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Euroopan unionin virallinen lehti 30.1.2016

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/125,
annettu 29 piivini tammikuuta 2016,

PHMB:n (1600; 1.8) hyviksymisesti vanhana tehoaineena kiytettiviksi biosidivalmisteissa
valmisteryhmissi 2, 3 ja 11

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kéytostd 22 pdivina toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 () ja erityisesti sen 89 artiklan 1 kohdan
kolmannen alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission delegoidussa asetuksessa (EU) N:o 1062/2014 (?) vahvistetaan luettelo vanhoista tehoaineista, jotka on
arvioitava sen selvittdmiseksi, voidaanko ne mahdollisesti hyviksyad kaytettaviksi biosidivalmisteissa. Luetteloon
kuuluu PHMB (1600; 1.8).

(2)  PHMB (1600; 1.8) on arvioitu kaytettavdksi valmisteryhmdssd 2 (desinfiointiaineet ja levdmyrkyt, joita ei ole
tarkoitettu kaytettdviksi suoraan ihmisilld tai eldimilld), valmisteryhmdssd 3 (eldinten hygienia) ja valmiste-
ryhmidssd 11 (nestejadhdytyksessd ja prosessijarjestelmissd kaytettdavat siilytysaineet) sellaisina kuin ne
médritellddn asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd V.

(3)  Ranska, joka oli nimetty arvioinnista vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi, toimitti 8 pdivind lokakuuta
2013 ja 14 pdiviand marraskuuta 2013 arviointikertomukset seké suosituksensa.

(4)  Biosidivalmistekomitea valmisteli 17 pdivinid kesdkuuta 2015 Euroopan kemikaaliviraston lausunnot delegoidun
asetuksen (EU) N:o 1062/2014 7 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti ottaen huomioon arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen paatelmat.

(5)  Naiden lausuntojen mukaan biosidivalmisteiden, joita kdytetddn valmisteryhmissd 2, 3 ja 11 ja jotka sisdltavat
PHMB:td (1600; 1.8), voidaan olettaa tiyttavin asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
sdddetyt vaatimukset edellyttden, ettd sen kdyttod koskevia tiettyjd edellytyksid noudatetaan.

(6)  Siksi on aiheellista hyviksyda PHMB:n (1600; 1.8) kdytto valmisteryhmiin 2, 3 ja 11 kuuluvissa biosidivalmisteissa
edellyttden, ettd tiettyjd spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

(7)  Lausunnoissa todetaan, ettd PHMB:n (1600; 1.8) ominaisuudet tekevit siitd erittdin hitaasti hajoavan (vP) ja
myrkyllisen (T) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (*) liitteessd XIII vahvistettujen
kriteerien mukaisesti.

(8)  PHMB (1600; 1.8) tdyttad asetuksen (EU) N:o 528/2012 10 artiklan 1 kohdan d alakohdassa vahvistetut
edellytykset ja olisi sen vuoksi katsottava korvattavaksi tehoaineeksi.

(9)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 10 artiklan 4 kohdan mukaan tehoaineen joka katsotaan korvattavaksi aineeksi,
hyviksynti saisi olla voimassa enintddn seitsemén vuotta.

(') EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

() Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1062/2014, annettu 4 piivind elokuuta 2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 528/2012 tarkoitetusta kaikkien biosidivalmisteisiin sisiltyvien vanhojen tehoaineiden jarjestelmallistd arviointia koskevasta
tydohjelmasta (EUVLL 294, 10.10.2014, s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivini joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY
ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(10) Koska PHMB (1600; 1.8) tdyttdd erittdin hitaasti hajoavan aineen (vP) kriteerit asetuksen (EY) N:o 1907/2006
liitteen XIII mukaisesti, késitellyt esineet, jotka on kasitelty PHMB:Ild (1600; 1.8) tai jotka sisdltavit sitd, olisi
merkittdvad asianmukaisesti, kun ne saatetaan markkinoille.

(11) Kohtuullinen méirdaika on tarpeen ennen tehoaineen hyviksymistd, jotta asianomaiset osapuolet voivat
tarvittavalla tavalla valmistautua uusiin vaatimuksiin.

(12) Tassé asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn PHMB (1600; 1.8) kéytettdviksi tehoaineena biosidivalmisteissa valmisteryhmissd 2, 3 ja 11 siten, ettd
sovelletaan liitteessd vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksia.

