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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/2635
av den 3 oktober 2024

om godkinnande av silverzinkzeolit som existerande verksamt dmne f6r anvindning i
biocidprodukter i produkttyperna 2, 7 och 9 i enlighet med Europaparlamentets och ridets
férordning (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 forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sdrskilt artikel 89.1 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1)

I kommissionens delegerade férordning (EU) nr 1062/2014 () faststills en forteckning over existerande verksamma
dmnen som ska utvirderas for att eventuellt godkidnnas f6r anvindning i biocidprodukter. I den forteckningen ingdr
silverzinkzeolit (CAS-nr 130328-20-0) i produkttyperna 2, 7 och 9.

Silverzinkzeolit har utvirderats for anvindning i biocidprodukter i produkttyperna 2 (desinfektionsmedel och 6vriga
biocidprodukter for privat anvindning och for anvdndning inom den offentliga hilso- och sjukvérden), 7
(konserveringsmedel for ytbeldggningar) och 9 (konserveringsmedel for fibrer, lider, gummi och polymeriserade
material), som beskrivs i bilaga V till Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG (}) och som motsvarar
produkttyperna 2 (desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda att anvindas direkt pd manniskor eller
djur), 7 (konserveringsmedel for ytbeliggningar) och 9 (konserveringsmedel for fibrer, lider, gummi och
polymeriserade material), sisom de beskrivs i bilaga V till forordning (EU) nr 528/2012.

Sverige utsdgs till rapporterande medlemsstat och dess utvirderande behoriga myndighet 6verlimnade bedomnings-
rapporten tillsammans med sina slutsatser till kommissionen den 7 maj 2012. Efter det att bedomningsrapporten
hade overlimnats fordes diskussioner vid tekniska moten som organiserades av Europeiska kemikaliemyndigheten
(kemikaliemyndigheten).

Det foljer av artikel 90.2 forsta stycket i férordning (EU) nr 528/2012 att dmnen for vilka medlemsstaternas
utvirdering har avslutats senast den 1 september 2013 ska utvirderas enligt de materiella villkoren for
godkinnande i direktiv 98/8/EG.

I enlighet med artikel 75.1 andra stycket a i forordning (EU) nr 5282012 utarbetar kommittén for biocidprodukter
kemikaliemyndighetens yttrande om ansokningar om godkinnande av verksamma dmnen. Kommittén for
biocidprodukter antog kemikaliemyndighetens yttranden den 29 februari 2024 () () () i enlighet med artikel 7.2 i
delegerad forordning (EU) nr 1062/2014 jamford med artikel 75.1 och 75.4 i forordning (EU) nr 528/2012, med
beaktande av den utvirderande behoriga myndighetens slutsatser.

EUTL 167, 27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/5280j.
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 radets
forordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 294, 10.10.2014, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2014/1062/0j).
Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden (EGT
L 123, 24.4.1998, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/oj).
"Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance Silver zinc zeolite; Product-type: 2”
(ECHA/BPC[414/2024) antaget den 29 februari 2024.
"Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance Silver zinc zeolite; Product-type: 7"
(ECHA/BPC[415/2024) antaget den 29 februari 2024.
"Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance Silver zinc zeolite; Product-type: 9”
(ECHA/BPC[416/2024) antaget den 29 februari 2024.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2635/0j
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(6)  Med beaktande av kemikaliemyndighetens yttranden kan slutsatsen dras att biocidprodukter i produkttyperna 2, 7
och 9 som innehéller silverzinkzeolit kan forvintas uppfylla villkoren i artikel 5.1 b, ¢ och d jimford med
artikel 10.1 i direktiv 98/8/EG, forutsatt att vissa anvandningsvillkor uppfylls. Silverzinkzeolit bor darfor godkannas
som verksamt dmne for anviandning i biocidprodukter i produkttyperna 2, 7 och 9, forutsatt att vissa villkor
uppfylls, diribland vissa villkor for utslippande pd marknaden av behandlade varor som behandlats med eller
innehdller silverzinkzeolit.

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

(8) De éatgirder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for

biocidprodukter.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Silverzinkzeolit godkdnns som verksamt dmne for anvindning i biocidprodukter i produkttyperna 2, 7 och 9, foérutsatt 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.

Utfdrdad i Bryssel den 3 oktober 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2635/0j
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BILAGA
[UPAC-namn Det verksamma dmnets Datum for | Godknnan- Produkt-
Trivialnamn et . godkdn- deperioden Sarskilda villkor
Identifikationsnummer minsta renhetsgrad () £ typ
nande loper ut
Silverzinkzeolit IUPAC-namn: 990 g/kg torrvikt med 1 mars 29 februari 2 1.  For godkinnande av biocidprodukter ~som innehdller
silverzinkzeolit (zeolit, | foljande relevanta 2026 2036 silverzinkzeolit som ett verksamt dmne ska foljande villkor vara
LTA-typ (), fororeningar: arsenik uppfyllda:
ytmodifierad med och krom, vardera med I a1 . . .
silver-, zink- och en hogsta halt pa 40 a) P.roduktbedomn.m.gen ska sidrskilt ta hdnsyn etlll exponeringar,
L . risker och effektivitet som har samband med ndgot av de
ammoniumjoner) mg/kg torrvikt.

