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Jornal Oficial da Unido Europeia 30.1.2016

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2016/125 DA COMISSAO
de 29 de janeiro de 2016

que aprova o PHMB (1600; 1.8) como substincia ativa existente para utilizacio em produtos
biocidas dos tipos 2, 3 e 11

(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.c 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012,
relativo a disponibilizagdio no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 89.0, n° 1,
terceiro pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(1)

©)

O Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 da Comissdo (}) estabelece uma lista de substdncias ativas
existentes a avaliar tendo em vista a sua eventual aprovacdo para utilizagdo em produtos biocidas. Essa lista inclui
o PHMB (1600; 1.8).

O PHMB (1600; 1.8) foi avaliado tendo em vista a sua utilizagdo no tipo de produtos 2, desinfetantes e algicidas
ndo destinados a aplicagdo direta em seres humanos ou animais, no tipo de produtos 3, higiene veterindria, e no
tipo de produtos 11, produtos de protegio de liquidos utilizados nos sistemas de arrefecimento e processamento,
tal como definidos no anexo V do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

A Franga foi designada autoridade competente para a avaliagio e apresentou os relatérios de avaliagio,
juntamente com as suas recomendacdes, em 8 de outubro de 2013 e 14 de novembro de 2013.

Em conformidade com o artigo 7.2, n.° 1, alinea b), do Regulamento Delegado (UE) n.c 10622014, os pareceres
da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos foram formulados em 17 de junho de 2015 pelo Comité dos
Produtos Biocidas, tendo em conta as conclusdes da autoridade competente que procedeu a avaliacio.

Segundo esses pareceres, pode presumir-se que os produtos biocidas usados em produtos do tipo 2, 3 e 11 e que
contenham PHMB (1600; 1.8) satisfazem os requisitos do artigo 19, n. 1, alinea b), do Regulamento (UE)
n.° 528/2012, desde que sejam respeitadas determinadas condicdes de utilizacdo.

E, por conseguinte, adequado aprovar o PHMB (1600; 1.8) para utilizagio em produtos biocidas dos tipos 2, 3
e 11, nos termos de certas especificagdes e condigdes.

Os pareceres concluem que as caracteristicas do PHMB (1600; 1.8) permitem classificd-lo como muito persistente
(mP) e téxico (T), de acordo com os critérios estabelecidos no anexo XIII do Regulamento (CE) n.c 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho ().

O PHMB (1600; 1.8) preenche as condigdes previstas no artigo 10.°, n.° 1, alinea d), do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 e deve, por conseguinte, ser considerada como uma substincia candidata a substituicdo.

Nos termos do artigo 10.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a aprovagdo de uma substancia ativa que
seja considerada candidata a substitui¢do ndo deve ultrapassar os 7 anos.

(") JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

)

—
-

Regulamento Delegado (UE) n.© 1062/2014 da Comissdo, de 4 de agosto de 2014, relativo ao programa de trabalho para o exame
sistematico de todas as substancias ativas existentes em produtos biocidas, referidas no Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho (JOL 294 de 10.10.2014, p. 1).

Regulamento (CE) n.c 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo,
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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(10) Uma vez que o PHMB (1600; 1.8) preenche os critérios como sendo muito persistente (mP), de acordo com o
anexo XIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, os artigos tratados com PHMB (1600; 1.8) ou em que esta
substancia tenha sido incorporada devem ser rotulados de forma adequada quando colocados no mercado.

(11) Deve prever-se um periodo razodvel antes da aprovagio de uma substancia ativa para que as partes interessadas
possam tomar as medidas preparatdrias necessdrias para cumprir as novas exigéncias.

(12)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos

Produtos Biocidas,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

O PHMB (1600; 1.8) é aprovado como substincia ativa para utilizagdo em produtos biocidas dos tipos 2, 3 e 11, nos
termos das especifica¢des e condi¢des definidas no anexo.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de janeiro de 2016.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
D N Denominacdo [UPAC Grau ml'nimohde. Data de apro- Data de Tipo de - .
enominacio comum , ; s pureza da substancia . termo da Condigdes especificas
Nameros de identificagdo : vagio ~ produto
ativa (1) aprovagao
PHMB (1600; 1.8) [clo- | Denominagdo IUPAC: 956 gfkg (especifica- | 1 de julho | 30 de junho 2 O PHMB (1600; 1.8) ¢ considerado uma substincia candidata a substi-
ridrato de poli(hexame- ¢do do peso seco de 2017 de 2024 tuicdo, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea d), do Regula-

tilenobiguanida) com
peso molecular médio
em ntimero (Mn) de
1600 e polidispersibili-
dade média (PDI)

de 1,8]

Copolimero de clori-
drato de bis(iminoimi-
docarbonil)hexametileno
e cloridrato de iminoi-
midocarbonil-hexameti-
leno

N.c CE: n.d.