2 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 29 pdivind tammikuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE
. . IO . . Hyviksymisen .
Yleisnimi T IUPAC-nimi Tehoaineen vahimmiis- | - Hyvaksymis- péttymis- Valmis- Erityisedellytykset
unnistenumerot puhtausaste (') pdiva pitvi teryhmi
PHMB (1600; 1.8) (po- | IUPAC-nimi: 956 g/kg (kuivapai- 1. heina- 30. kesd- 2 PHMB (1600; 1.8) katsotaan korvattavaksi tehoaineeksi asetuksen (EU)
lyheksametyleenibigua- non mukaan lasket- | kuuta 2017 | kuuta 2024 N:o 528/2012 10 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti.

nidihydrokloridi, jonka
keskimdardinen luku —
keskimadrdinen mole-
kyylipaino (Mn) on
1600 ja keskiméddrdinen
polydispersiivisyys
(PDI) on 1.8)

CoPoly (bisiminoimido-
karbonyyli, heksamety-
leenihydrokloridi), (imi-
noimidokarbonyyli, hek-
sametyleenihydroklo-
ridi)

EY-nro: ei sovelleta

CAS-numero: 27083-
27-8 ja 32289-58-0

tuna)

Tehoaine, sellaisena
kuin se on valmistet-
tuna, on vesiliuos,
jossa on 20 % w|w
PHMB:ti (1600; 1.8).

Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdvé erityistd huomiota altistumi-
seen, riskeihin ja tehoon, jotka liittyvit lupahakemuksen kattamiin
kayttotarkoituksiin mutta joita ei ole kisitelty tehoaineen riskinarvioin-
nissa unionin tasolla.

Biosidivalmisteiden lupien on téytettivd seuraavat edellytykset:

1)

Teollisuus- tai ammattikdytossd on noudatettava turvallisia tyota-
poja ja asianmukaisia jdrjestelyjd. Valmisteita kdytettdessd on kaytet-
tivd asianmukaisia henkilonsuojaimia, jos altistumista ei voida
muilla keinoin vihentdd hyviksyttaville tasolle.

Thmisen terveydelle ja ympdristolle aiheutuvien riskien vuoksi val-
misteille ei saa myontdd lupaa kaytettavaksi uima-altaiden kisitte-
lyssd, ellei voida osoittaa, ettd riskit voidaan vihentdd hyviksyttd-
ville tasolle.

Thmisen terveydelle aiheutuvien riskien vuoksi valmisteille ei saa
myontdd lupaa kaytettavaksi ldakinnallisten laitteiden desinfiontiin
kastamalla, ellei voida osoittaa, ettd riskit voidaan vihentdd hyvak-
syttaville tasolle.

Thmisen terveydelle aiheutuvien riskien vuoksi kdyttovalmiille pyyh-
keille ei saa myontdd lupaa muuhun kuin ammattikdyttoon, ellei
voida osoittaa, ettd riskit voidaan vihentdd hyviksyttaville tasolle.

Thmisen terveydelle aiheutuvien riskien vuoksi merkinnoissi ja
mahdollisissa kayttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, ettd kayt-
tovalmiiden pyyhkeiden kiyttd on rajoitettu alueille, joille yleisolla
ei ole paisyd, ellei voida osoittaa, ettd aiheutuvat riskit voidaan vé-
hentdd muilla keinoin hyviksyttaville tasolle.
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Yleisnimi

IUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Tehoaineen vihimmais-
puhtausaste (')

Hyviksymis-
pdiva

Hyviksymisen
pdattymis-
pdivd

Valmis-
teryhmd

Erityisedellytykset

Kisiteltyjd esineitd saa saattaa markkinoille seuraavan edellytyksen téyt-
tyessa:

Henkilon, joka on vastuussa sellaisen kisitellyn esineen markkinoille
saattamisesta, joka on kisitelty PHMB:1ld (1600; 1.8) tai joka sisiltdd
sitd, on varmistettava, ettd kisitellyn esineen merkinnoissd annetaan
asetuksen (EU) N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisessa alakoh-
dassa luetellut tiedot.

PHMB (1600; 1.8) katsotaan korvattavaksi tehoaineeksi asetuksen (EU)
N:o 528/2012 10 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti.

Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdvd erityistd huomiota altistumi-
seen, riskeihin ja tehoon, jotka liittyvdt lupahakemuksen kattamiin
kéyttotarkoituksiin mutta joita ei ole késitelty tehoaineen riskinarvioin-
nissa unionin tasolla.

Biosidivalmisteiden lupien on tdytettdvd seuraavat edellytykset:

1) Ammattikdytssd on noudatettava turvallisia tytapoja ja asianmu-
kaisia jarjestelyjd. Valmisteita kdytettdessd on kdytettavd asianmukai-
sia henkilénsuojaimia, jos altistumista ei voida muilla keinoin vi-
hentad hyviksyttaville tasolle.