EG-nr: ¢j tillimpligt
CAS-nr:
130328-20-0 ()

anvindningsomréden som ingér i en ansdkan om godkinnande,
men som inte ingick i riskbeddmningen av det verksamma dmnet
pé unionsniva.

b) Produkterna fir inte godkdnnas for behandling av icke-textila
polymerer som kan komma i direkt kontakt med hud med en
kontaktyta pd mer 4n 300 cm? for vuxna och barn (> 2 &r) och pa
mer 4n 200 cm? f6r smébarn (1-2 &r) och spadbarn (< 1 &r).

¢) Produkterna fir inte godkdnnas for behandling av textilier som,
ndr de anvinds som sddana eller ingdr i andra varor, uppfyller
ndgot av foljande villkor:

1) De kan komma i kontakt med ménniskors hud, dven indirekt
via kroppsvitskor.

2) De far hanteras under véta forhdllanden.

3) De kan stoppas i munnen av barn under 2 dr.

d) Medlemsstaternas behoriga myndigheter eller, i fall av
unionsgodkinnande, kommissionen, ska i sammanfattningen av
biocidproduktens egenskaper for en biocidprodukt som
innehaller silverzinkzeolit ange de relevanta instruktioner for
anviandning och den varningstext som ska anges pé de
behandlade varornas etikett i enlighet med artikel 58.3 andra
stycket e i férordning (EU) nr 528/2012.

20T 0Ty “1.104

AS
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Trivialnamn

IUPAC-namn
Identifikationsnummer

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad (')

Datum for
godkin-

nande

Godkdnnan-
deperioden
loper ut

Produkt-
typ

Sarskilda villkor

Vid utslippande pd marknaden av behandlade varor ska foljande
villkor vara uppfyllda:

a) Icke-textila polymervaror som behandlats med eller innehaller
silverzinkzeolit och som kan komma i direkt kontakt med hud
med en kontaktyta pd mer dn 300 cm? for vuxna och barn (> 2 4r)
och pd mer dn 200 cm? for smabarn (1-2 ar) och spadbarn (< 1
ar) far inte sldppas ut pd marknaden.

b) Textilier som behandlats med eller innehaller silverzinkzeolit far
inte sldppas ut pd marknaden om de, nir de anvinds som sidana
eller ingdr i andra varor, uppfyller ndgot av foljande villkor:

1) De kan komma i kontakt med minniskors hud, dven indirekt
via kroppsvitskor.

2) De far hanteras under véta forhallanden.

3) De kan stoppas i munnen av barn under 2 r.

¢) Den person som ansvarar for att en behandlad vara som
behandlats med eller innehaller silverzinkzeolit slapps ut pa
marknaden ska sikerstilla att den behandlade varans etikett
innehdller den information som fortecknas i artikel 58.3 andra
stycket i forordning (EU) nr 528/2012.

For godkinnande av  biocidprodukter som innehdller
silverzinkzeolit som ett verksamt dmne ska foljande villkor vara
uppfyllda:

a) Produktbedémningen ska sirskilt ta hansyn till exponeringar,
risker och effektivitet som har samband med ndgot av de
anvindningsomréaden som ingdr i en ansdkan om godkinnande,
men som inte ingick i riskbeddmningen av det verksamma dmnet
pa unionsniva.

b) Produkterna fir inte godkdnnas for behandling av icke-textila
polymerer som kan komma i direkt kontakt med hud med en
kontaktyta pd mer d4n 300 cm? f6r vuxna och barn (> 2 ar) och pa
mer dn 200 cm? f6r smébarn (1-2 &r) och spadbarn (< 1 &r).

AS

$20T0T¥ “T 104
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Trivialnamn

IUPAC-namn
Identifikationsnummer

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad (')

Datum for
godkin-
nande

Godkdnnan-
deperioden
loper ut

Produkt-
typ

Sarskilda villkor

Produkterna fir inte godkdnnas for anvidndning i firger eller
beldggningar som 4r avsedda att anvindas pa
utomhusinfrastruktur, sdsom hus, fasader eller bullerskydd, eller
konstruktioner ovanfor vatten, sisom broar.

Medlemsstaternas  behoriga myndigheter eller, i fall av
unionsgodkinnande, kommissionen, ska i sammanfattningen av
biocidproduktens egenskaper for en biocidprodukt som
innehaller silverzinkzeolit ange de relevanta instruktioner for
anviandning och den varningstext som ska anges pé de
behandlade varornas etikett i enlighet med artikel 58.3 andra
stycket e i férordning (EU) nr 528/2012.

