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DECISOES

DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2015/411 DA COMISSAO
de 11 de margo de 2015

em conformidade com o artigo 3., n° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho no que respeita aos ligantes poliméricos catiénicos com compostos
quaterndrios de aménio incorporados em tintas e revestimentos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012,
relativo a disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 3.0, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 3.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.> 528/2012, em 30 de outubro de 2013 os
Paises Baixos apresentaram um pedido a Comissio para que esta decidisse se uma série de produtos (ligantes
poliméricos catidnicos com compostos quaterndrios de aménio) colocados no mercado com vista a serem
incorporados em tintas e revestimentos (a seguir designados por «tintas») e a conferir as tintas em causa a
propriedade de matar microrganismos patogénicos e prejudiciais na superficie seca das mesmas sio ou nio
produtos biocidas segundo a defini¢do do artigo 3, n.° 1, alinea a), primeiro travessio, do referido regulamento, e
se as proprias tintas devem ser ou ndo consideradas produtos biocidas.

(2)  De acordo com as informagdes fornecidas pela empresa que coloca no mercado os produtos em causa (a seguir
designada por «a empresa»), estes consistem em polimeros modificados com grupos quaterndrios de aménio. O
polimero utilizado varia de um produto para outro consoante as necessidades dos fabricantes de tintas. Os
produtos em si ndo tém atividade antimicrobiana. A empresa vende os produtos em causa aos fabricantes de
tintas, que os misturam com outros polimeros utilizados no fabrico de tintas e com um endurecedor que efetua a
reticulacdo de todos os polimeros. Os polimeros reticulados formam uma superficie catiénica na tinta seca, que
exerce o efeito antimicrobiano.

(3)  Apds uma primeira ronda de debates com peritos dos Estados-Membros, a Comissdo solicitou, em 2 de fevereiro
de 2014, um parecer a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, em conformidade com o artigo 75.°, n.° 1,
alinea g), do Regulamento (UE) n.> 528/2012, com vista a determinar se os produtos da empresa contribuem
para as propriedades antimicrobianas das tintas em que podem ser incorporados, se essas propriedades resultam
da agdo de uma substéncia ativa e, em caso afirmativo, qual é essa substancia ativa.

(4) O parecer da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos foi formulado em 9 de abril de 2014 pelo Comité dos
Produtos Biocidas.

(5)  De acordo com o referido parecer, 0 modo de agio analisado implica uma substancia ativa, uma vez que se
baseia numa substncia, na ace¢do do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.c 1907/2006 do Parlamento Europeu e
do Conselho (?), que exerce uma agdo sobre organismos prejudiciais.

(6) A substancia ativa é formada na tinta em que é incorporada por reagdo quimica de trés componentes: o ligante
polimérico catiénico, com grupos quaterndrios de aménio, de comprimento de cadeia varidvel e dotado de um
grupo funcional; uma dispersdo polimérica com o mesmo grupo funcional que o ligante polimérico catiénico e
um endurecedor polimérico para reticular os referidos componentes poliméricos.

(") JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

(*) Regulamento (CE) n.> 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacdo,
autorizagdo e restrigdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.> 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.> 1488/94 da Comissdo, bem como a
Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1).
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(7)  Além disso, segundo esse parecer, o0 modo de agdo da substincia ativa decorre de atragdes eletrostdticas que
geram altera¢des dos mecanismos bioquimicos e fisioldgicos (por exemplo, sistemas de transdugdo de sinal em
bactérias) e a morte de organismos a que se destina. O modo de a¢do nio pode, por conseguinte, ser considerado
meramente fisico ou mecanico.

(8)  Em conformidade com o artigo 3.°, n° 1, alinea a) do Regulamento (UE) n.> 528/2012, destruir, repelir ou
neutralizar um organismo prejudicial, prevenir a sua agdo ou controld-la de qualquer outra forma sdo
consideradas fungdes biocidas.

(9)  Os ligantes poliméricos catiénicos ndo se destinam a ter uma fungio biocida na forma em que sio fornecidos
pela sociedade aos fabricantes de tintas e, por conseguinte, ndo estio conformes com a defini¢io de produtos
biocidas.

(10)  As tintas incorporadas nesses produtos sdo misturas, que, na forma em que sio fornecidas aos clientes pelos
fabricantes de tintas, geram uma substancia ativa e destinam-se a ter uma fungdo biocida por meios que ndo

sejam a simples agdo fisica ou mecénica, correspondendo, por conseguinte, a defini¢do de produto biocida.

(11)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.
Nio sio considerados produtos biocidas os ligantes poliméricos catidénicos com compostos quaterndrios de amoénio
colocados no mercado para serem incorporados em tintas e revestimentos (a seguir designados por «tintas») pelos
fabricantes de tintas com vista a conferir a essas tintas uma fungio biocida.

Sdo considerados produtos biocidas as tintas nas quais os fabricantes de tintas tenham incorporado ligantes poliméricos
catiénicos com compostos quaterndrios de aménio com vista a conferir as tintas em causa uma fungdo biocida.

Artigo 2.0

A presente decisdo entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 11 de mar¢o de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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