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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2017/796
af 10. maj 2017

om godkendelse af dichlofluanid som et eksisterende aktivstof til anvendelse i biocidholdige
produkter af produkttype 21

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgange-
liggorelse pad markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (), serlig artikel 89, stk. 1, tredje afsnit, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 () er der opstillet en liste over eksisterende
aktivstoffer, som skal vurderes med henblik pd eventuel godkendelse til anvendelse i biocidholdige produkter.
Denne liste omfatter dichlofluanid.

(2)  Dichlofluanid er blevet vurderet til anvendelse i produkttype 21, antifoulingmidler, som defineret i bilag V til
forordning (EU) nr. 528/2012.

(3)  Det Forenede Kongerige blev udpeget som kompetent vurderingsmyndighed og fremsendte vurderingsrapporten
sammen med sine henstillinger den 22. oktober 2015.

(4) I overensstemmelse med artikel 7, stk. 2, i delegeret forordning (EU) nr. 1062/2014 fremsatte Udvalget for
Biocidholdige Produkter den 11. oktober 2016 Det Europaiske Kemikalieagenturs udtalelse, hvori der var taget
hensyn til den kompetente vurderingsmyndigheds konklusioner.

(5)  Det fremgdr af udtalelsen, at biocidholdige produkter af produkttype 21, som indeholder dichlofluanid, kan
forventes at opfylde kravene i artikel 19, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012, forudsat at visse
specifikationer og betingelser vedrgrende deres anvendelse er opfyldt.

(6)  Der ber imidlertid indhentes en yderligere bekraftelse af, at de risici, der er forbundet med anvendelsen af
antifoulingmidler, er acceptable, og at de foresldede risikobegrensende foranstaltninger er hensigtsmaessige. For pé
tidspunktet for fornyelse af godkendelsen af eksisterende antifoulingaktivstoffer at lette gennemgangen og
sammenligningen af risici og fordele ved disse stoffer og af de anvendte risikobegraensende foranstaltninger ber
udlebsdatoen for godkendelsen af alle disse stoffer vare den samme.

(7)  Derfor ber dichlofluanid godkendes til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 21, forudsat at visse
specifikationer og betingelser er opfyldt.

(") EUTL 167 af27.6.2012,s. 1.

(*) Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 af 4. august 2014 om det arbejdsprogram for systematisk undersogelse af
alle eksisterende aktivstoffer i biocidholdige produkter, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012
(EUTL 294 af10.10.2014,s. 1).
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(8)  Eftersom dichlofluanid opfylder kriterierne for klassificering som hudsensibiliserende i kategori 1, som defineret
i bilag I til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 ('), ber behandlede genstande, der er
blevet behandlet med eller indeholder dichlofluanid, markes pé passende vis, nir de bringes i omsatning.

(9)  Der ber gé en rimelig tid, inden et aktivstof godkendes, siledes at de bererte parter kan traffe de fornedne
forberedelser til at opfylde de nye krav.

(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for
Biocidholdige Produkter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Dichlofluanid godkendes som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 21 med forbehold af
specifikationerne og betingelserne i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 10. maj 2017.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand

(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, merkning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45EF og om @ndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUTL 353 af 31.12.2008, 5. 1).



BILAG

Almindeligt IUPAC-navn Aktivstoffets mini- Udlgbsdato for . .
anvendt navn Identifikationsnr. mumsrenhedsgrad (') Godkendelsesdato godkendelsen Produkttype Sarlige betingelser
Dichlofluanid [UPAC-navn: 96 % w|w 1. november 31. december 21 Ved vurderingen af produktet skal der legges serlig vagt pa
2018 2025 den eksponering, de risici og den effektivitet, der er forbun-

N-(dichlorfluormethylthio)-N’,
N’-dimethyl-N-p-tolylsulfamid

EF-nr.: 214-118-7
CAS-nr.: 1085-98-9

det med enhver anvendelse, som er omfattet af ansegningen
om godkendelse, men som ikke har veeret behandlet i risiko-
vurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

[ tilfeelde af at produkter, der indeholder dichlofluanid, efter-
folgende godkendes til anvendelse af ikkeerhvervsmassige
brugere, skal personer, der gar produkter indeholdende dich-
lofluanid tilgeengelige pd markedet for ikkeerhvervsmassige
brugere, sikre, at produkterne leveres med passende hand-
sker.

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pa fol-
gende betingelser:

1) Produkter, der indeholder dichlofluanid, ma ikke godken-
des eller anvendes til bekaeempelse af vakst og aflejring af
skadegarere pé fartgjer, der anvendes i ferskvand.

2) For industrielle og erhvervsmassige brugere skal der fast-
sxttes sikre arbejdsprocedurer og passende administrative
foranstaltninger. Nér eksponeringen ikke p& anden made
kan nedbringes til et acceptabelt niveau, skal produkterne
anvendes med passende personlige vaernemidler.

3) Det skal af etiketter og eventuelt foreliggende brugsanvis-
ninger fremgd, at bern skal holdes pd afstand, indtil be-
handlede overflader er torre.

4) Det skal af etiketter og eventuelt foreliggende sikkerheds-
datablade for de anerkendte produkter fremgd, at al an-
vendelse, vedligeholdelse og reparation skal foregd inden
for et begrenset omrdde, pa et hirdt og uigennemtraenge-
ligt underlag med inddemning eller pd jorden, som skal
vaere dakket af en tet presenning, for at undga spild og
mindske udslip i miljoet, og at eventuelt spild eller affald
indeholdende dichlofluanid skal indsamles med henblik
pd genanvendelse eller bortskaffes.
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Almindeligt [UPAC-navn
anvendt navn Identifikationsnr.

Aktivstoffets mini-
mumsrenhedsgrad (')

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for
godkendelsen

Produkttype

Sxrlige betingelser

5) For produkter, som kan fore til restkoncentrationer i fode-
varer eller foder, underseges behovet for at fastsatte nye
eller @ndre eksisterende maksimalgraenseveardier i over-
ensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 470/2009 (3 eller Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 (%), og der traffes
alle hensigtsmassige risikobegreensende foranstaltninger
til at sikre, at gzldende maksimalgreensevardier ikke
overskrides.

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pa felgende be-
tingelse:

Den person, som er ansvarlig for at bringe en behandlet gen-
stand, der er blevet behandlet med eller indeholder dichlo-
fluanid, i omsetning, skal sikre, at markningen af den be-
handlede genstand indeholder de oplysninger, der er navnt
i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU)
nr. 528/2012.

() Renheden som angivet i denne kolonne er det minimum af renheden af aktivstoffet, der er blevet vurderet efter artikel 89, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012. Aktivstoffet i det produkt, der markedsfores,
kan have samme eller en anden renhedsgrad, hvis der er pavist teknisk akvivalens med det vurderede aktivstof.
() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fellesskabsprocedurer for fastsettelse af greensevardier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske
fodevarer, om ophavelse af Ridets forordning (EQF) nr. 2377/90 og om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 726/2004

(EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11).

(}) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgransevardier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer og om @ndring af
Rédets direktiv 91/414/EQF (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1).
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