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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU)
2016/131

af 1. februar 2016

om godkendelse af CMIT/MIT (3:1) som et eksisterende aktivstof til
anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2, 4, 6, 11, 12
og 13

(EOQS-relevant tekst)

Artikel 1

CMIT/MIT (3:1) godkendes som et aktivstof til anvendelse i biocidhol-
dige produkter af produkttype 2, 4, 6, 11, 12 og 13 med forbehold for
specifikationerne og betingelserne i bilaget.

Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceiske Unions Tidende.

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



BILAG
. . TUPAC- Aktivstoffets mini heds- Udlebsdato f . .
Almindeligt anvendt navn I dentiﬁkatli](?r\llst;r. tvstotie SgI:;gll(Ill’)luerCH eas Godkendelsesdato g()(‘iak;n(?e(l)segr Produkttype Serlige betingelser
CMIT/MIT (3:1) IUPAC-navn: 579 g/kg (beregnet torveaegt). 1. juli 2017 30. juni 2027 2 Ved vurderingen af produktet skal der legges sarlig
vagt pa den eksponering, den risiko og den effekti-

Reaktionsblanding af | Aktivstoffet er fremstillet som vitet, der er forbundet med alle anvendelser, der er

5-chlor-2-methyl-2H- | teknisk koncentrat (TK) med omfattet af ansegningen om godkendelse, men som

isothiazol-3-on og 2- | forskellige oplesnings- og ikke har vearet behandlet i risikovurderingen af aktiv-
methyl-2H-isothiazol- | stabiliseringsmidler. stoffet pa EU-plan.

3-on (3:1)

Godkendelserne af biocidholdige produkter gives pa

EF-nr.: Ikke relevant folgende betingelse:

CAS-nr.: 55965-84-9 Til erhvervsmassig brug skal der fastsattes sikre
arbejdsprocedurer og  passende  administrative
foranstaltninger. Produkterne skal anvendes med de
fornedne personlige varnemidler i tilfelde, hvor
eksponeringen ikke kan reduceres ved andre midler.
Behandlede artikler kan bringes i omsetning pa
folgende betingelse:

Den person, som er ansvarlig for at bringe en
behandlet genstand, som er blevet behandlet med
eller indeholder CMIT/MIT (3:1), i omsetning, skal
sikre, at maerkningen af denne behandlede genstand
indeholder de oplysninger, der er anfort i artikel 58,
stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.
4 Ved vurderingen af produktet skal der lagges sarlig

vaegt pa den eksponering, den risiko og den effekti-
vitet, der er forbundet med alle anvendelser, der er
omfattet af ansegningen om godkendelse, men som
ikke har vaeret behandlet i risikovurderingen af aktiv-
stoffet pa EU-plan.

Godkendelser af biocidholdige produkter gives pa
folgende betingelser:
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Almindeligt anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets minimumsrenheds-
grad ()

Godkendelsesdato

Udlebsdato for
godkendelsen

Produkttype

Sarlige betingelser

D

2)

3)

4)

Til erhvervsmassig brug skal der fastsattes sikre
arbejdsprocedurer og passende administrative
foranstaltninger. Produkterne skal anvendes med
de fornedne personlige vaernemidler i tilfeelde,
hvor eksponeringen ikke kan reduceres ved andre
midler.

I betragtning af de risici, der er konstateret for
erhvervsmaessige  brugere, mé biocidholdige
produkter kun pafyldes ved hjelp af automatiske
systemer, medmindre det kan godtgeres, at risi-
koen kan reduceres til et acceptabelt niveau.

For produkter, som kan fore til restkoncentrationer
i fodevarer eller foder, skal behovet for at fastsatte
nye eller endre eksisterende maksimalgrensever-
dier i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 (?) eller
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 396/2005 (°) undersoges, og der skal treffes
alle hensigtsmaessige risikobegransende foranstalt-
ninger til at sikre, at de geeldende maksimalgraen-
sevardier ikke overskrides.

