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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/ 1938
av den 4 november 2016

om godkinnande av citronsyra som existerande verksamt dmne f6r anvindning i biocidprodukter
i produkttyp 2

(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 forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhanda-
hallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sarskilt 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.
[ forteckningen ingdr citronsyra.

(2)  Citronsyra har utvirderats i enlighet med artikel 16.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG (*) for
anvindning i produkter i produkttyp 1, biocidprodukter for mansklig hygien, som definieras i bilaga V till det
direktivet och som motsvarar produkttyp 1 sisom den definieras i bilaga V till férordning (EU) nr 528/2012.

(3)  Utvirderingen omfattade dock en antiviral pappersndsduk som impregnerats med citronsyra och som skulle
slippas ut pd marknaden med pdstdendet att den "dodar 99,9 % av forkylnings- och influensavirusen
i pappersnisduken”. I enlighet med artikel 1 i kommissionens genomforandebeslut (EU) 2015/1985 (%) ska en
sddan antiviral pappersndsduk betraktas som en biocidprodukt som omfattas av produkttyp 2 enligt definitionen
i bilaga V till forordning (EU) nr 528/2012. Diarfor bor detta godkinnande av citronsyra som existerande
verksamt dmne endast ticka dess anvindning i biocidprodukter i produkttyp 2, desinfektionsmedel och algicider
som inte ar avsedda att anvindas direkt pd ménniskor eller djur.

(4)  Belgien utsdgs till utvirderande behorig myndighet och dverlimnade bedémningsrapporten tillsammans med sina
rekommendationer den 23 augusti 2013.

(50  Kommittén for biocidprodukter avgav i enlighet med artikel 7.2 i delegerad forordning (EU) nr 1062/2014
Europeiska kemikaliemyndighetens yttrande den 16 februari 2016 om anviandningen i produkter i produkttyp 2,
med beaktande av den utvirderande behoriga myndighetens slutsatser.

(6)  Enligt yttrandet kan biocidprodukter i produkttyp 2 som innehéller citronsyra forvintas uppfylla villkoren
i artikel 5 i direktiv 98/8/EG, forutsatt att vissa specifikationer och anvindningsvillkor uppfylls.

(7)  Citronsyra bor darfor godkdnnas for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 2 forutsatt att vissa
specifikationer och villkor uppfylls.

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

(9)  De dtgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for

biocidprodukter.

() 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).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden
(EGTL123,24.4.1998,s.1).

(*) Kommissionens genomf6randebeslut (EU) 2015/1985 av den 4 november 2015 om en antiviral pappersndsduk som impregnerats med
citronsyra, i enlighet med artikel 3.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 289, 5.11.2015, s. 26).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Citronsyra godkinns som verksamt dmne for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 2, forutsatt att de
specifikationer och villkor som anges i bilagan ir 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 4 november 2016.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
- [UPAC-namn Det verksamma dmnets Godkinnande- Godkinnande- L n s
Trivialnamn Identifikationsnummer minsta renhetsgrad (') datum perioden loper ut Produkttyp Sarskilda villkor
Citronsyra IUPAC-namn: 995 glkg 1 mars 2018 28 februari 2028 2 For godkdnnanden av biocidprodukter ska foljande vill-

2-hydroxi-1,2,3-propan-
trikarboxylsyra

EG-nr: 201-069-1
CAS-nr: 77-92-9

kor vara uppfyllt:

Produktbedémningen ska sirskilt ta hansyn till expone-
ringar, risker och effektivitet som har samband med né-
got av de anvindningsomrdden som ingdr i en ansokan
om godkinnande, men som inte ingick i riskbedom-
ningen av det verksamma dmnet pé unionsniva.

(") Den renhet som anges i denna kolumn 4r 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.
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