N.c CAS: 27083-27-8 ¢
32289-58-0

calculado)

A substancia ativa,
tal como fabricada, é
uma solugdo aquosa
com 20 % p[p de
PHMB (1600; 1.8)

mento (UE) n.° 528/2012.

A avaliacdo do produto deve ter especialmente em conta as exposi¢des,
os riscos e a eficacia associados a utilizagdes que o pedido de autoriza-
¢do preveja, mas que ndo tenham sido examinadas na avaliagio dos
riscos da substincia ativa efetuada ao nivel da Unido.

As autorizagdes dos produtos biocidas estio sujeitas as seguintes con-
di¢des:

1) Devem estabelecer-se procedimentos operacionais seguros e medi-
das organizativas adequadas para os utilizadores industriais e pro-
fissionais. Os produtos devem ser utilizados com equipamentos de
protecdo individual adequados, se ndo for possivel reduzir a exposi-
¢do para um nivel aceitdvel por outros meios.

2) Atendendo aos riscos identificados para a satide humana e o ambi-
ente, os produtos ndo devem ser autorizados para o tratamento de
piscinas, salvo se for possivel demonstrar que os riscos podem ser
reduzidos para um nivel aceitdvel.

3) Atendendo aos riscos identificados para a satide humana e o ambi-
ente, os produtos ndo devem ser autorizados para a desinfecdo de
equipamento médico por imersdo, salvo se for possivel demonstrar
que os riscos podem ser reduzidos para um nivel aceitdvel.

4) Atendendo aos riscos identificados para a satide humana, os toalhe-
tes prontos a utilizar ndo devem ser autorizados para ndo profissio-
nais, salvo se for possivel demonstrar que os riscos podem ser re-
duzidos para um nivel aceitavel.

5) Atendendo aos riscos identificados para a sadde humana, os rétulos
e, se forem fornecidas, as fichas de dados de seguranga dos toalhe-
tes prontos a utilizar devem indicar que a utilizagdo é restringida a
dreas ndo acessiveis ao publico, salvo se for possivel demonstrar
que os riscos podem ser reduzidos para um nivel aceitdvel por ou-
tros meios.
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Denominagdo comum

Denominagao IUPAC
Nameros de identificagio

Grau minimo de
pureza da substancia
ativa (")

Data de apro-
vacdo

Data de
termo da
aprovagao

Tipo de
produto

Condicdes especificas

A colocagdo no mercado de artigos tratados estd sujeita a seguinte
condigdo:

A pessoa responsavel pela colocagio no mercado de um artigo tratado
com PHMB (1600; 1.8) ou em que tenha sido incorporada esta sub-
stancia deve garantir que no rétulo desse artigo figuram as informa-
¢des referidas no artigo 58.°, n.o 3, segundo pardgrafo, do Regula-
mento (UE) n.° 528/2012.

O PHMB (1600; 1.8) é considerado uma substancia candidata a substi-
tui¢do, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea d), do Regula-
mento (UE) n.° 528/2012.

A avaliacdo do produto deve ter especialmente em conta as exposigdes,
os riscos e a eficdcia associados a utilizagdes que o pedido de autoriza-
¢do preveja, mas que ndo tenham sido examinadas na avaliagio dos
riscos da substincia ativa efetuada ao nivel da Unido.

As autorizac¢des dos produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes con-
dicdes:

1) Devem estabelecer-se procedimentos operacionais seguros e medi-
das organizativas adequadas para os utilizadores profissionais. Os
produtos devem ser utilizados com equipamentos de protegdo indi-
vidual adequados, se ndo for possivel reduzir a exposi¢do para um
nivel aceitdvel por outros meios.

2) Atendendo aos riscos identificados para a saide humana, os produ-
tos ndo devem ser autorizados para a desinfe¢do de equipamento
por imersdo, salvo se for possivel demonstrar que os riscos podem
ser reduzidos para um nivel aceitdvel. Além disso, caso os produtos
sejam autorizados, atendendo aos riscos identificados para o ambi-
ente, os rétulos e, se forem fornecidas, as fichas de dados de segu-
ranca devem indicar que ndo é permitida a libertacdo para estagdes
de tratamento de dguas residuais, salvo se for possivel demonstrar
que os riscos podem ser reduzidos para um nivel aceitdvel por ou-
tros meios.

