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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/1273 DER KOMMISSION
vom 14. Juli 2017

zur Genehmigung von aus Natriumhypochlorit freigesetztem Aktivchlor als alten Wirkstoff zur
Verwendung in Biozidprodukten der Produktarten 1, 2, 3, 4 und 5

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten ('), insbesondere auf Artikel 89 Absatz 1
Unterabsatz 3,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission (3 wurde eine Liste der alten Wirkstoffe
festgelegt, die im Hinblick auf ihre mogliche Genehmigung zur Verwendung in Biozidprodukten bewertet werden
sollen. Diese Liste enthilt auch aus Natriumhypochlorit freigesetztes Aktivchlor (im Folgenden ,Natriumhy-
pochlorit®).

(2)  Natriumhypochlorit wurde gemaf§ Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates () im Hinblick auf die Verwendung in Biozidprodukten der in Anhang V der genannten Richtlinie
festgelegten Produktarten 1 (Biozid-Produkte fur die menschliche Hygiene), 2 (Desinfektionsmittel fur den
Privatbereich und den Bereich des offentlichen Gesundheitswesens sowie andere Biozid-Produkte), 3 (Biozid-
Produkte fiir die Hygiene im Veterinirbereich), 4 (Desinfektionsmittel fir den Lebens- und Futtermittelbereich)
und 5 (Trinkwasserdesinfektionsmittel) bewertet, die den in Anhang V der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
definierten Produktarten 1, 2, 3, 4 und 5 entsprechen.

(3)  Italien wurde als bewertende zustindige Behorde benannt und hat die Bewertungsberichte mit seinen
Empfehlungen am 17. Mai 2010 vorgelegt.

(4)  Gemaf Artikel 7 Absatz 2 der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 gab der Ausschuss fiir
Biozidprodukte am 14. Dezember 2016 unter Beriicksichtigung der Schlussfolgerungen der bewertenden
zustdndigen Behorde die Stellungnahmen der Europdischen Chemikalienagentur ab.

(5)  Diesen Stellungnahmen zufolge kann davon ausgegangen werden, dass Biozidprodukte der Produktarten 1, 2, 3,
4 und 5, die Natriumhypochlorit enthalten, die Anforderungen gemif§ Artikel 5 der Richtlinie 98/8/EG erfiillen,
sofern bestimmte Spezifikationen und Bedingungen fiir dessen Verwendung eingehalten werden.

(6)  Daher ist es angezeigt, Natriumhypochlorit vorbehaltlich der Einhaltung bestimmter Spezifikationen und
Bedingungen fiir die Verwendung in Biozidprodukten der Produktarten 1, 2, 3, 4 und 5 zu genehmigen.

(7)  Vor der Genehmigung eines Wirkstoffs sollte eine angemessene Frist eingerdumt werden, damit die Betroffenen
die notwendigen Vorbereitungen treffen konnen, um die neuen Anforderungen einzuhalten.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur Biozidprodukte —

() ABLL167vom 27.6.2012,8. 1.

(*) Delegierte Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission vom 4. August 2014 iiber das Arbeitsprogramm zur systematischen
Priifung aller in Biozidprodukten enthaltenen alten Wirkstoffe gemaf der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments
und des Rates (ABL. L 294 vom 10.10.2014, S. 1).

() Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten
(ABL.L 123 vom 24.4.1998,S.1).
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Vorbehaltlich der Spezifikationen und Bedingungen im Anhang wird aus Natriumhypochlorit freigesetztes Aktivchlor als
Wirkstoff zur Verwendung in Biozidprodukten der Produktarten 1, 2, 3, 4 und 5 genehmigt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 14. Juli 2017

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG
Gebriuchliche IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit des Tag der Genehmigung | Produkt- Besondere Bedi
Bezeichnung Kennnummern Wirkstoffs (?) Genehmigung | befristet bis art esondere bedingungen
aus IUPAC-Bezeichnung: Mindestreinheit des 1. Januar 31. Dezem- 1 Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende Bedingungen gekniipft:
Na.tr;ur.nhypochl- Natriumhypochlorit fl\rIelsgtzerﬁden hlorits: 2019 ber 2028 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die Aspekte Exposition, Risiken
Xrlit' reﬁ%eset.ztes EG-Nr: 231-668-3 atrium ﬁ’POC orits: und Wirksamkeit im Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu be-
F 1t1vc d or (im B wassrige Losung mit riicksichtigen, die unter einen Zulassungsantrag fallen, bei der Risikobewer-
13 iiir:nfllllqypoc CAS-Nr.: 7681-52-9 iﬁfi{/chlorkonzentrati tung fiir den Wirkstoff auf Unionsebene jedoch nicht beriicksichtigt wurden.
hlorit*) on von < 180 g/kg
d.h<18%
(Massenanteil)). 2 Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1) Bei der Produktbewertung sind insbesondere die Aspekte Exposition, Risi-
ken und Wirksamkeit im Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter einen Zulassungsantrag fallen, bei der Risikobe-
wertung fiir den Wirkstoff auf Unionsebene jedoch nicht beriicksichtigt
wurden.

