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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2023/2672
av den 27 november 2023

om oldsta invindningar vad giller bestimmelserna och villkoren i produktgodkinnandet av
biocidproduktfamiljen INTEROX Biocidal Product Family 2 i enlighet med artikel 36 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012

[delgivet med nr C(2023) 8074]

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
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 tillhandahéllande
pad marknaden och anvindning av biocidprodukter (!), sirskilt artikel 36.3, och

av foljande skal:

(1) Den 26 januari 2017 limnade foretaget Solvay Chemicals International SA (sokanden) in en ansokan om
godkinnande av biocidproduktfamiljen INTEROX Biocidal Product Family 2 (biocidproduksfamiljen) och om parallellt
omsesidigt erkdnnande av den till de behoriga myndigheterna i ett antal medlemsstater, inklusive Frankrike, i
enlighet med artikel 34 i forordning (EU) nr 528/2012. Finland ir referensmedlemsstat och ansvarar for den
utvirdering av ansokan som avses i artikel 34.1 i férordning (EU) nr 528/2012. Biocidproduktfamiljen har i
referensmedlemsstaten drendenummer BC-NG029396-35 i registret 6ver biocidprodukter.

(2)  Biocidproduktfamiljen bestdr av tvd produkter som innehaller viteperoxid som verksamt dmne, i koncentrationer pa
35 viktprocent respektive 49,9 viktprocent, avsedda for desinfektion av dricksvatten for djur i reservoarer, och
tillhor sdledes produkttyp 5 enligt bilaga V till férordning (EU) nr 528/2012.

(3)  Ienlighet med artikel 35.2 i forordning (EU) nr 528/2012 hinskot Frankrike den 17 december 2019 invindningar
till samordningsgruppen och angav att den ifragasatta biocidproduktfamiljen inte uppfyller villkoren i artikel 19.1 b
i och d i den forordningen. Invindningarna diskuterades i samordningsgruppen den 3 februari 2020.

(4)  Frankrike instimde inte i Finlands slutsats att effektiviteten hos produkterna i biocidproduktfamiljen har bevisats for
den avsedda anvindningen. Frankrike ansag att det enligt Europeiska kemikaliemyndighetens (Echa) vigledning om
forordningen om biocidprodukter (%) krdvs bade ett test av typen fas 2, steg 1 och ett test med simulerad
anvindning. Enligt uppgifterna i ansokan uppfyllde inte testet av typen fas 2, steg 1, som utfordes enligt standarden
EN 1276:2009, kriterierna for godkdnnande, och testet med simulerad anvindning, som var ett dndrat test enligt
EN 1276:2009, kan enligt Frankrike inte anses vara ett test med simulerad anvindning, eftersom det inte foljer
rekommendationerna i végledningen, som hédnvisar till ett annat test, nimligen UBA-metoden Quantitative
determination of the efficacy of drinking water disinfectants (UBA-metoden). Frankrike konstaterade dessutom att de
testorganismer som anvéndes i det andra testet inte var de som rekommenderades i vigledningen f6r ett test med
simulerad anvandning och att resultaten inte uppfyllde kriterierna for godkdnnande i EN 1276:2009 eller i UBA-
metoden.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.

() Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), "Guidance on the Biocidal Products Regulation, Volume II, Efficacy — Assessment and
Evaluation (Parts B+C)”, version 3.0 frdn april 2018,
950efefa-f2bf-Ob4a-a3fd-41c86daae468 (europa.eu).
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(5) Finland ansdg att effektiviteten hade bevisats, trots att testet enligt EN 1276:2009 inte uppfyllde kravet pd
lg-minskning (}), och hinvisade till det faktum att det i vdgledningen anges att avvikelser frdn kriterierna for
godkinnande dr mojliga. Nar det giller testet med simulerad anvindning konstaterade Finland att UBA-metoden
inte ska betraktas som obligatorisk, eftersom det i vigledningen anges att alternativa metoder 4r godtagbara,
forutsatt att de dr vetenskapligt motiverade. Finland ansdg att UBA-metoden har utformats for att testa effektiviteten
hos desinfektionsmedel som doseras kontinuerligt i rinnande vatten, medan den avsedda anvindningen av
produkterna i biocidproduktfamiljen &r statisk. Finland ansdg dérfor att det dndrade testet enligt EN 1276:2009
simulerar den avsedda anvindningen och att volymokningen — 4ven om den volym som anvinds i testet 4r mycket
mindre 4n vid den faktiska anvindningen — inte forsamrar effektiviteten forutsatt att produkterna blandas tillrickligt
vil i vattnet.

(6)  Nar ansokan limnades in 2017 fanns det mycket begrinsad vigledning (*) for biocidprodukter i produkttyp 5. Echas
tidigaste effektivitetsvagledning som pd ett mycket begrinsat sitt tar upp frdgan om desinfektion av vatten for djur,
namligen "Transitional Guidance on Efficacy Assessment for PT1-5" (°), offentliggjordes i maj 2016 och blev
tillimplig pa ansokningar som ldmnats in fore juni 2018.