Produkter ma ikke indgéd i materialer og genstande
bestemt til kontakt med fedevarer, jf. artikel 1, stk.
1, i forordning (EF) nr. 1935/2004, medmindre
Kommissionen har fastsat specifikke greenser for
migration af CMIT/MIT (3:1) over i fedevarer,
eller det ved ovennavnte forordning er blevet fast-
sat, at sadanne grenser ikke er nedvendige.

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pa
folgende betingelse:

Den person, som er ansvarlig for at bringe en
behandlet genstand, som er blevet behandlet med
eller indeholder CMIT/MIT (3:1), i omsatning, skal

910T°C0°C0 — vVd — 1€10d91020

200°000

%



. . IUPAC-navn Aktivstoffets minimumsrenheds- Udlebsdato for . .
Almindeligt anvendt navn Identifikationsnr. arad (1) Godkendelsesdato godkendelsen Produkttype Sarlige betingelser
sikre, at merkningen af denne behandlede genstand
indeholder de oplysninger, der er anfort i artikel 58,
stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.
6 Ved vurderingen af produktet skal der legges sarlig

vaegt pa den eksponering, den risiko og den effekti-
vitet, der er forbundet med alle anvendelser, der er
omfattet af ansegningen om godkendelse, men som
ikke har vaeret behandlet i risikovurderingen af aktiv-
stoffet pd EU-plan.

Godkendelser af biocidholdige produkter gives pa
folgende betingelser:

1) Til industriel eller erhvervsmaessig brug skal der
fastsaettes sikre arbejdsprocedurer og passende
administrative foranstaltninger. Produkterne skal
anvendes med de fornedne personlige vaernemidler
i tilfeelde, hvor eksponeringen ikke kan reduceres
ved andre midler.

2

~

I betragtning af miljerisiciene ma biocidholdige
produkter ikke anvendes til konservering af
vaesker til papir- og papirmasseforarbejdning,
medmindre det kan godtgeres, at risiciene kan
reduceres til et acceptabelt niveau.

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pa
folgende betingelser:

1) I betragtning af de risici, der er konstateret for
menneskers sundhed, ma blandinger, der er
behandlet med eller indeholder CMIT/MIT (3:1),
som bringes i omsatning til anvendelse af den
brede offentlighed, ikke indeholde CMIT/MIT
(3:1) ved en koncentration, der udleser klassifice-
ring som hudsensibiliserende, medmindre ekspone-
ringen kan undgéds pa anden made end ved anven-
delse af personlige varnemidler.
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Almindeligt anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets minimumsrenheds-
grad ()

Godkendelsesdato

Udlebsdato for
godkendelsen

Produkttype

Sarlige betingelser

2)

3

~

4)

I betragtning af de risici, der er konstateret for
menneskers sundhed, ma flydende rensemidler,
der er behandlet med eller indeholder CMIT/MIT
(3:1), som bringes i omsatning til anvendelse af
erhvervsmassige brugere, ikke indeholde CMIT/
MIT (3:1) ved en koncentration, der udleser klas-
sificering som hudsensibiliserende, medmindre
eksponeringen kan undgds pd anden made end
ved anvendelse af personlige varnemidler.

I betragtning af de risici, der er konstateret for
menneskers sundhed, ma blandinger, der er
behandlet med eller indeholder CMIT/MIT (3:1)
ud over flydende rensemidler, og som bringes i
omsetning til anvendelse af erhvervsmassige
brugere, ikke indeholde CMIT/MIT (3:1) ved en
koncentration, der udleser klassificering som
hudsensibiliserende, »C1 medmindre ekspone-
ringen kan undgds, blandt andet ved anvendelse
af personlige varnemidler «.