3) Atendendo aos riscos identificados para a saide humana, os rétulos
e, se forem fornecidas, as fichas de dados de seguranca dos toalhe-
tes prontos a utilizar devem indicar que a utilizagdo ¢ restringida a
dreas ndo acessiveis ao publico, salvo se for possivel demonstrar
que os riscos podem ser reduzidos para um nivel aceitavel por ou-
tros meios.
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Denominagdo comum

Denominagao IUPAC
Nameros de identificagio

Grau minimo de
pureza da substancia
ativa (")

Data de apro-
vacdo

Data de
termo da
aprovagao

Tipo de
produto

Condicdes especificas

4) No caso dos produtos que possam originar residuos em géneros ali-
menticios ou em alimentos para animais, deve verificar-se se é ne-
cessdrio fixar novos limites maximos de residuos (LMR) ou alterar
os LMR existentes, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (2 ou o Regu-
lamento (CE) n.c 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho
(%), e devem ser tomadas medidas adequadas de reducio dos riscos
para garantir que os LMR aplicdveis ndo sdo excedidos.

A colocagdo no mercado de artigos tratados estd sujeita a seguinte
condigio:

A pessoa responsdvel pela colocagdo no mercado de um artigo tratado
com PHMB (1600; 1.8) ou em que tenha sido incorporada esta sub-
stdncia deve garantir que no rétulo desse artigo figuram as informa-
¢oes referidas no artigo 58.°, n.° 3, segundo pardgrafo, do Regula-
mento (UE) n.° 528/2012.

11

O PHMB (1600; 1.8) é considerado uma substancia candidata a substi-
tui¢do, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea d), do Regula-
mento (UE) n.° 528/2012.

A avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta as exposigdes,
os riscos e a eficicia associados a utilizagdes que o pedido de autoriza-
¢do preveja, mas que ndo tenham sido examinadas na avaliagio dos
riscos da substincia ativa efetuada ao nivel da Unido.

As autorizagdes dos produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes con-
digdes:

1) Devem estabelecer-se procedimentos operacionais seguros e medi-
das organizativas adequadas para os utilizadores industriais e pro-
fissionais. Os produtos devem ser utilizados com equipamentos de
prote¢do individual adequados, se néo for possivel reduzir a exposi-
¢do para um nivel aceitdvel por outros meios.

2) Atendendo aos riscos identificados para a satide humana, os rétulos
e, se forem fornecidas, as fichas de dados de seguranga devem indi-
car que o carregamento do produto no sistema de arrefecimento
deve ser automatizado, a bomba deve ser enxaguada antes da lim-
peza e deve ser usado equipamento de protecdo individual durante
a fase de limpeza, salvo se for possivel demonstrar que os riscos
podem ser reduzidos para um nivel aceitdvel por outros meios.
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Denominagao IUPAC

Denominagdo comum . ; s
¢ Nameros de identificagio

Grau minimo de
pureza da substancia
ativa (")

Data de apro-
vacdo

Data de
termo da
aprovagao

Tipo de
produto

Condicdes especificas

3) Atendendo aos riscos identificados para a dgua, os sedimentos e o
solo, os rétulos e, se forem fornecidas, as fichas de dados de segu-
ranga devem indicar que os liquidos com conservante provenientes
da drenagem do sistema de recirculagdo fechado devem ser tratados
como residuos perigosos, salvo se for possivel demonstrar que os
riscos podem ser reduzidos para um nivel aceitivel por outros
meios.

A colocagdo no mercado de artigos tratados estd sujeita a seguinte
condigio:

A pessoa responsdvel pela colocagdo no mercado de um artigo tratado
com PHMB (1600; 1.8) ou em que tenha sido incorporada esta sub-
stdncia deve garantir que no rétulo desse artigo figuram as informa-
¢oes referidas no artigo 58.°, n.° 3, segundo pardgrafo, do Regula-
mento (UE) n.° 528/2012.

() O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substancia ativa utilizada na avaliacdo ao abrigo do artigo 16., n.> 2, da Diretiva 98/8/CE. A substancia ativa presente no
produto colocado no mercado pode apresentar um grau de pureza igual ou diferente, desde que tenha sido comprovada como tecnicamente equivalente a substancia avaliada.

() Regulamento (CE) n.> 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que prevé procedimentos comunitdrios para o estabelecimento de limites maximos de residuos de substincias
farmacologicamente ativas nos alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho e que altera a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regula-

mento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 152 de 16.6.2009, p. 11).

(*) Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites mdximos de residuos de pesticidas no interior e a superficie dos géneros alimenticios e
dos alimentos para animais, de origem vegetal ou animal, e que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 70 de 16.3.2005, p. 1).
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