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KOMMISSIONENS GENNEMFO@RELSESFORORDNING (EU) 2016/125
af 29. januar 2016

om godkendelse af PHMB (1600; 1.8) som et eksisterende aktivstof til anvendelse i biocidholdige
produkter af produkttype 2, 3 og 11

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgeenge-
liggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ('), serlig artikel 89, stk. 1, tredje afsnit, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 () er der opstillet en liste over eksisterende
aktivstoffer, som skal vurderes med henblik pd eventuel godkendelse til brug i biocidholdige produkter. Denne
liste omfatter PHMB (1600; 1.8).

(2)  PHMB (1600; 1.8) er blevet vurderet til anvendelse i produkttype 2, produkter til desinfektionsmidler og
algedrebende midler, som ikke er beregnet til direkte anvendelse pd mennesker eller dyr, produkttype 3,
veterinzrhygiejne og produkttype 11, konserveringsmidler til vaske i kele- og behandlingssystemer, som
defineret i bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012.

(3)  Frankrig blev udpeget som kompetent vurderingsmyndighed og fremsendte vurderingsrapporten sammen med
sine henstillinger den 8. oktober 2013 og den 14. november 2013.

(4) I overensstemmelse med artikel 7, stk. 1, litra b), i delegeret forordning (EU) nr. 1062/2014 fremsatte Udvalget
for Biocidholdige Produkter den 17. juni 2015 Det Europaiske Kemikalieagenturs udtalelser, hvori der var taget
hensyn til den kompetente vurderingsmyndigheds konklusioner.

(5)  Det fremgér af disse udtalelser, at de biocidholdige produkter, der anvendes til produkttype 2, 3, og 11, og som
indeholder PHMB (1600; 1.8), kan forventes at opfylde kravene i artikel 19, stk. 1, litra b), i forordning (EU)
nr. 528/2012, forudsat at visse betingelser vedrgrende dets anvendelse er opfyldt.

(6)  Derfor ber PHMB (1600; 1.8) godkendes til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2, 3 og 11,
forudsat at visse specifikationer og betingelser er opfyldt.

(7) I udtalelserne konkluderes det, at egenskaberne ved PHMB (1600; 1.8) gor det meget persistent og toksisk i
overensstemmelse med kriterierne 1 bilag XII til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1907/2006 ().

(8)  PHMB (1600; 1.8) opfylder betingelserne i artikel 10, stk. 1, litra d), i forordning (EU) nr. 528/2012 og ber
derfor betragtes som kandidat til substitution.

(9) I henhold til artikel 10, stk. 4, i forordning (EU) nr. 528/2012 ber godkendelse af et aktivstof, der betragtes som
kandidat til substitution, gzlde i hejst 7 ar.

() EUTL 167 af 27.6.2012,s. 1.

() Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 af 4. august 2014 om det arbejdsprogram for systematisk undersogelse af
alle eksisterende aktivstoffer i biocidholdige produkter, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012
(EUTL 294af10.10.2014,s. 1).

(®) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europzisk kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF og
ophavelse af Ridets forordning (EQF) nr. 79393 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67 [EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).
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(10)  Eftersom PHMB (1600; 1.8) opfylder kriterierne for at vare meget persistent i henhold til bilag XIII i forordning
(EF) nr. 1907/2006, bor behandlede artikler, som er behandlet med eller indeholder PHMB (1600; 1.8) vere
beherigt merket, ndr de bringes i omsztning.

(11) Der ber gi en vis tid, inden et aktivstof godkendes, sdledes at de bergrte parter kan treffe de fornedne
forberedelser til at opfylde de nye krav.

(12) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for
Biocidholdige Produkter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

PHMB (1600; 1.8) godkendes som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2, 3 og 11 med
forbehold for specifikationerne og betingelserne i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. januar 2016.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG
o . - Udlgbsdato
Almindeligt anvendt IUPAC-navn Aktivstoffets mini- Godkendelses- p Produkt- . .
P or godken- Serlige betingelser
navn Identifikationsnr. mumsrenhedsgrad (*) dato delsen type

PHMB (1600; 1.8) (po- | IUPAC-navn: 956 gfkg (beregnet 1. juli 2017 30. juni 2 PHMB (1600; 1.8) betragtes som kandidat til substitution i overens-
lyhexamethylenbiguan- torvagt). 2024 stemmelse med artikel 10, stk. 1, litra d), i forordning (EU)
idhydrochlorid med en | Copoly(bisiminoimido- nr. 528/2012.

