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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/124
av den 29 januari 2016

om godkinnande av PHMB (1600; 1.8) som existerande verksamt imne fér anvindning i
biocidprodukter for produkttyp 4

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhanda-
hallande pd 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 godkidnnas foér anvindning i biocidprodukter. I
forteckningen ingdr PHMB (1600; 1.8).

(2) PHMB (1600; 1.8) har utvirderats i enlighet med artikel 16.2 i Europaparlamentets och ridets direktiv
98/8/EG (°) for anvindning i produkttyp 4, desinfektionsmedel for ytor som kommer i kontakt med livsmedel
och djurfoder, som definieras i bilaga V till det direktivet och som motsvarar produkttyp 4 sdsom den definieras i
bilaga V till férordning (EU) nr 528/2012.

(3)  Frankrike utsdgs till utvdrderande behorig myndighet och 6verlimnade bedomningsrapporten tillsammans med
sina rekommendationer till kommissionen den 10 april 2013 i enlighet med artikel 14.4 och 14.6 i
kommissionens férordning (EG) nr 1451/2007 (¥).

(4)  Kommittén for biocidprodukter avgav i enlighet med artikel 7.1 b i delegerad forordning (EU) nr 1062/2014
Europeiska kemikaliemyndighetens yttrande den 17 juni 2015, med beaktande av den utvirderande behériga
myndighetens slutsatser.

(5)  Enligt yttrandet kan biocidprodukter som anvinds for produkttyp 4 och som innehéller PHMB (1600; 1.8)
forvintas uppfylla villkoren i artikel 5 i direktiv 98/8/EG, forutsatt att vissa anviandningsvillkor 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).

(}) Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden
(EGTL123,24.4.1998,s.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 rddets direktiv 98/8/EG om utslippande av biocidprodukter pd marknaden (EUT L 325,
11.12.2007,s. 3).
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(6)  PHMB (1600; 1.8) bor dirfor godkinnas for anvandning i biocidprodukter for produkttyp 4, forutsatt att vissa
specifikationer och villkor uppfylls.

(7)  Tyttrandet dras slutsatsen att PHMB (1600; 1.8) har egenskaper som gor det mycket langlivat (vP) och toxiskt (T)
i enlighet med de kriterier som faststills i bilaga XIII till Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1907/2006 ().

(8)  Enligt artikel 90.2 i forordning (EU) nr 528/2012 ska dmnen vars utvirdering hade avslutats av medlemsstaterna
senast den 1 september 2013 godkinnas enligt direktiv 98/8/EG, varfor godkinnandeperioden bor vara tio &r i
overensstimmelse med praxis enligt det direktivet.

(9)  Vid tillimpningen av artikel 23 i forordning (EU) nr 528/2012 uppfyller dock PHMB (1600; 1.8) villkoret i
artikel 10.1 d i den férordningen och bor darfor anses vara ett kandidatimne for substitution.

(10) For anvdndningen i produkttyp 4 omfattade utvirderingen inte biocidprodukter som innehéller PHMB
(1600; 1.8) och som ingdr 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 ridets forordning (EG)
nr 1935/2004 (3. Sadana material kan kréiva att det faststills gransvirden for specifik migration till livsmedel, i
enlighet med artikel 5.1 e i forordning (EG) nr 1935/2004. Godkinnandet bor dirfor inte omfatta sddan
anvindning, sdvida inte kommissionen har faststillt sidana grinsvirden eller om det i enlighet med den
forordningen har faststillts att sddana gransvirden inte 4r nodvindiga.

(11)  Eftersom PHMB (1600; 1.8) uppfyller kriterierna for att betecknas som mycket ldnglivat (vP) i enlighet med
bilaga XII till forordning (EG) nr 1907/2006, bor behandlade varor som behandlats med eller innehaller
PHMB (1600; 1.8) mirkas pa lampligt sitt nir de slipps ut pd marknaden.

