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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/ 1933
av den 4 november 2016

om godkinnande av kalciummagnesiumtetrahydroxid (hydratiserad dolomitkalk) som existerande
verksamt dmne f6r anvindning i biocidprodukter i produkttyperna 2 och 3

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhanda-
hallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sdrskilt artikel 89.1 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1) 1 kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 (3 faststills en forteckning oGver existerande
verksamma dmnen som ska utvdrderas for att eventuellt godkdnnas for anvindning i biocidprodukter.
I forteckningen ingdr kalciummagnesiumtetrahydroxid (hydratiserad dolomitkalk).

(2)  Kalciummagnesiumtetrahydroxid (hydratiserad dolomitkalk) har utvirderats i enlighet med artikel 16.2
i Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG (}) for anvindning i produkter i produkttyp 2, desinfek-
tionsmedel och algicider som inte 4r avsedda att anvdndas direkt pd minniskor eller djur, och produkttyp 3,
hygienbiocidprodukter for veterindrverksamhet, som beskrivs i bilaga V till det direktivet och som motsvarar
produkttyperna 2 respektive 3 sisom de beskrivs i bilaga V till férordning (EU) nr 528/2012.

(3)  Forenade kungariket utsdgs till utvdrderande behorig myndighet och 6verlimnade bedémningsrapporterna
tillsammans med sina rekommendationer den 19 september 2011.

(4)  Kommittén for biocidprodukter avgav i enlighet med artikel 7.2 i delegerad forordning (EU) nr 1062/2014
Europeiska kemikaliemyndighetens yttranden den 14 april 2016, med beaktande av den utvirderande behoriga
myndighetens slutsatser.

(5)  Enligt yttrandena kan biocidprodukter i produkttyperna 2 och 3 som innehéller kalciummagnesiumtetrahydroxid
(hydratiserad dolomitkalk) forvintas uppfylla villkoren i artikel 5 i direktiv 98/8/EG, forutsatt att vissa
specifikationer och anvindningsvillkor uppfylls.

(6)  Kalciummagnesiumtetrahydroxid (hydratiserad ~ dolomitkalk) bor dirfor godkdnnas for —anvindning
i biocidprodukter i produkttyperna 2 och 3, forutsatt att vissa specifikationer och villkor uppfylls.

(7)  En rimlig tid bor forflyta innan ett verksamt dmne godkdnns, sd att berorda parter kan vidta de forberedande
atgirder som behovs for att uppfylla de nya kraven.

(8)  De dtgirder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for
biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Kalciummagnesiumtetrahydroxid (hydratiserad ~dolomitkalk) godkdnns som verksamt dmne for anvindning
i biocidprodukter i produkttyperna 2 och 3, forutsatt att de specifikationer och villkor som anges i bilagan ar uppfyllda.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.

(*) Kommissionens delegerade férordning (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 rddets forordning (EU)
nr528/2012 (EUTL 294, 10.10.2014, s. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden
(EGTL123,24.4.1998,s.1).
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Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 4 november 2016.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
- TUPAC-namn Det verksamma dmnets minsta Datum for Godkinnande- ol .

Trivialnamn Identifikationsnummer renhetsgrad (') godkidnnande | perioden 16per ut Produkttyp Sarskilda villkor
Kalciummagnesiumtetra- | [UPAC-namn: 800 g/kg 1 maj 2018 | 30 april 2028 2 For godkidnnanden av biocidprodukter ska foljande
gyfroxllcll( (I}Lydratmerad Kalciummagnesiumte- | (Vardet anger innehallet av villkor vara uppfylida:

olomitkalk) trahydroxid Ca och Mg uttryckt som 1. Produktbedomningen ska sirskilt ta hinsyn till ex-
EG-nr: 254-454-1 Ca(OH), och Mg(OH),. Ty- poneringar, {isker och effelftivit'et som ohar sam-
piska virden for Mg(OH), band med ndgot av de anvdndningsomrdden som
CAS-nr: 39445-23-3 i hydratiserad dolomitkalk ingdr i en ans6kan om godkinnande, men som
ligger 1 intervallet 15-40 %). inte ingick i riskbedomningen av det verksamma
amnet pa unionsniva.

2. Med hinsyn till de risker som pévisats for de be-
doémda anvindningsomrddena ska produktbedom-
ningen sirskilt ta hinsyn till industriella och yrkes-
missiga anvindare.

3 For godkidnnanden av biocidprodukter ska foljande

villkor vara uppfyllda:

1. Produktbedomningen ska sirskilt ta hinsyn till ex-
poneringar, risker och effektivitet som har sam-
band med ndgot av de anvindningsomrdden som
ingdr i en ansokan om godkidnnande, men som
inte ingick i riskbeddmningen av det verksamma
dmnet pa unionsniva.

2. Med hinsyn till de risker som pévisats for de be-
domda anvindningsomrddena ska produktbedom-
ningen sarskilt ta hansyn till yrkesmdssiga anvin-
dare.

(") Den renhet som anges i denna kolumn &r den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som utvirderats i enlighet med artikel 89.1 i forordning (EU) nr 528/2012. 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.
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