Den person, som er ansvarlig for at bringe en
behandlet genstand, som er blevet behandlet med
eller indeholder CMIT/MIT (3:1), i omsatning,
skal sikre, at markningen af denne behandlede
genstand indeholder de oplysninger, der er anfort
i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU)
nr. 528/2012.

11

Ved vurderingen af produktet skal der legges sarlig
vaegt pa den eksponering, den risiko og den effekti-
vitet, der er forbundet med alle anvendelser, der er
omfattet af ansegningen om godkendelse, men som
ikke har veret behandlet i risikovurderingen af aktiv-
stoffet pa EU-plan.

Godkendelser af biocidholdige produkter gives pa
folgende betingelser:

910T°C0°C0 — vVd — 1€10d91020

200°000
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Almindeligt anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets minimumsrenheds-
grad ()

Godkendelsesdato

Udlebsdato for
godkendelsen

Produkttype

Sarlige betingelser

D

2)

3)

Til erhvervsmassig brug skal der fastsattes sikre
arbejdsprocedurer og passende administrative
foranstaltninger. Produkterne skal anvendes med
de fornedne personlige varnemidler i tilfeelde,
hvor eksponeringen ikke kan reduceres ved andre
midler.

I betragtning af de miljerisici, der er konstateret,
ma produkter ikke godkendes til konservering af
vaesker til fotografisk forarbejdning, behandlings-
oplesning til treekonservering, eller til anvendelse i
store dbne recirkulationskelesystemer, medmindre
det kan godtgeres, at risiciene kan reduceres til et
acceptabelt niveau.

I betragtning af de miljerisici, der er konstateret,
og medmindre det kan godtgeres, at risiciene kan
reduceres til et acceptabelt niveau, skal produk-
ternes etiketter og eventuelle sikkerhedsdatablade
angive, at:

a) ved anvendelse i sma abne recirkulationskele-
systemer, skal der etableres risikobegrensende
foranstaltninger for at reducere den direkte
forurening af det terrestriske milje via luftdepo-
sition.

b) ved andre anvendelsesformal end dem, der er
anfort under betingelse 2, skal udledning af
spildevand fra anlaegget ledes over i et spilde-
vandsrensningsanlaeg.

Behandlede artikler kan bringes i omsetning pa
folgende betingelse:

Den person, som er ansvarlig for at bringe en
behandlet genstand, som er blevet behandlet med
eller indeholder CMIT/MIT (3:1), i omsetning, skal

910T°C0°C0 — vVd — 1€10d91020

200°000
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. . IUPAC-navn Aktivstoffets minimumsrenheds- Udlebsdato for . .
Almindeligt anvendt navn Identifikationsnr. arad (1) Godkendelsesdato godkendelsen Produkttype Sarlige betingelser
sikre, at merkningen af denne behandlede genstand
indeholder de oplysninger, der er anfort i artikel 58,
stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.
12 Ved vurderingen af produktet skal der leegges serlig

vagt pa den eksponering, den risiko og den effekti-
vitet, der er forbundet med alle anvendelser, der er
omfattet af ansegningen om godkendelse, men som
ikke har veret behandlet i risikovurderingen af aktiv-
stoffet pa EU-plan.

Godkendelser af biocidholdige produkter gives pa
folgende betingelser:

1) Til erhvervsmassig brug skal der fastsattes sikre
arbejdsprocedurer og passende administrative
foranstaltninger. Produkterne skal anvendes med
de fornedne personlige vaernemidler i tilfelde,
hvor eksponeringen ikke kan reduceres ved andre
midler.

2) I betragtning af de miljerisici, der er konstateret,
ma produkter ikke godkendes til anvendelse i offs-
horeanleeg, medmindre det kan godtgeres, at risi-
ciene kan reduceres til et acceptabelt niveau.