(12)  En rimlig tid bor forflyta innan ett verksamt dmne godkinns, si att berorda parter kan vidta de forberedande
atgirder som behovs for att uppfylla de nya kraven.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

PHMB (1600; 1.8) godkinns som verksamt dmne for anvidndning i biocidprodukter for produkttyp 4, forutsatt att de
specifikationer och villkor som anges i bilagan ar uppfyllda.

Artikel 2

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

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphivande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67[EEG, 93/105/EG och 2000/21EG (EUT L 396, 30.12.2006,s. 1).

(%) 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).
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 januari 2016.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
o [UPAC-namn Det verksamma dmnets | Datum for Godkéi.nnan- Produkt- s .
Trivialnamn s . . deperioden Sarskilda villkor
Identifikationsnummer minsta renhetsgrad (') | godkidnnande loper ut typ
PHMB (1600; 1.8) (po- | [IUPAC-namn: 956 gf/kg (berdknad | 1 juli 2017 30 juni 4 PHMB (1600; 1.8) anses vara ett kandidatdmne for substitution i enlig-
lyhexametylenbiguanid- torrvikt) 2027 het med artikel 10.1 d i férordning (EU) nr 528/2012.

hydroklorid med ett ge-
nomsnittligt antalsme-
delvirde for molekyl-
massa [Mn] pa 1600
och en genomsnittlig
polydispersitet [PDI]

pa 1.8)

Sampolymer (bisiminoi-
midokarbonyl, hexame-
tylenhydroklorid), (imi-
noimidokarbonyl, hexa-
metylenhydroklorid)

EG-nr: Ej tilldelat

CAS-nr: 27083-27-8
och 32289-58-0

Det verksamma im-
net i tillverkad form
ar en vattenlosning
som innehéller

20 % W/W PHMB
(1600; 1.8)

Produktbedémningen ska sirskilt ta hinsyn till exponeringar, risker
och effektivitet som har samband med ndgot av de anvindningsomra-
den som ingdr i en ans6kan om godkinnande, men som inte ingick i
riskbeddmningen av det verksamma dmnet pd unionsniva.

For godkinnande av biocidprodukter ska foljande villkor vara upp-
fyllda:

1. For yrkesmissiga anvindare ska sikra driftsrutiner och lampliga or-
ganisatoriska atgdrder faststillas. Produkterna ska anvindas med
lamplig personlig skyddsutrustning nir exponeringen inte kan
minskas till en godtagbar nivd pd andra sitt.

2. Med hinsyn till de risker som pévisats for manniskors hilsa samt
for vatten- och marklevande organismer fir produkter inte godkin-
nas for desinfektion av foremdl genom doppning, sdvida det inte
kan visas att riskerna kan minskas till en godtagbar niva.

3. Med hidnsyn till de risker som pévisats for minniskors hilsa och
vattenlevande organismer fir produkter inte godkdnnas for desin-
fektion av ytor genom véttorkning, sdvida det inte kan visas att ris-
kerna kan minskas till en godtagbar niva.

4. Med hinsyn till de risker som pavisats for manniskors hilsa ska det
pa etiketter och, i forekommande fall, sikerhetsdatablad for vatser-
vetter och vétdukar/-trasor anges att anvindningen ska begrinsas
till omrdden som inte ar tillgingliga for allménheten, sdvida det inte
kan visas att riskerna kan minskas till en godtagbar nivd pd andra
satt.

5. For produkter som kan leda till resthalter i livsmedel eller foder ska
behovet av att faststilla nya eller att dndra befintliga gransvirden
(MRL-virden) i enlighet med Europaparlamentets och rddets forord-
ningar (EG) nr 470/2009 (?) eller (EG) nr 396/2005 (*) kontrolleras,
och varje lamplig riskbegrinsande atgird ska vidtas for att siker-
stilla att gillande gransvirden inte Gverskrids.

vlve 1

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodong
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[UPAC-namn

Trivialnamn o
Identifikationsnummer

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad (1)

Datum for
godkannande

Godkannan-
deperioden
l6per ut

Produkt-
typ

Sarskilda villkor

6. 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 for-
ordning (EG) nr 1935/2004, sdvida inte kommissionen har faststallt
gransvirden for specifik migration av PHMB (1600; 1.8) till livsme-
del eller det har faststillts i enlighet med den forordningen att sé-
dana grinsvirden inte dr nodvindiga.