Vid utslippande pd marknaden av behandlade varor ska foljande
villkor vara uppfyllda:

a)

Icke-textila polymervaror som behandlats med eller innehéller
silverzinkzeolit och som kan komma i direkt kontakt med hud
med en kontaktyta pd mer 4n 300 cm? f6r vuxna och barn (> 2 ar)
och pd mer dn 200 cm? for smabarn (1-2 ar) och spadbarn (< 1
ar) far inte slippas ut pd marknaden.

Den person som ansvarar for att en firg eller en beliggning som
behandlats med eller innehaller silverzinkzeolit slapps ut pa
marknaden ska se till att det av fargens eller beldggningens etikett
framgér att den inte far anvindas pd utomhusinfrastruktur, sisom
hus, fasader eller bullerskydd, eller konstruktioner ovanfor vatten,
sdsom broar.

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som
behandlats med eller innehaller silverzinkzeolit slapps ut pa
marknaden ska sikerstilla att den behandlade varans etikett
innehaller den information som fortecknas i artikel 58.3 andra
stycket i forordning (EU) nr 528/2012.

20T 0Ty “1.104

AS
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. [UPAC-namn Det verksamma dmnets Datum for Godka.nnan- Produkt- LA
Trivialnamn ot . . godkdn- deperioden Sarskilda villkor
Identifikationsnummer minsta renhetsgrad (') e typ
nande loper ut
9 For godkinnande av  biocidprodukter ~som innehaller

a)

silverzinkzeolit som ett verksamt dmne ska foljande villkor vara

uppfyllda:

Produktbedémningen ska sirskilt ta hdnsyn till exponeringar,
risker och effektivitet som har samband med ndgot av de
anvindningsomraden som ingdr i en ansokan om godkdnnande,
men som inte ingick i riskbeddmningen av det verksamma dmnet
pa unionsniva.

Produkterna far inte godkdnnas for behandling av icke-textila
polymerer som kan komma i direkt kontakt med hud med en

kontaktyta pd mer 4n 300 cm? for vuxna och barn (> 2 &r) och pa
mer 4n 200 cm? f6r smébarn (1-2 &r) och spadbarn (< 1 &r).

Produkterna far inte godkdnnas for behandling av textilier som,
nir de anvinds som sddana eller ingdr i andra varor, uppfyller
ndgot av foljande villkor:

1) De kan komma i kontakt med manniskors hud, dven indirekt
via kroppsvitskor.

2) De far hanteras under véta forhdllanden.

3) De kan stoppas i munnen av barn under 2 4r.

4) De far anvindas utomhus.

Medlemsstaternas  behoriga myndigheter eller, i fall av
unionsgodkdnnande, kommissionen, ska i sammanfattningen av
biocidproduktens egenskaper for en biocidprodukt som
innehdller silverzinkzeolit ange de relevanta instruktioner for
anviandning och den varningstext som ska anges pé de
behandlade varornas etikett i enlighet med artikel 58.3 andra
stycket e i férordning (EU) nr 528/2012.

AS
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Trivialnamn

IUPAC-namn
Identifikationsnummer

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad (')

Datum for
godkin-

nande

Godkdnnan-
deperioden
loper ut

Produkt-
typ

Sarskilda villkor

Vid utslippande pd marknaden av behandlade varor ska foljande
villkor vara uppfyllda:

a)

Icke-textila polymervaror som behandlats med eller innehéller
silverzinkzeolit och som kan komma i direkt kontakt med hud
med en kontaktyta pd mer dn 300 cm? for vuxna och barn (> 2 4r)
och pd mer dn 200 cm? for smabarn (1-2 ar) och spadbarn (< 1
ar) far inte sldppas ut pd marknaden.

Textilier som behandlats med eller innehéller silverzinkzeolit far
inte sldppas ut pd marknaden om de, nir de anvinds som sidana
eller ingdr i andra varor, uppfyller ndgot av foljande villkor:

1) De kan komma i kontakt med minniskors hud, dven indirekt
via kroppsvitskor.

2) De far hanteras under véta forhallanden.

3) De kan stoppas i munnen av barn under 2 r.

4) De far anvindas utomhus.

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som
behandlats med eller innehéller silverzinkzeolit slapps ut pa
marknaden ska sikerstilla att den behandlade varans etikett
innehaller den information som fortecknas i artikel 58.3 andra
stycket i forordning (EU) nr 528/2012.

—

—
~

S

=

Renhetsgraden i denna kolumn 4r den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som utvirderats. Det verksamma dmnet i den produkt som slidpps ut pd marknaden kan ha samma renhetsgrad eller
annan renhetsgrad, om det har bevisats vara tekniskt ekvivalent med det utvirderade verksamma dmnet.
Linde typ a (typ av zeolit). Typen &r en viktig del av identiteten. En silverzinkzeolit av en annan typ ska inte betraktas som samma dmne.
CAS-namnet ir zeoliter, syntetiska, Ag. Posten i CAS-registret dr bredare dn det angivna kemiska namnet.
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