Den Europaiske Unions DA
Tidende L-udgaven

20242635 4.10.2024

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2024/2635
af 3. oktober 2024

om godkendelse af splvzinkzeolit som et eksisterende aktivstof til anvendelse i biocidholdige
produkter af produkttype 2, 7 og 9, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 528/2012

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (), seerlig 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
omlfatter solvzinkzeolit (CAS-nr.: 130328-20-0) for produkttype 2, 7 og 9.

(2)  Selvzinkzeolit er blevet vurderet til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2 (desinfektionsmidler til
privat brug og brug i det offentlige sundhedsvaesen og andre biocidholdige produkter), 7 (konserveringsmidler til
overfladefilm) og 9 (beskyttelsesmidler til fibermaterialer, leeder, gummi og polymeriserede materialer) som
beskrevet i bilag V til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF (*), som svarer til henholdsvis produkttype 2
(desinfektionsmidler og algedreebende midler, som ikke er beregnet til direkte anvendelse pd mennesker eller dyr), 7
(konserveringsmidler til overfladefilm) og 9 (beskyttelsesmidler til fibermaterialer, leeder, gummi og polymeriserede
materialer) som beskrevet i bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012.

(3)  Sverige blev udpeget som rapporterende medlemsstat, og landets kompetente vurderingsmyndighed fremsendte
vurderingsrapporten sammen med sine konklusioner til Kommissionen den 7. maj 2012. Efter fremsendelsen af
vurderingsrapporten blev sagen dreftet pa tekniske meder atholdt af Det Europziske Kemikalieagentur (»agenturet).

(4)  Det folger af artikel 90, stk. 2, forste afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012, at stoffer, for hvilke medlemsstaternes
vurdering er afsluttet pr. 1. september 2013, skal evalueres i overensstemmelse med de materielle godkendelsesbe-
tingelser i direktiv 988 EF.

(5) I overensstemmelse med artikel 75, stk. 1, andet afsnit, litra a), i forordning (EU) nr. 528/2012 udarbejder Udvalget
for Biocidholdige Produkter agenturets udtalelse vedrerende ansegninger om godkendelse af aktivstoffer. I
overensstemmelse med artikel 7, stk. 2, i delegeret forordning (EU) nr. 1062/2014, sammenholdt med artikel 75,
stk. 1 og 4, i forordning (EU) nr. 528/2012 vedtog Udvalget for Biocidholdige Produkter agenturets udtalelser den
29. februar 2024 (%) () () under hensyntagen til den kompetente vurderingsmyndigheds konklusioner.

() EUTL 167 af 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/528/oj.

() 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 Rédets forordning (EU)
nr. 528/2012 (EUT L 294 af 10.10.2014, s. 1, ELL: http://data.europa.cuelijreg_del/2014/1062/0j).

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering af biocidholdige produkter (EFT L 123 af
24.4.1998, s. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/dir/1998/8/0j).

(*) Udvalget for Biocidholdige Produkter: Opinion on the application for approval of the active substance Silver zinc zeolite; Product-type:
2, ECHA[BPC[414/2024, vedtaget den 29. februar 2024.

() Udvalget for Biocidholdige Produkter: Opinion on the application for approval of the active substance Silver zinc zeolite; Product-type:
7, ECHA/BPC[415/2024, vedtaget den 29. februar 2024.

(®) Udvalget for Biocidholdige Produkter: Opinion on the application for approval of the active substance Silver zinc zeolite; Product-type:
9, ECHA/BPC[416/2024, vedtaget den 29. februar 2024.
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(6)  Pa baggrund af agenturets udtalelser kan det konkluderedes, at biocidholdige produkter af produkttype 2, 7 og 9,
som indeholder sglvzinkzeolit, kan forventes at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra b), ¢) og d), ssmmenholdt
med artikel 10, stk. 1, i direktiv 98/8/EF, forudsat at visse krav vedrerende deres anvendelse er opfyldt. Derfor ber
selvzinkzeolit godkendes som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2, 7 og 9,
forudsat at visse betingelser er opfyldt, herunder visse betingelser for at bringe behandlede artikler, der er behandlet
med eller indeholder selvzinkzeolit, i omsetning.