3) 1 betragtning af de risici, der er konstateret for
menneskers sundhed, skal etiketter eller sikker-
hedsdatablade for produkter, der er godkendt til
offshoreanleeg, angive, at boremudder ikke ma
indeholde CMIT/MIT (3:1) ved en koncentration,
der udleser klassificering som hudsensibiliserende,
medmindre der kan fastsattes sikre arbejdspro-
cedurer og passende administrative foranstalt-
ninger for arbejdstagere.

4) 1 betragtning af de miljerisici, der er konstateret,
skal etiketter eller sikkerhedsdatablade for produk-
ter, der er godkendt til anvendelse i papirfabrikker,

910T°C0°C0 — vVd — 1€10d91020
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Almindeligt anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets minimumsrenheds-
grad ()

Godkendelsesdato

Udlebsdato for
godkendelsen

Produkttype

Sarlige betingelser

angive, at der er behov for en passende fortynding

af den industrielle udledning fra anlaegget i vand-

lobet efter mekanisk/kemisk behandling eller efter

behandling i et spildevandsrensningsanlag,

medmindre det godtgeres, at risikoen kan redu-

ceres til et acceptabelt niveau med andre midler.
Behandlede artikler kan bringes i omsetning pa
folgende betingelse:

Den person, som er ansvarlig for at bringe en
behandlet genstand, som er blevet behandlet med
eller indeholder CMIT/MIT (3:1), i omsatning, skal
sikre, at markningen af denne behandlede genstand
indeholder de oplysninger, der er anfort i artikel 58,
stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

13

Ved vurderingen af produktet skal der lagges sarlig
vaegt pa den eksponering, den risiko og den effekti-
vitet, der er forbundet med alle anvendelser, der er
omfattet af ansegningen om godkendelse, men som
ikke har vaeret behandlet i risikovurderingen af aktiv-
stoffet pa EU-plan.

Godkendelser af biocidholdige produkter gives pa
folgende betingelser:

1) Til erhvervsmassig brug skal der fastsattes sikre
arbejdsprocedurer og passende administrative
foranstaltninger. Produkterne skal anvendes med
de fornedne personlige varnemidler i tilfelde,
hvor eksponeringen ikke kan reduceres ved andre
midler.

2) 1 betragtning af de risici, der er konstateret for
erhvervsmassige brugere, skal pafyldning af
produkterne i vesker, der anvendes ved metalbe-
arbejdning, vare halvautomatiseret eller automati-
seret, medmindre det kan godtgeres, at risiciene
kan reduceres til et acceptabelt niveau pa anden
made.

3) 1 betragtning af de risici, der er konstateret for
erhvervsmassige brugere, skal sikkerhedsdata-
blade, hvis de medfolger, samt markater angive,

910T°C0°C0 — vVd — 1€10d91020
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IUPAC-navn . . N Udlebsdato for . .
Identifikationsnr. Aktivstoffets minimumsrenhedsgrad (%) Godkendelsesdato Produkttype Sarlige betingelser

Almindeligt anvendt navn godkendelsen

at produkterne ikke ma anvendes i vesker, der
anvendes ved metalbearbejdning, ved en koncentra-
tion, der udleser klassificering som hudsensibilise-
rende, medmindre det godtgeres, at risiciene kan
reduceres til et acceptabelt niveau med andre midler.

Behandlede artikler kan bringes i omsetning pa
folgende betingelse:

Den person, som er ansvarlig for at bringe en
behandlet genstand, som er blevet behandlet med
eller indeholder CMIT/MIT (3:1), i omsatning, skal
sikre, at merkningen af denne behandlede genstand
indeholder de oplysninger, der er anfort 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 anvendt til vurderingen efter artikel 16, stk. 2, i direktiv 98/8/EF. Aktivstoffet i det produkt, der bringes i omsetning, kan
have samme eller en anden renhedsgrad, hvis der er pavist teknisk akvivalens med det vurderede aktivstof.

(?) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fallesskabsprocedurer for fastsettelse af granseveardier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske
fodevarer, om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 og om andring af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 152
af 16.6.2009, s. 11).

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