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(Niet-wetgevingshandelingen)

VERORDENINGEN

UITVOERINGSVERORDENING (EU) 2023/1078 VAN DE COMMISSIE 

van 2 juni 2023

tot goedkeuring van uit zuurstof gegenereerde ozon als werkzame stof voor gebruik in biociden van 
de productsoorten 2, 4, 5 en 11 overeenkomstig Verordening (EU) nr. 528/2012 van het Europees 

Parlement en de Raad 

(Voor de EER relevante tekst) 

DE EUROPESE COMMISSIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie,

Gezien Verordening (EU) nr. 528/2012 van het Europees Parlement en de Raad van 22 mei 2012 betreffende het op de 
markt aanbieden en het gebruik van biociden (1), en met name artikel 9, lid 1, punt a),

Overwegende hetgeen volgt:

(1) Op 5 juni 2015 en 22 augustus 2016 heeft het Europees Agentschap voor chemische stoffen (“het agentschap”) 
overeenkomstig artikel 7, lid 1, van Verordening (EU) nr. 528/2012 aanvragen ontvangen voor de goedkeuring van 
uit zuurstof gegenereerde ozon als werkzame stof voor gebruik in biociden van productsoort 2 (desinfecteer
middelen en algiciden die niet rechtstreeks op mens of dier worden gebruikt), productsoort 4 (voeding en 
diervoeders), productsoort 5 (drinkwater) en productsoort 11 (conserveringsmiddelen voor vloeistofkoelings- en 
verwerkingssystemen), zoals beschreven in bijlage V bij Verordening (EU) nr. 528/2012. Deze aanvragen zijn 
beoordeeld door de bevoegde autoriteit van Duitsland (“de beoordelende bevoegde autoriteit van Duitsland”) en de 
bevoegde autoriteit van Nederland (“de beoordelende bevoegde autoriteit van Nederland”).

(2) Op 9 september 2020 heeft de beoordelende bevoegde autoriteit van Duitsland het beoordelingsrapport over de 
toepassingen samen met de conclusies van haar beoordeling bij het agentschap ingediend. Het agentschap heeft het 
beoordelingsrapport en de conclusies besproken in technische vergaderingen.

(3) Op 28 oktober 2021 heeft de beoordelende bevoegde autoriteit van Nederland het beoordelingsrapport over de 
toepassingen samen met de conclusies van haar beoordeling bij het agentschap ingediend. Het agentschap heeft het 
beoordelingsrapport en de conclusies besproken in technische vergaderingen.

(4) Overeenkomstig artikel 75, lid 1, tweede alinea, punt a), van Verordening (EU) nr. 528/2012 stelt het Comité voor 
biociden het advies van het agentschap over de aanvragen tot goedkeuring van een werkzame stof op. 
Overeenkomstig artikel 8, lid 4, van Verordening (EU) nr. 528/2012 heeft het Comité voor biociden op 1 december 
2021 (2) de adviezen van het agentschap aangenomen, rekening houdend met de conclusies van de beoordelende 
bevoegde autoriteit van Duitsland, en op 26 september 2022 (3), rekening houdend met de conclusies van de 
beoordelende bevoegde autoriteit van Nederland.

(1) PB L 167 van 27.6.2012, blz. 1.
(2) Comité voor biociden: Advies over de aanvraag voor de goedkeuring van de werkzame stof uit zuurstof gegenereerde ozon, 

productsoorten: 2, 4, 5 en 11; ECHA/BPC/303/2021, ECHA/BPC/304/2021, ECHA/BPC/305/2021 en ECHA/BPC/306/2021; 
aangenomen op 1 december 2021.

(3) Comité voor biociden: Advies over de aanvraag voor de goedkeuring van de werkzame stof uit zuurstof gegenereerde ozon, 
productsoorten: 2, 4, 5 en 11; ECHA/BPC/350/2022, ECHA/BPC/351/2022, ECHA/BPC/352/2022 en ECHA/BPC/353/2022; 
aangenomen op 26 september 2022.
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(5) In die adviezen concludeert het agentschap dat van biociden van de productsoorten 2, 4, 5 en 11 die uit zuurstof 
gegenereerde ozon bevatten, kan worden verwacht dat zij aan de criteria van artikel 19, lid 1, punt b), van 
Verordening (EU) nr. 528/2012 voldoen, mits bepaalde voorwaarden voor het gebruik ervan in acht worden 
genomen.

(6) Rekening houdend met de adviezen van het agentschap moet uit zuurstof gegenereerde ozon worden goedgekeurd 
als werkzame stof voor gebruik in biociden van de productsoorten 2, 4, 5 en 11, mits bepaalde voorwaarden in 
acht worden genomen.

(7) Er moet in een redelijke termijn worden voorzien voordat een werkzame stof wordt goedgekeurd, zodat de 
betrokken partijen de nodige voorbereidende maatregelen kunnen nemen om aan de nieuwe eisen te voldoen.

(8) De in deze verordening vervatte maatregelen zijn in overeenstemming met het advies van het Permanent Comité 
voor biociden,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

Uit zuurstof gegenereerde ozon wordt goedgekeurd als werkzame stof voor gebruik in biociden van de productsoorten 2, 4, 
5 en 11, mits de in de bijlage vastgestelde voorwaarden worden nageleefd.

Artikel 2

Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag na die van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de 
Europese Unie.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke 
lidstaat.

Gedaan te Brussel, 2 juni 2023.

Voor de Commissie
De voorzitter

Ursula VON DER LEYEN
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