gennemsnitlig antals- carbonyl, hexamethylen- | Aktivstoffet som

middelmolekylvagt hydrochlorid), (iminoi- | industrielt fremstillet Ved vurderingen af produktet skal der leegges serlig veegt pd den eks-

(Mn) pa 1600 og en
gennemsnitlig polydis-
persitet (PDI) pa 1,8)

midocarbonyl, hexame-
thylenhydrochlorid)

EF-nr.: Ikke relevant

CAS-nr.: 27083-27-8
og 32289-58-0

er en vandig oples-
ning af 20 vagtpro-
cent af PHMB
(1600; 1.8).

ponering, den risiko og den effektivitet, der er forbundet med alle an-
vendelser, der er omfattet af ansegningen om godkendelse, men som
ikke har vaeret behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

Godkendelser af biocidholdige produkter gives pd folgende betingelser:

1)

)
~

Til industriel eller erhvervsmessig brug skal der fastsettes sikre ar-
bejdsprocedurer og passende administrative foranstaltninger. Pro-
dukterne skal anvendes med de forngdne personlige veernemidler i
tilfeelde, hvor eksponeringen ikke kan reduceres ved andre midler.

[ betragtning af de risici, der er konstateret for menneskers sundhed
og for miljget, md produkter ikke godkendes til behandling af
svemmebade, medmindre det kan godtgeres, at risikoen kan redu-
ceres til et acceptabelt niveau.

[ betragtning af de risici, der er konstateret for menneskers sundhed
og for miljget, md produkter ikke godkendes til anvendelse som
desinfektionsmiddel af medicinsk udstyr ved dypning, medmindre
det kan godtgeres, at risikoen kan reduceres til et acceptabelt ni-
veau.

I betragtning af de risici, der er konstateret for menneskers sund-
hed, ma brugsklare servietter ikke godkendes til anvendelse af ikke-
erhvervsmessige brugere, medmindre det kan godtgeres, at risikoen
kan reduceres til et acceptabelt niveau.

I betragtning af de risici, der er konstateret for menneskers sund-
hed, bor etiketter og eventuelle sikkerhedsdatablade til brugsklare
servietter angive, at anvendelsen er begranset til omrader, der ikke
er tilgeengelige for offentligheden, medmindre det godtgeres, at risi-
koen kan reduceres til et acceptabelt niveau med andre midler.
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Almindeligt anvendt
navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets mini-
mumsrenhedsgrad ()

Godkendelses-
dato

Udlgbsdato
for godken-
delsen

Produkt-
type

Sxrlige betingelser

Behandlede artikler kan bringes i omsztning pa felgende betingelse:

Den person, der er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel, der er
behandlet med eller indeholder PHMB (1600; 1.8), i omsetning, skal
sikre, at maerkningen af artiklen indeholder de oplysninger, der er an-
fort i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

PHMB (1600; 1.8) betragtes som kandidat til substitution i overens-
stemmelse med artikel 10, stk. 1, litra d), i forordning (EU)
nr. 528/2012.

Ved vurderingen af produktet skal der laegges serlig vagt pa den eks-
ponering, den risiko og den effektivitet, der er forbundet med alle an-
vendelser, der er omfattet af ansggningen om godkendelse, men som
ikke har veeret behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

Godkendelser af biocidholdige produkter gives pé felgende betingelser:

1) Til erhvervsmeassig brug skal der fastsattes sikre arbejdsprocedurer
og passende administrative foranstaltninger. Produkterne skal an-
vendes med de fornedne personlige vernemidler i tilfelde, hvor
eksponeringen ikke kan reduceres ved andre midler.