(7)  Der ber ga en rimelig tid, for et aktivstof godkendes, séledes at bererte parter kan traffe de fornedne forberedelser til
at opfylde de nye krav.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1
Selvzinkzeolit godkendes som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2, 7 og 9 pd de

betingelser, der er fastsat 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 galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 3. oktober 2024.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Udlgbsdato
Almindeligt anvendt IUPAC-navn Aktivstoffets Godkendel- for Produkt- Serlioe betineelser
navn Identifikationsnr. minimumsrenhedsgrad (') sesdato godkendel- type riige betmgeise
sen
Selvzinkzeolit IUPAC-navn: 990 g/kg tervagt med 1. marts 29. februar 2 1)  Godkendelsen af biocidholdige produkter, der indeholder
Selvzinkzeolit (zeolit, | folgende relevante 2026 2036 selvzinkzeolit som aktivstof, er underlagt felgende betingelser:

LTA ()-struktur,
overflademodificeret
med selv-, zink-og
ammoniumioner)
EF-nr.: ikke tildelt
CAS-nr.:
130328-20-0 ()

urenheder: arsen og
chrom, hver med et
maksimumsindhold pd
40 mg/kg torvagt.

a) Ved vurderingen af produktet skal der laegges sarlig vagt pd den
eksponering, de risici og den effektivitet, der er forbundet med
enhver anvendelse, som er omfattet af ansegningen om
godkendelse, men som ikke har veret behandlet i
risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

b) Produkter md ikke godkendes til behandling af ikke-
tekstilpolymerer, der kan komme i direkte kontakt med huden
med et kontaktomrade pd over 300 cm? for voksne og bern (> 2
ar) og pa over 200 cm? for smabern (1-2 ar) og spaedbern (< 1 &r).

¢) Produkter mé ikke godkendes til behandling af tekstiler, der,
anvendt som sddan eller inkorporeret i andre artikler, opfylder
en eller flere af folgende betingelser:

1) kan komme i kontakt med menneskers hud, herunder
indirekte via kropsveesker

2) kan handteres under fugtige forhold

3) kan puttes i munden af bern under 2 ar.

d) Medlemsstaternes kompetente myndigheder eller, hvis der er tale
om en EU-godkendelse, Kommissionen skal i resuméet af det
biocidholdige produkts egenskaber for et biocidholdigt produkt,
der indeholder splvzinkzeolit, angive de relevante
brugsanvisninger og forholdsregler, der skal fremga af
merkningen af de behandlede artikler i henhold til artikel 58,
stk. 3, andet afsnit, litra €), i forordning (EU) nr. 528/2012.
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Almindeligt anvendt
navn

[UPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets
minimumsrenhedsgrad (')

Godkendel-
sesdato

Udlgbsdato
for
godkendel-

sen

Produkt-
type

Serlige betingelser

2)

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pa felgende betingelser:

a)

Ikke-tekstilpolymerartikler, der er behandlet med eller indeholder
solvzinkzeolit, og som kan komme i direkte kontakt med huden
pa over 300 cm? for voksne og bern (> 2 ar) og pd over 200 cm?
for smabern (1-2 dr) og spedbern (< 1 r), md ikke bringes i
omsatning.

Tekstiler, der er behandlet med eller indeholder selvzinkzeolit,
md ikke bringes i omsztning, hvis de, anvendt som sddan eller
inkorporeret i andre artikler, opfylder en eller flere af folgende
betingelser:

1) kan komme i kontakt med menneskers hud, herunder
indirekte via kropsveasker

2) kan handteres under fugtige forhold

3) kan puttes i munden af bern under 2 &r.

Den person, som er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel,
der er blevet behandlet med eller indeholder solvzinkzeolit, i
omsetning, skal sikre, at meerkningen af den behandlede artikel
indeholder de oplysninger, der er anfert i artikel 58, stk. 3, andet
afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

a)

Godkendelsen af biocidholdige produkter, der indeholder
selvzinkzeolit som aktivstof, er underlagt folgende betingelser:

Ved vurderingen af produktet skal der laegges serlig vaegt pé den
eksponering, de risici og den effektivitet, der er forbundet med
enhver anvendelse, som er omfattet af ansggningen om
godkendelse, men som ikke har veeret behandlet i
risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

Produkter méd ikke godkendes til behandling af ikke-
tekstilpolymerer, der kan komme i direkte kontakt med huden

med et kontaktomrade pa over 300 cm? for voksne og bern (> 2
ar) og pd over 200 cm? for sméabern (1-2 ar) og spadbern (< 1 ar).

vd

¥C0C0l'y Je T .LNA



lo/sc9z/vzog/idunr Saxfip/noedoma-erep//:dny 117

Almindeligt anvendt
navn

[UPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets
minimumsrenhedsgrad (')

Godkendel-
sesdato

Udlgbsdato
for
godkendel-

sen

Produkt-
type

Serlige betingelser

Produkter mé ikke godkendes til anvendelse i maling eller
overfladebehandlingsmidler, der er beregnet til brug pa
udenders infrastrukturer, f.eks. huse, facader eller stojbarrierer,
eller strukturer over vand, f.eks. broer.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder eller, hvis der er tale
om en EU-godkendelse, Kommissionen skal i resuméet af det
biocidholdige produkts egenskaber for et biocidholdigt produkt,
der indeholder sglvzinkzeolit, angive de relevante
brugsanvisninger og forholdsregler, der skal fremga af
merkningen af de behandlede artikler i henhold til artikel 58,
stk. 3, andet afsnit, litra e), i forordning (EU) nr. 528/2012.