2) Angesichts der fiir die bewerteten Verwendungen festgestellten Risiken ist
bei der Produktbewertung insbesondere Riicksicht zu nehmen auf:

a) gewerbliche und nichtgewerbliche Verwender;
b) Oberflichenwasser und Sedimente bei der Desinfektion des Abwassers
in der Ableitung der Kldranlage (Nachchlorung).
3 Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1) Bei der Produktbewertung sind insbesondere die Aspekte Exposition, Risi-
ken und Wirksamkeit im Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter einen Zulassungsantrag fallen, bei der Risikobe-
wertung fiir den Wirkstoff auf Unionsebene jedoch nicht beriicksichtigt
wurden.

2) Angesichts der fir die bewerteten Verwendungen festgestellten Risiken
sind bei der Produktbewertung insbesondere die gewerblichen und die
nichtgewerblichen Verwender zu beriicksichtigen.

3) Fiir Produkte, die zu Riickstinden in Lebens- und Futtermitteln fithren
konnen, ist zu tiberpriifen, ob gemdf der Verordnung (EG) Nr. 470/2009
des Europdischen Parlaments und des Rates () oder gemifl der Verord-
nung (EG) Nr. 396/2005 des Europdischen Parlaments und des Rates ()
neue Riickstandshochstgehalte festgesetzt oder alte Riickstandshochstge-
halte gedndert werden miissen, und es sind geeignete Risikominderungs-
mafnahmen zu treffen, um sicherzustellen, dass die geltenden Riick-
standshochstgehalte nicht iiberschritten werden.
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Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung
Bezeichnung Kennnummern

Mindestreinheit des
Wirkstoffs (1)

Tag der
Genehmigung

Genehmigung
befristet bis

Produkt-
art

Besondere Bedingungen

4

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1) Bei der Produktbewertung sind insbesondere die Aspekte Exposition, Risi-
ken und Wirksamkeit im Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter einen Zulassungsantrag fallen, bei der Risikobe-
wertung fiir den Wirkstoff auf Unionsebene jedoch nicht beriicksichtigt
wurden.

2) Angesichts der fur die bewerteten Verwendungen festgestellten Risiken
sind bei der Produktbewertung insbesondere die gewerblichen Verwender
zu beriicksichtigen.

3) Fiir Produkte, die zu Riickstinden in Lebens- und Futtermitteln fithren
konnen, ist zu iberpriifen, ob gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 470/2009
oder gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 neue Riickstandshochst-
gehalte festgesetzt oder alte Riickstandshochstgehalte geindert werden
miissen, und es sind geeignete Risikominderungsmafnahmen zu treffen,
um sicherzustellen, dass die geltenden Riickstandshochstgehalte nicht
uiberschritten werden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1) Bei der Produktbewertung sind insbesondere die Aspekte Exposition, Risi-
ken und Wirksamkeit im Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter einen Zulassungsantrag fallen, bei der Risikobe-
wertung fiir den Wirkstoff auf Unionsebene jedoch nicht beriicksichtigt
wurden.

2) Angesichts der fur die bewerteten Verwendungen festgestellten Risiken
sind bei der Produktbewertung insbesondere die gewerblichen Verwender
zu beriicksichtigen.

3) Fiir Produkte, die zu Riickstinden in Lebens- und Futtermitteln fithren
konnen, ist zu tiberpriifen, ob gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 470/2009
oder gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 neue Riickstandshochst-
gehalte festgesetzt oder alte Riickstandshochstgehalte gedndert werden
miissen, und es sind geeignete Risikominderungsmafinahmen zu treffen,
um  sicherzustellen, dass die geltenden Riickstandshochstgehalte nicht
iiberschritten werden.

(') Die in dieser Spalte angegebene Reinheit war die Mindestreinheit des bewerteten Wirkstoffs. Der Wirkstoff in dem in Verkehr gebrachten Produkt kann dieselbe oder eine andere Reinheit haben, sofern er
nachgewiesenermafien technisch dquivalent zu dem bewerteten Wirkstoff ist.
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 iiber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fiir Riickstinde phar-
makologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments
und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates (ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 11).

Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Februar 2005 {iber Hochstgehalte an Pestizidriickstinden in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen
Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates (ABL. L 70 vom 16.3.2005, S. 1).
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