Vid utslippande pd marknaden av behandlade varor ska f6ljande vill-
kor vara uppfyllt:

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som behandlats
med eller innehéller PHMB (1600; 1.8) slapps ut pd marknaden ska se
till att den behandlade varans etikett innehéller den information som
fortecknas i artikel 58.3 andra stycket i forordning (EU) nr 528/2012.

(") Den renhet som anges i denna kolumn dr den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som anvints 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 gransvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt
om upphivande av ridets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152,

)

)

16.6.2009, s. 11).

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

910C°T°0¢

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodoing
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/125
av den 29 januari 2016

om godkinnande av PHMB (1600; 1.8) som existerande verksamt imne fér anvindning i
biocidprodukter for produkttyperna 2, 3 och 11

(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 pd marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sdrskilt artikel 89.1 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 (3 faststills en forteckning over existerande
verksamma dmnen som ska utvdrderas for att eventuellt godkidnnas foér anvindning i biocidprodukter. I
forteckningen ingdr PHMB (1600; 1.8).

(2)  PHMB (1600; 1.8) har utvirderats fér anvindning i produkttyp 2, desinfektionsmedel och algicider som inte ir
avsedda att anvindas direkt pd minniskor eller djur, produkttyp 3, hygienbiocidprodukter for veterinar-
verksamhet, produkttyp 11, skyddsmedel for kylvattens- och processystem, som definieras i bilaga V till
forordning (EU) nr 528/2012.

(3)  Frankrike utsdgs till utvirderande behorig myndighet och 6verlimnade bedomningsrapporterna tillsammans med
sina rekommendationer den 8 oktober 2013 och den 14 november 2013.

(4)  Kommittén for biocidprodukter avgav i enlighet med artikel 7.1 b i delegerad forordning (EU) nr 1062/2014
Europeiska kemikaliemyndighetens yttranden den 17 juni 2015, med beaktande av den utvirderande behoriga
myndighetens slutsatser.

(5)  Enligt yttrandena kan biocidprodukter som anvinds for produkttyperna 2, 3 och 11 och som innehaller PHMB
(1600; 1.8) forvantas uppfylla villkoren i artikel 19.1 b i forordning (EU) nr 528/2012, forutsatt att vissa
anvindningsvillkor uppfylls.

(6) PHMB (1600; 1.8) bor dirfér godkdnnas for anvindning i biocidprodukter for produkttyperna 2, 3 och 11
forutsatt att vissa specifikationer och villkor uppfylls.

(7) 1 yttrandena dras slutsatsen att PHMB (1600; 1.8) har egenskaper som gor det mycket ldnglivat (vP) och
toxiskt (T) i enlighet med de kriterier som faststills i bilaga XIII till Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1907/2006 (°).

(8)  PHMB (1600; 1.8) uppfyller villkoren i artikel 10.1 d i forordning (EU) nr 528/2012 och bor darfor anses vara
ett kandidatdmne for substitution.

(9)  Enligt artikel 10.4 i forordning (EU) nr 5282012 ska varje godkdnnande av ett verksamt dmne som anses vara
ett kandidatimne for substitution gilla i hogst sju ar.

() 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 ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphivande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt rédets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67 [EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(10)  Eftersom PHMB (1600; 1.8) uppfyller kriterierna for att betecknas som mycket langlivat (vP) i enlighet med
bilaga XII till forordning (EG) nr 1907/2006, bor behandlade varor som behandlats med eller innehéller
PHMB (1600; 1.8) markas pé lampligt sitt nir de slipps ut pd marknaden.

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

(12) De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for
biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

PHMB (1600; 1.8) godkidnns som verksamt dmne for anvindning i biocidprodukter for produkttyperna 2, 3 och 11,
forutsatt att de specifikationer och villkor som anges i bilagan 4r uppfyllda.