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pé felgende betingelser:

a)

Ikke-tekstilpolymerartikler, der er behandlet med eller indeholder
selvzinkzeolit, og som kan komme i direkte kontakt med huden
pd over 300 cm? for voksne og bern (> 2 dr) og pa over 200 cm?
for smébern (1-2 &r) og spadbern (< 1 dr), ma ikke bringes i
omsatning.

Den person, der er ansvarlig for at bringe en maling eller et
overfladebehandlingsmiddel, der er behandlet med eller
indeholder sglvzinkzeolit, i omsatning skal sikre, at det pd
etiketten til denne maling eller dette overfladebehandlingsmiddel
er angivet, at den/det ikke md anvendes pd udenders
infrastrukturer, f.eks. huse, facader eller stgjbarrierer, eller
strukturer over vand, f.eks. broer.

Den person, som er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel,
der er blevet behandlet med eller indeholder solvzinkzeolit, i
omseatning, skal sikre, at markningen af den behandlede artikel
indeholder de oplysninger, der er anfert i artikel 58, stk. 3, andet
afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.
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Udlgbsdato
Almindeligt anvendt [UPAC-navn Aktivstoffets Godkendel- for Produkt- Sarlive betingelser
navn Identifikationsnr. minimumsrenhedsgrad (') sesdato godkendel- type g g
sen
9 1)  Godkendelsen af biocidholdige produkter, der indeholder

selvzinkzeolit som aktivstof, er underlagt felgende betingelser:

a) Ved vurderingen af produktet skal der leegges sarlig veegt pa den
eksponering, de risici og den effektivitet, der er forbundet med
enhver anvendelse, som er omfattet af ansggningen om
godkendelse, men som ikke har veret behandlet i
risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

b) Produkter md ikke godkendes til behandling af ikke-
tekstilpolymerer, der kan komme i direkte kontakt med huden
med et kontaktomrade pd over 300 cm? for voksne og bern (> 2
ar) og pa over 200 cm? for smabgrn (1-2 ar) og spaedbern (< 1 &r).

¢) Produkter md ikke godkendes til behandling af tekstiler, der,
anvendt som sddan eller inkorporeret i andre artikler, opfylder
en eller flere af folgende betingelser:

1) kan komme i kontakt med menneskers hud, herunder
indirekte via kropsveasker

2) kan handteres under fugtige forhold

3) kan puttes i munden af bern under 2 ar

4) kan anvendes udenders.

d) Medlemsstaternes kompetente myndigheder eller, hvis der er tale
om en EU-godkendelse, Kommissionen skal i resuméet af det
biocidholdige produkts egenskaber for et biocidholdigt produkt,
der indeholder splvzinkzeolit, angive de relevante
brugsanvisninger og forholdsregler, der skal fremga af
merkningen af de behandlede artikler i henhold til artikel 58,
stk. 3, andet afsnit, litra €), i forordning (EU) nr. 528/2012.
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Almindeligt anvendt
navn

[UPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets
minimumsrenhedsgrad (')

Godkendel-
sesdato

Udlgbsdato
for
godkendel-

sen

Produkt-
type

Serlige betingelser

2)

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pa felgende betingelser:

a)

Ikke-tekstilpolymerartikler, der er behandlet med eller indeholder
solvzinkzeolit, og som kan komme i direkte kontakt med huden
pa over 300 cm? for voksne og bern (> 2 ar) og pd over 200 cm?
for smabern (1-2 dr) og spedbern (< 1 r), md ikke bringes i
omsatning.

Tekstiler, der er behandlet med eller indeholder selvzinkzeolit,
md ikke bringes i omsztning, hvis de, anvendt som sddan eller
inkorporeret i andre artikler, opfylder en eller flere af folgende
betingelser:

1) kan komme i kontakt med menneskers hud, herunder
indirekte via kropsveasker

2) kan handteres under fugtige forhold

3) kan puttes i munden af bern under 2 ar

4) kan anvendes udendeors.

Den person, som er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel,
der er blevet behandlet med eller indeholder selvzinkzeolit, i
omsztning, skal sikre, at meerkningen af den behandlede artikel
indeholder de oplysninger, der er anfort i artikel 58, stk. 3, andet
afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(")  Renheden angivet i denne kolonne var minimumsrenhedsgraden af det vurderede aktivstof. Aktivstoffet i det produkt, der bringes i omsetning, kan have samme eller en anden renhedsgrad, hvis der er pévist

teknisk @kvivalens med det vurderede aktivstof.
Linde Type A (zeolittens struktur). Strukturen er en afgerende del af identiteten. Et selvzinkzeolit med en anden struktur betragtes ikke som samme stof.
CAS-navnet er zeolitter, syntetiske, Ag. Registreringen i CAS-fortegnelsen er bredere end det angivne kemiske navn.
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