(7)  Nar det giller klassificering av produkter i biocidproduktfamiljen med avseende p& milj6faror i enlighet med
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 (%) instimde Frankrike inte i Finlands slutsats att
produkterna inte bor klassificeras och ansdg att produkterna i biocidproduktfamiljen bor klassificeras som Aquatic
Chronic 3 (H412) i enlighet med den forordningen.

(8)  Enligt Finland leder tillimpningen av Gverbryggningsprincipen enligt forordning (EG) nr 1272/2008 till att
produkterna i biocidproduktfamiljen inte klassificeras for miljofaror.

(9)  Eftersom ingen enighet ndddes i samordningsgruppen hinskét Finland den 26 februari 2020 i enlighet med
artikel 36.1 i forordning (EU) nr 528/2012 de olosta invindningarna till kommissionen, och éverlimnade till
kommissionen en utforlig redogorelse for de fragor dir medlemsstaterna inte hade kunnat nd en 6verenskommelse
och skilen for de olika stindpunkterna. Den redogérelsen vidarebefordrades till de berdrda medlemsstaterna och
sokanden.

(10) Den 15 februari 2023 begirde kommissionen ett yttrande frin Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyn-
digheten) i enlighet med artikel 36.2 i férordning (EU) nr 528/2012. Nar det giller effektivitet bad kommissionen
kemikaliemyndigheten att ange om testerna i ansokan om godkinnande kan anses visa biocidproduktfamiljens
effektivitet for den avsedda anvindningen, om avvikelserna fran kriterierna for godkdnnande i EN 1276:2009 ar
godtagbara och vederborligen motiverade och om det dndrade testet enligt EN 1276:2009 i ansokan som ett test
med simulerad anvindning pa ett laimpligt sitt kan anses simulera de praktiska anvidndningsférhéillandena. Med
tanke pd att det vid tidpunkten f6r inlimnandet av ansokan fanns mycket begransad vigledning om produkter i
produkttyp 5 ansdg kommissionen att det var lampligt att vid bedomningen av biocidproduktfamiljens effektivitet
ta hansyn till resultaten av en ytterligare studie med simulerad anvindning som s6kanden tillhandaholl efter det att
frdgan om de olika stdndpunkterna hinskjutits till kommissionen den 10 maj 2021. Kommissionen bad ddrfor
kemikaliemyndigheten att ange om det, med beaktande av de ytterligare testresultat som sokanden limnade i maj
2021, kan anses vara bevisat att biocidproduktfamiljens produkter ar effektiva for den avsedda anvindningen.
Slutligen bad kommissionen kemikaliemyndigheten att ange den korrekta klassificeringen av miljéfarorna med
produkterna i biocidproduktfamiljen i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008.

() Minskning av det (relativa) antalet levande mikrober som elimineras genom desinfektion, i en logaritmskala. Nar desinfektionen till

exempel minskar (det relativa) antalet bakterier fran 108 till 10? 4r Ig-minskningen 6.

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/983772bpd_guid_tnsg-product-evaluation_en.pdf/733ac559-f011-4e27-a27c-
cbb82fabbce2.

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/23492134/tg_efficacy_pt1-5_superseded_en.pdffafac1df2-7cdc-acc6-ba98-e9al9ac126¢3.

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 12722008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2023/2672/oj


https://echa.europa.eu/documents/10162/983772/bpd_guid_tnsg-product-evaluation_en.pdf/733ac559-f011-4e27-a27c-cbb82fabbce2
https://echa.europa.eu/documents/10162/983772/bpd_guid_tnsg-product-evaluation_en.pdf/733ac559-f011-4e27-a27c-cbb82fabbce2
https://echa.europa.eu/documents/10162/23492134/tg_efficacy_pt1-5_superseded_en.pdf/afac1df2-7cdc-acc6-ba98-e9a19ac126c3

EUT L, 29.11.2023

SV

(14)

(15)

(16)

(17)

Kemikaliemyndighetens kommitté for biocidprodukter antog sitt yttrande (’) den 7 juni 2023.

Enligt kemikaliemyndigheten kan vissa avvikelser frin de testforhillanden som kravs enligt standarden
EN 1276:2009 godtas om de ar vederborligen motiverade, men en avvikelse fran godkinnandekriteriet (en
minskning pa 5 1g, dvs. inaktivering av 99,999 % av bakterierna vid en viss koncentration av det verksamma dmnet
i produkten) kan vanligtvis inte godtas enligt kemikaliemyndigheten, sérskilt nir uppgifterna om effektivitet skapas
for att stodja en desinfektion av dricksvatten, eftersom det dr nodvindigt att sikerstilla att vattnet dr sikert for
ménniskors eller djurs konsumtion.