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 29 januari 2016.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
o [UPAC-namn Det verksamma dmnets | Datum for Godkéi.nnan- Produkt- s .
Trivialnamn s . . deperioden Sarskilda villkor
Identifikationsnummer minsta renhetsgrad (') | godkidnnande loper ut typ
PHMB (1600; 1.8) (po- | [IUPAC-namn: 956 gf/kg (berdknad | 1 juli 2017 30 juni 2 PHMB (1600; 1.8) anses vara ett kandidatdmne for substitution i enlig-
lyhexametylenbiguanid- torrvikt) 2024 het med artikel 10.1 d i férordning (EU) nr 528/2012.

hydroklorid med ett ge-
nomsnittligt antalsme-
delvirde for molekyl-
massa [Mn] pa 1600
och en genomsnittlig
polydispersitet [PDI]

pa 1.8)

Sampolymer (bisiminoi-
midokarbonyl, hexame-
tylenhydroklorid), (imi-
noimidokarbonyl, hexa-
metylenhydroklorid)

EG-nr: Ej tilldelat

CAS-nr: 27083-27-8
och 32289-58-0

Det verksamma im-
net i tillverkad form
ar en vattenlosning
som innehéller

20 % w|w PHMB
(1600; 1.8).

Produktbedémningen ska sirskilt ta hinsyn till exponeringar, risker
och effektivitet som har samband med ndgot av de anvindningsomra-
den som ingdr i en ans6kan om godkinnande, men som inte ingick i
riskbedomningen av det verksamma dmnet pa unionsniva.

For godkinnande av biocidprodukter ska foljande villkor vara upp-
fyllda:

1. For industriella eller yrkesmissiga anvindare ska sikra driftsrutiner
och limpliga organisatoriska atgirder faststillas. Produkterna ska
anviandas med limplig personlig skyddsutrustning nir exponer-
ingen inte kan minskas till en godtagbar nivé pd andra sitt.

2. Med hinsyn till de risker som pavisats fér méinniskors halsa och
miljon fir produkter inte godkdnnas for behandling av simbas-
singer, sdvida det inte kan visas att riskerna kan minskas till en
godtagbar niva.

3. Med hinsyn till de risker som pévisats for manniskors hilsa och
miljon far produkter inte godkdnnas for desinfektion av medicinsk
utrustning genom doppning, sdvida det inte kan visas att riskerna
kan minskas till en godtagbar niva.

4. Med hinsyn till de risker som pévisats f6r méanniskors hilsa far vét-
servetter och vatdukar/-trasor inte godkdnnas for icke yrkesmaissiga
anvindare, sdvida det inte kan visas att riskerna kan minskas till en
godtagbar niva.

5. Med hinsyn till de risker som pévisats for manniskors hilsa ska det
pa etiketter och, i forekommande fall, sikerhetsdatablad for vatser-
vetter och vatdukar/-trasor anges att anvindningen ska begrinsas
till omrdden som inte 4r tillgdngliga for allminheten, sdvida det inte
kan visas att riskerna kan minskas till en godtagbar nivd pa andra
sdtt.

8/vT 1

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodong
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Trivialnamn

[UPAC-namn
Identifikationsnummer

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad (1)

Datum for
godkannande

Godkannan-
deperioden
l6per ut

Produkt-
typ

Sarskilda villkor

Vid utsldppande pd marknaden av behandlade varor ska foljande vill-
kor vara uppfyllt:

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som behandlats
med eller innehdller PHMB (1600; 1.8) sldpps ut pd marknaden ska se
till att den behandlade varans etikett innehéller den information som
fortecknas i artikel 58.3 andra stycket i forordning (EU) nr 528/2012.

PHMB (1600; 1.8) anses vara ett kandidatdimne for substitution i enlig-
het med artikel 10.1 d i férordning (EU) nr 528/2012.

