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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/2643
av den 27 november 2023

om godkinnande av myrsyra som existerande verksamt imne fér anvindning i biocidprodukter i
produkttyperna 2, 3, 4 och 5 i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (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 radets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sarskilt artikel 89.1 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1)  I'kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 () faststills en forteckning 6ver existerande verksamma
imnen som ska utvirderas for att eventuellt godkdnnas for anvindning i biocidprodukter. I forteckningen ingar
myrsyra for produkttyperna 2, 3, 4 och 5.

(2)  Myrsyra har utvarderats for anvidndning i biocidprodukter i produkttyp 2, desinfektionsmedel och algicider som inte
ar avsedda att anvindas direkt pd minniskor eller djur, produkttyp 3, veterinirhygien, produkttyp 4, ytor som
kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder samt produkttyp 5, dricksvatten, sdsom de beskrivs i bilaga V till
forordning (EU) nr 528/2012.

(3)  Belgien utsags till rapporterande medlemsstat och dess utvirderande behoriga myndighet 6verlimnade bedomnings-
rapporterna tillsammans med slutsatserna av sin utvérdering till Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyn-
digheten) den 15 september 2021. Kemikaliemyndigheten diskuterade bedémningsrapporterna och slutsatserna vid
tekniska moten.

(4)  Tenlighet med artikel 75.1 andra stycket a i forordning (EU) nr 528/2012 utarbetar kommittén for biocidprodukter
kemikaliemyndighetens yttrande om ansokningar om godkidnnande av verksamma dmnen. Kommittén for
biocidprodukter antog kemikaliemyndighetens yttranden () den 8 juni 2022 i enlighet med artikel 7.2 i delegerad
forordning (EU) nr 10622014 jaimford med artikel 75.1 och 75.4 i forordning (EU) nr 528/2012, med beaktande
av den utvirderande behoriga myndighetens slutsatser.

(5) 1 dessa yttranden konstaterar kemikaliemyndigheten att biocidprodukter i produkttyperna 2, 3, 4 och 5 som
innehdller myrsyra kan forvintas uppfylla kriterierna i artikel 19.1 b i férordning (EU) nr 528/2012, forutsatt att
vissa anvandningsvillkor uppfylls.

(6)  Med beaktande av kemikaliemyndighetens yttranden bor myrsyra dérfor godkdnnas som ett verksamt dmne for
anvindning i biocidprodukter i produkttyperna 2, 3, 4 och 5 forutsatt att vissa villkor uppfylls.

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

(8)  De atgarder som foreskrivs i denna férordning 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 ridets
forordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 294, 10.10.2014, s. 1).

() "Biocidal Products Committee Opinions on the application for approval of the active substance formic acid, Product-types 2, 3, 4 and 5”
(ECHA/BPC/325/2022, ECHA/BPC/326/2022, ECHA/BPC/327/2022 och ECHA/BPC[328/2022).
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SV

EUT L, 28.11.2023

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Myrsyra godkdnns som verksamt dmne for anvindning i biocidprodukter i produkttyperna 2, 3, 4 och 5, férutsatt att de
villkor som anges i bilagan 4r uppfyllda.

Artikel 2

Denna férordning 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 27 november 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA
Det verksamma . . .
Trivialnamn IUPAC-namn dmnets minsta Datum for Godkanr}andeperloden Produkttyp Sarskilda villkor
Identifikationsnummer ) godkannande loper ut
renhetsgrad (')
Myrsyra Metansyra 99 % (wlw) 1 november 2024 31 oktober 2034 2 For godkdnnande av biocidprodukter ska foljande villkor vara
uppfyllda:
EG-nr: 200-579-1

1. Produktbedomningen tar sirskilt hdnsyn till exponeringar,

CAS-nr: 64-18-6

risker och effektivitet som har samband med ndgot av de
anvindningsomrdden som ingdr i en ansokan om
godkidnnande, men som inte ingick i riskbedémningen av
det verksamma dmnet pd unionsniva.

Produktbedémningen tar sirskilt hansyn till
i) yrkesmadssiga anvindare,
i) icke yrkesmassiga anvindare,

iif) sekundir exponering av allminheten och barn.

For godkdnnande av biocidprodukter ska foljande villkor vara
uppfyllda:

1.

Produktbedémningen tar sarskilt hinsyn till exponeringar,
risker och effektivitet som har samband med ndgot av de
anvindningsomrdden som ingdr i1 en ansokan om
godkidnnande, men som inte ingick i riskbedomningen av
det verksamma dmnet pd unionsniva.

Produktbedomningen tar sirskilt hinsyn till yrkesmassiga
anvindare.

For produkter som kan leda till resthalter i livsmedel eller
foder ska behovet av att faststilla nya eller att dndra
befintliga grinsvirden (MRL-virden) i enlighet med
Europaparlamentets ~ och  rddets  forordning  (EG)
nr 470/2009 (3 eller Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 396/2005 (°) bedomas, och varje limplig
riskbegrinsande atgird ska vidtas for att sakerstalla att sddana
gransvarden inte overskrids.
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For godkdnnande av biocidprodukter ska foljande villkor vara
uppfyllda:

1.

Produktbedomningen tar sirskilt hinsyn till exponeringar,
risker och effektivitet som har samband med ndgot av de
anvindningsomrdden som ingdr i en ansokan om
godkinnande, men som inte ingick i riskbedomningen av
det verksamma dmnet pd unionsniva.

Produktbedémningen tar sirskilt hinsyn till yrkesmissiga
anvindare.

. For produkter som kan leda till resthalter i livsmedel eller

foder ska behovet av att faststilla nya eller att 4ndra
befintliga gransvirden (MRL-virden) i enlighet med
forordning (EG) nr 470/2009 eller forordning (EG)
nr 396/2005 bedomas, och varje limplig riskbegrinsande
atgird ska vidtas for att sikerstilla att sddana grinsvirden
inte overskrids.

For godkdnnande av biocidprodukter ska foljande villkor vara
uppfyllda:

1.

Produktbedémningen tar sirskilt hinsyn till exponeringar,
risker och effektivitet som har samband med ndgot av de
anvindningsomrdden som ingdr i1 en ansokan om
godkinnande, men som inte ingick i riskbedomningen av
det verksamma dmnet pd unionsniva.

. Produktbedémningen tar sirskilt hansyn till

i) yrkesmissiga anvindare,

ii) miljon: marklevande organismer.

. For produkter som kan leda till resthalter i livsmedel eller

foder ska behovet av att faststilla nya eller att dndra
befintliga grinsvirden (MRL-virden) i enlighet med
forordning (EG) nr 470/2009 eller forordning (EG)
nr 396/2005 bedomas, och varje limplig riskbegrinsande
atgdrd ska vidtas for att sikerstilla att sidana gransvirden
inte overskrids.
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(") Renhetsgraden i denna kolumn &r den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som utvérderats. 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.

(%) 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 radets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152,
16.6.2009, s. 11).

(®) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om gransvarden for bekimpningsmedelsrester 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).
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