2) I betragtning af de risici, der er konstateret for menneskers sund-
hed, md produkter ikke godkendes til anvendelse som desinfekti-
onsmiddel af udstyr ved dypning, medmindre det kan godtgeres, at
risikoen kan reduceres til et acceptabelt niveau. Hvis produkter god-
kendes, skal etiketter og eventuelle sikkerhedsdatablade til brugs-
klare servietter, i betragtning af de risici, der er konstateret for men-
neskers sundhed, derudover angive, at der ikke ma finde udledning
til rensningsanleg sted, medmindre det godtgeres, at risikoen kan
reduceres til et acceptabelt niveau med andre midler.

w
=~

[ betragtning af de risici, der er konstateret for menneskers sund-
hed, skal etiketter og eventuelle sikkerhedsdatablade til brugsklare
servietter angive, at anvendelsen er begraenset til omrader, der ikke
er tilgaengelige for offentligheden, medmindre det godtgeres, at risi-
koen kan reduceres til et acceptabelt niveau med andre midler.
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Almindeligt anvendt
navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets mini-
mumsrenhedsgrad ()

Godkendelses-
dato

Udlgbsdato
for godken-
delsen

Produkt-
type

Sxrlige betingelser

4) For produkter, som kan fore til restkoncentrationer i fedevarer eller
foder, skal behovet for at fastsette nye eller endre eksisterende
maksimalgrensevardier i overensstemmelse med Europa-Parlamen-
tets og Rédets forordning (EF) nr. 470/2009 () eller Europa-Parla-
mentets og Rédets forordning (EF) nr. 396/2005 (}) undersoges, og
der skal treffes alle hensigtsmessige risikobegrensende foranstalt-
ninger for at sikre, at de galdende maksimalgraenseverdier ikke
overskrides.

Behandlede artikler kan bringes i omsztning pa felgende betingelse:

Den person, der er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel, der er
behandlet med eller indeholder PHMB (1600; 1.8), i omsatning, skal
sikre, at meerkningen af artiklen indeholder de oplysninger, der er an-
fort i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

11

PHMB (1600; 1.8) betragtes som kandidat til substitution i overens-
stemmelse med artikel 10, stk. 1, litra d), i forordning (EU)
nr. 528/2012.

Ved vurderingen af produktet skal der leegges serlig vagt pd den eks-
ponering, den risiko og den effektivitet, der er forbundet med alle an-
vendelser, der er omfattet af ansegningen om godkendelse, men som
ikke har vaeret behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

Godkendelser af biocidholdige produkter gives pé felgende betingelser:

1) Til industriel eller erhvervsmeassig brug skal der fastszttes sikre ar-
bejdsprocedurer og passende administrative foranstaltninger. Pro-
dukterne skal anvendes med de fornedne personlige veernemidler i
tilfeelde, hvor eksponeringen ikke kan nedbringes ved andre midler.

2) I betragtning af de risici, der er konstateret for menneskers sund-
hed, ber etiketter og eventuelle sikkerhedsdatablade angive, at pa-
fyldning af produktet i kelesystemet skal vare automatisk, at pum-
pen skal skylles, for den rengeres, og at de fornedne personlige
varnemidler skal anvendes under rengeringsfasen, medmindre det
godtgeres, at risiciene kan reduceres til et acceptabelt niveau med
andre midler.
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Almindeligt anvendt
navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets mini-
mumsrenhedsgrad ()

Godkendelses-
dato

Udlgbsdato
for godken-
delsen

Produkt-
type

Sxrlige betingelser

3) I betragtning af de pépegede risici for vand-, sediment- og jordmil-
joet, skal etiketter og eventuelle sikkerhedsdatablade angive, at bort-
skaffelse af konserverede veasker efter dreening af det lukkede cirku-
lationssystem skal behandles som farligt affald, medmindre det
godtgeres, at risiciene kan reduceres til et acceptabelt niveau med
andre midler.

Behandlede artikler kan bringes i omsztning pa felgende betingelse:

Den person, der er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel, der er
behandlet med eller indeholder PHMB (1600; 1.8), i omsatning, skal
sikre, at meerkningen af artiklen indeholder de oplysninger, der er an-
fort 1 artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(") Renheden som angivet i denne kolonne er det minimum af renheden af aktivstoffet, der er anvendt til vurderingen efter artikel 16, stk. 2, i direktiv 98/8/EF. Aktivstoffet i det produkt, der bringes i omsaetning,
kan have samme eller en anden renhedsgrad, hvis der er pavist teknisk akvivalens med det vurderede aktivstof.
(3 Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fellesskabsprocedurer for fastswttelse af grenseverdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske
fodevarer, om ophavelse af Radets forordning (EJF) nr. 2377/90 og om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004
(EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11).
(}) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgransevardier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer og om @ndring af
Rédets direktiv 91/414/EQF (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1).
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