Produktbedomningen ska sirskilt ta hidnsyn till exponeringar, risker
och effektivitet som har samband med négot av de anvindningsomra-
den som ingdr i en ansokan om godkinnande, men som inte ingick i
riskbedomningen av det verksamma dmnet pd unionsniva.

For godkinnande av biocidprodukter ska foljande villkor vara upp-
fyllda:

1. For yrkesmassiga anvindare ska sikra driftsrutiner och lampliga or-
ganisatoriska dtgdrder faststdllas. Produkterna ska anvindas med
lamplig personlig skyddsutrustning nir exponeringen inte kan
minskas till en godtagbar nivé pé andra sitt.

2. Med hinsyn till de risker som pévisats fér manniskors hilsa far pro-
dukter inte godkdnnas for desinfektion av utrustning genom dopp-
ning, sivida det inte kan visas att riskerna kan minskas till en god-
tagbar nivd. Om produkter godkinns giller dessutom med hinsyn
till de risker som pévisats for ménniskors halsa att det pa etiketter
och, i forekommande fall, sikerhetsdatablad ska anges att utslipp
till reningsverk inte ar tillitna, sdvida det inte kan visas att riskerna
kan minskas till en godtagbar niva pd andra sitt.

3. Med hinsyn till de risker som pévisats f6r ménniskors hilsa ska det
pa etiketter och, i forekommande fall, sikerhetsdatablad for vatser-
vetter och vatdukar/-trasor anges att anvindningen ska begrinsas
till omrdden som inte 4r tillgdngliga for allminheten, sdvida det inte
kan visas att riskerna kan minskas till en godtagbar nivd pd andra
satt.
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Trivialnamn

[UPAC-namn
Identifikationsnummer

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad (1)

Datum for
godkannande

Godkannan-
deperioden
l6per ut

Produkt-
typ

Sarskilda villkor

4. For produkter som kan leda till resthalter i livsmedel eller foder ska
behovet av att faststilla nya eller att dndra befintliga gransvirden
(MRL-virden) i enlighet med Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EG) nr 470/2009 () eller Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 396/2005 () kontrolleras, och varje lamplig riskbe-
gransande dtgdrd ska vidtas for att sikerstilla att gillande gransvir-
den inte overskrids.

Vid utslippande pd marknaden av behandlade varor ska f6ljande vill-
kor vara uppfyllt:

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som behandlats
med eller innehéller PHMB (1600; 1.8) slipps ut pd marknaden ska se
till att den behandlade varans etikett innehdller den information som
fortecknas i artikel 58.3 andra stycket i forordning (EU) nr 528/2012.

11

PHMB (1600; 1.8) anses vara ett kandidatdmne for substitution i enlig-
het med artikel 10.1 d i férordning (EU) nr 528/2012.

Produktbedomningen ska sirskilt ta hidnsyn till exponeringar, risker
och effektivitet som har samband med négot av de anvindningsomra-
den som ingdr i en ansokan om godkinnande, men som inte ingick i
riskbedomningen av det verksamma dmnet pd unionsniva.

For godkinnande av biocidprodukter ska foljande villkor vara upp-
fyllda:

1. For industriella eller yrkesmassiga anvindare ska sidkra driftsrutiner
och limpliga organisatoriska atgirder faststillas. Produkterna ska
anvindas med limplig personlig skyddsutrustning nir exponer-
ingen inte kan minskas till en godtagbar niva pa andra sitt.

2. Med hinsyn till de risker som pévisats for ménniskors hélsa ska det
pa etiketter och, i forekommande fall, sikerhetsdatablad anges att
tillsdttning av produken till kylsystemet ska ske automatiskt, att
pumpen ska skoljas fore rengoring och att limplig personlig
skyddsutrustning ska bdras under rengoringsprocessen, sdvida det
inte kan visas att riskerna kan minskas till en godtagbar nivd pa
andra sitt.
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[UPAC-namn

Trivialnamn o
Identifikationsnummer

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad (1)

Datum for
godkinnande

Godkannan-
deperioden
l6per ut

Produkt-
typ

Sarskilda villkor

3. Med hinsyn till de risker som pévisats for vatten, sediment och
mark ska det pa etiketter och, i forekommande fall, sikerhetsdatab-
lad anges att bortskaffande av uppsamlade vitskor efter tomning av
det slutna cirkulerande systemet ska hanteras som farligt avfall, sé-
vida det inte kan visas att riskerna kan minskas till en godtagbar
niva pd andra sitt.

