad i Bryssel den 2 juni 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

IUPAC-namn

Det verksamma dmnets minsta

Datum for

Godkinnandeper-

Trivialnamn Identifikationsnummer renhetsgrad (') godkdnnande ioden loper ut Produkttyp Sarskilda villkor
Ozon genererat | [UPAC-namn: Ozon |For ozon genererat frin 1juli 2024 30 juni 2034 2 For godkinnande av biocidprodukter ska foljande
fran syre EConr: Ei tillimpliot prekursorsyre som levereras i villkor vara uppfyllda:
“Ar £y URAmMPUSt | hehallare giller foljande a) Produktbedomningen ska sirskilt ta hansyn till ex-
CAS-nr: Ej tillimpligt | specifikationer: poneringar, risker och effektivitet som har samband
Syrets renhetsorad ska h med ndgot av de anvindningsomrdden som ingér i
yllre S frer;{: sgrad ska " 9aoe(;1 hd en ansokan om godkinnande, men som inte ingick
ﬁglzal?:efaltf:rgigg)l;(s)rtera: ng en i riskbedomningen av det verksamma dmnet pa
. . . unionsniva.
.rnetgpekwyalenter (metanmfiex) f? r b) Produktbedomningen ska sirskilt ta hansyn till
inte Gverstiga en volymfraktion pa 8 Y
50 ppm. Beroende p};’l syrets (l) yrllz esnfssigfl a.nvéindafe, d
produktionsvag far syret innehélla (i) ic ke yriesmassiga anvandare,
foljande fororeningar: vatten, kvive (ili) sekundidr exponering av allminheten.
argon, koldioxid och andra adelgaser. 4 For godkdnnande av biocidprodukter ska foljande

villkor vara uppfyllda:

(a) Produktbedomningen ska sarskilt ta hansyn till ex-
poneringar, risker och effektivitet som har sam-
band med ndgot av de anvindningsomrdden som
ingdrien ansokan om godkinnande, men sominte
ingick i riskbedomningen av det verksamma dm-
net pa unionsniva.

(b) Produktbedomningen ska sdrskilt ta hdnsyn till
(i) yrkesmissiga anvindare,

(ii) sekundir exponering av allminheten.

(c) For produkter som kan leda till resthalter i livsme-
del eller foder ska behovet av att faststilla nya eller
attdndra befintliga gransvarden (MRL-virden) i en-
lighet med Europaparlamentets och rddets férord-
ningar (EG) nr 396/2005 (3 eller (EG)
nr 470/2009 () bedomas, och varje limplig risk-
begrinsande atgird ska vidtas for att sikerstalla att
gillande griansvirden inte 6verskrids.

€C0T'9's

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

6/v¥1 1



For godkdnnande av biocidprodukter ska foljande

villkor vara uppfyllda:

(a) Produktbedomningen ska sdrskilt ta hinsyn till ex-
poneringar, risker och effektivitet som har sam-
band med nagot av de anvindningsomrdden som
ingdrien ansokan om godkidnnande, men som inte
ingick i riskbedémningen av det verksamma dm-
net pd unionsniva.

(b) Produktbedomningen ska sirskilt ta hiansyn till
(i) yrkesmissiga anvindare,

(i) sekundir exponering av allménheten.

(c) For produkter som kan leda till resthalter i livsme-
del eller foder ska behovet av att faststilla nya eller
att dndra befintliga gransvirden (MRL-varden) i en-
lighet med Europaparlamentets och rddets forord-
ningar (EG) nr 396/2005 eller (EG) nr 470/2009
bedémas, och varje lamplig riskbegransande at-
gird ska vidtas for att sakerstilla att gdllande grans-
virden inte overskrids.

11

For godkidnnande av biocidprodukter ska f6ljande

villkor vara uppfyllda:

(a) Produktbedomningen ska sdrskilt ta hansyn till ex-
poneringar, risker och effektivitet som har sam-
band med ndgot av de anvindningsomraden som
ingdr i en ansokan om godkidnnande, men som inte
ingick i riskbedomningen av det verksamma dm-
net pd unionsniva.

(b) Produktbedomningen ska sirskilt ta hiansyn till
(i) yrkesmissiga anvindare,

(ii) ytvatten till foljd av direkta utslipp av renat
kylvatten.

(") Renhetsgraden i denna kolumn 4r den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som utvirderats. Det verksamma dmnet i den produkt som slipps 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 396/2005 av den 23 februari 2005 om gransvirden for bekdmpningsmedelsrester i eller pd livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och

om 4ndring av rddets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70, 16.3.2005, s. 1).

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

16.6.2009, s. 11).
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