Nar det giller det dndrade testet enligt EN 1276:2009, som sokanden utformat som ett test med simulerad
anvindning, konstaterar kemikaliemyndigheten att endast tvd av de fyra testorganismerna har uppnétt den
erforderliga minskningen pd 5 lg. Dessa tvd organismer, som representerar grampositiva och gramnegativa
bakterier, kan godtas som representativa testorganismer for den avsedda anvindningen. Nir det giller de dndrade
testforhéllandena, sdsom temperatur, nedsmutsning och kontakttid, anser kemikaliemyndigheten att de aterspeglar
den avsedda anvindningen pé ett lampligt sitt. Den testade volymen (10 ml) 4r dock mycket liten jamfort med
vattenvolymen i reservoarer for djur, och dterspeglar dérfor inte verkliga foérhéllanden. Aven om sékanden hade
tillhandahallit ett test for att visa att viteperoxid ldtt kan blandas i vatten, anser kemikaliemyndigheten att testet inte
ar representativt och tillforlitligt i de fall dir en liten mingd viteperoxid tillsdtts en mycket storre vattenvolym.
Dessutom anser kemikaliemyndigheten att det 4r tveksamt om det dndrade testet ar tillforlitligt pa grund av bristen
pa replikat. Replikat ar viktiga for att oka testresultatens tillforlitlighet, sirskilt nir testforhallandena dndras, och
rekommenderas tydligt i standarden EN 1276:2009. Kemikaliemyndigheten konstaterar att minst tre upprepningar
mojliggor en grundliaggande statistisk analys av resultaten, vilket okar testresultatens tillforlitlighet, sarskilt for icke-
standardiserade tester.

Med tanke pé bristerna i den testrapport som sokanden limnat in pd grundval av den 4ndrade testmetoden enligt
EN 1276:2009 anser kemikaliemyndigheten att den inte kan betraktas som ett test med simulerad anvindning som
pa ett lampligt sitt efterliknar de praktiska forhéllandena vid den avsedda anvindningen.

Nir det giller den kompletterande testrapport som sokanden lamnade i maj 2021, och som ocksa grundar sig pa den
dndrade testmetoden enligt EN 1276:2009, noterar kemikaliemyndigheten att andra testorganismer anvindes
jamfort med EN-standarden och att de dndrade testforhallandena (nedsmutsning och kontakttid) pa ett limpligt sitt
aterspeglar de praktiska forhéllandena for den avsedda anvindningen, men att temperaturen borde ha varit ligre for
att pa ett lampligt sitt efterlikna den avsedda anvindningen (15 °C i stillet f6r 20 °C). Dessutom pdpekar kemikalie-
myndigheten att det saknas replikat dven for detta test.

Med beaktande av samtliga tillgingliga uppgifter, nimligen fas 2 steg 1-testet i enlighet med standarden
EN 1276:2009, drar kemikaliemyndigheten slutsatsen att det dndrade test som sokanden betecknat som ett test
med simulerad anvindning baserat pa standard EN 1276:2009 och det ytterligare test som sokanden tillhandaholl i
maj 2021, inte har visat sig vara effektivt vid den avsedda anvindningen. Kemikaliemyndigheten papekar att for att
faststilla att produkten ér tillrdckligt effektiv pd grundval av endast ett icke-standardiserat test mdste detta test vara
av god kvalitet, simulera verkliga férhillanden och ha god reproducerbarhet. Kemikaliemyndigheten bedomer att de
tillgdngliga tester som sokanden avsett som tester med simulerad anvindning ar otillrickliga eftersom de har flera
brister.

Nir det giller att klassificera miljofarorna med produkterna i biocidproduktfamiljen i enlighet med férordning (EG)
nr 12722008 drar kemikaliemyndigheten slutsatsen att tillimpningen av den stegvisa metod (*) som anges i den
forordningen for att klassificera faror for vattenmiljon leder till att produkterna i biocidproduktfamiljen klassificeras
som Aquatic Chronic 3. Kemikaliemyndigheten konstaterar att klassificeringen overensstimmer med tidigare
overenskommelser i arbetsgruppen for miljon inom kommittén for biocidprodukter om klassificering av
biocidprodukter som innehéller viteperoxid.

() Kemikaliemyndighetens yttrande ECHA/BPC/385/2023, https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-article-38.
() Sefrdga 3 iyttrandet ECHA/BPC/385/2023,s. 11-12.
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(18) Kommissionen tar hidnsyn till kemikaliemyndighetens yttrande och anser att biocidproduktfamiljen inte uppfyller
villkoren i artikel 19.1 b i) i férordning (EU) nr 528/2012. Med beaktande av denna slutsats anser kommissionen att
det inte dr nodvindigt att besluta om en korrekt klassificering for miljofaror for att uppfylla villkoret i artikel 19.1 d i
den forordningen.

(19) De étgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for biocidprodukter.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Den biocidproduktfamilj med drendenummer BC-NG029396-35 i registret over biocidprodukter uppfyller inte villkoret f6r

godkinnande i artikel 19.1 b i) i forordning (EU) nr 528/2012.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 27 november 2023.

Pd kommissionens vignar
Stella KYRIAKIDES

Ledamot av kommissionen
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