Vid utslippande pd marknaden av behandlade varor ska f6ljande vill-
kor vara uppfyllt:

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som behandlats
med eller innehéller PHMB (1600; 1.8) slipps ut pd marknaden ska se
till att den behandlade varans etikett innehdller den information som
fortecknas i artikel 58.3 andra stycket i forordning (EU) nr 528/2012.

(') Den renhet som anges i denna kolumn 4r den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som anvints for utvirderingen enligt artikel 16.2 i Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den
16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden (EGT L 123, 24.4.1998, s. 1). 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 ridets 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 ridets férordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152,

16.6.2009, s. 11).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om gransvarden for bekimpningsmedelsrester i eller péd 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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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/126
av den 29 januari 2016

om faststillande av schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och
gronsaker

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om
upprittande av en samlad marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphivande av radets férordningar (EEG)
nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007 (),

med beaktande av kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 543/2011 av den 7 juni 2011 om tillimpningsfore-
skrifter for radets forordning (EG) nr 1234/2007 vad giller sektorn for frukt och gronsaker och sektorn for bearbetad
frukt och bearbetade gronsaker (3, sérskilt artikel 136.1, och

av foljande skal:

(1) I genomforandeférordning (EU) nr 543/2011 faststills, i enlighet med resultatet av de multilaterala handelsfor-
handlingarna i Uruguayrundan, kriterierna for kommissionens faststillande av schablonvirden vid import frén
tredjeldnder, for de produkter och de perioder som anges i del A i bilaga XVI till den férordningen.

(2)  Varje arbetsdag faststills ett schablonimportvirde i enlighet med artikel 136.1 i genomforandeforordning (EU)
nr 543/2011 med hénsyn till varierande dagliga uppgifter. Denna forordning bor darfor trada i kraft samma dag
som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De schablonimportvirden som avses i artikel 136 i genomforandeférordning (EU) nr 543/2011 faststills i bilagan till
denna forordning.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfdrdad i Bryssel den 29 januari 2016.

Pd kommissionens vignar
For ordféranden
Jerzy PLEWA
Generaldirektor for jordbruk och landsbygdsutveckling

(') EUTL347,20.12.2013,s. 671.
() EUTL157,15.6.2011,s. 1.
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BILAGA

Schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och grénsaker

(euro/100 kg)

KN-nummer Kod for tredjeland () Schablonimportvirde
0702 00 00 IL 236,2
MA 83,1
TN 116,3
TR 86,7
77 130,6
0707 00 05 MA 86,8
TR 178,3
77 132,6
0709 93 10 MA 50,0
TR 154,7
77 102,4
0805 10 20 EG 47,5
MA 61,2
TN 56,9
TR 65,6
77 57,8
0805 20 10 IL 147,6
MA 79,2
77 113,4
0805 20 30, 0805 20 50, IL 121,8
0805 20 70, 0805 20 90 ™ 154.6
MA 114,1
TR 105,3
77 124,0
0805 50 10 TR 105,2
77 105,2
0808 10 80 CL 87,9
us 161,8
77 124,9
0808 30 90 CL 224,0
CN 57,3
TR 200,0
ZA 87,5
77 142,2

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens férordning (EU) nr 1106/2012 av den 27 november 2012 om tillimpning av
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 471/2009 om gemenskapsstatistik 6ver utrikeshandeln med icke-medlemsstater
vad giller uppdateringen av nomenklaturen avseende lander och territorier (EUT L 328, 28.11.2012, s. 7). Koden ZZ stér for "6vrigt
ursprung”.
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