2) Thmisen terveydelle aiheutuvien riskien vuoksi valmisteille ei saa
myontdd lupaa kaytettaviksi laitteiden desinfiointiin kastamalla, ellei
voida osoittaa, ettd riskit voidaan vdhentdd hyviksyttaville tasolle.
Jos valmisteille my6nnetddn lupa, ympiristolle aiheutuvien riskien
vuoksi merkinnoissd ja mahdollisissa kayttoturvallisuustiedotteissa
on mainittava, ettd valmisteita ei saa pddstdd jitevedenpuhdista-
moille, ellei voida osoittaa, ettd aiheutuvat riskit voidaan vahentda
muilla keinoin hyviksyttiville tasolle.

3) Thmisen terveydelle aiheutuvien riskien vuoksi kiyttovalmiiden
pyyhkeiden merkinnéissd ja mahdollisissa kayttoturvallisuustiedot-
teissa on mainittava, ettd niiden kdytté on rajoitettu alueille, joille
yleisolla ei ole pdisyd, ellei voida osoittaa, ettd riskit voidaan vihen-
tdd muilla keinoin hyviksyttaville tasolle.
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Yleisnimi

IUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Tehoaineen vihimmais-
puhtausaste (')

Hyviksymis-
pdiva

Hyviksymisen
pdattymis-
pdivd

Valmis-
teryhmd

Erityisedellytykset

4) Niiden valmisteiden osalta, joista voi jadddd jadmia elintarvikkeisiin
tai rehuihin, on tarkistettava, onko tarpeen asettaa uudet jadmien
enimmaisméddrit tai muuttaa voimassa olevia jidmien enimmdis-
mddrid Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 470/2009 (?) tai Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 396/2005 (*) mukaisesti, ja toteutettava kaikki asianmukai-
set riskinhallintatoimenpiteet sen varmistamiseksi, etteivit sovellet-
tavat jadmien enimmaismaarat ylity.

Kisiteltyjd esineitd saa saattaa markkinoille seuraavan edellytyksen tdyt-
tyessa:

Henkilon, joka on vastuussa sellaisen kisitellyn esineen markkinoille
saattamisesta, joka on kdsitelty PHMB:1l4 (1600; 1.8) tai sisaltdd sitd,
on varmistettava, ettd kisitellyn esineen merkinnoissd annetaan asetuk-
sen (EU) N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa lue-
tellut tiedot.

11

PHMB (1600; 1.8) katsotaan korvattavaksi tehoaineeksi asetuksen (EU)
N:o 528/2012 10 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti.

Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdvd erityistd huomiota altistumi-
seen, riskeihin ja tehoon, jotka liittyvdt lupahakemuksen kattamiin
kéyttotarkoituksiin mutta joita ei ole késitelty tehoaineen riskinarvioin-
nissa unionin tasolla.

Biosidivalmisteiden lupien on téytettdva seuraavat edellytykset:

1) Teollisuus- tai ammattikdytossd on sovellettava turvallisia tydtapoja
ja asianmukaisia jirjestelyjd. Valmisteita kdytettdessd on kdytettivi
asianmukaisia henkilonsuojaimia, jos altistumista ei voida muilla
keinoin vdhentdd hyviksyttaville tasolle.

2) Thmisen terveydelle aiheutuvien riskien vuoksi merkinndissd ja
mahdollisissa kdyttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, ettd val-
misteen syottimisen jadhdytysjarjestelmddn on tapahduttava auto-
maattisesti, ettd pumppu on huuhdeltava ennen puhdistusta ja ettd
puhdistuksen aikana on kéytettdvd asianmukaisia henkilonsuojai-
mia, ellei voida osoittaa, ettd aiheutuvat riskit voidaan vihentdd
muilla keinoin hyviksyttiville tasolle.
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IUPAC-nimi

Yleisnimi .
Tunnistenumerot

Tehoaineen vihimmais-
puhtausaste (')

Hyviksymis-
pdiva

Hyviksymisen
pdattymis-
pdivd

Valmis-
teryhmd

Erityisedellytykset

3) Vedelle, sedimentille ja maaperille aiheutuvien riskien vuoksi mer-
kinnoissd ja mahdollisissa kdytt6turvallisuustiedotteissa on mainitta-
va, ettd suljetusta kiertojdrjestelmastd poistumisen jilkeen sdilyneet
nesteet on hdvitettdvd vaarallisena jdtteend, ellei valmisteen lupame-
nettelyjen yhteydessd voida osoittaa, ettd ympdristolle aiheutuvat
riskit voidaan vihentdd muilla keinoin hyvaksyttiville tasolle.

Kisiteltyjd esineitd saa saattaa markkinoille seuraavan edellytyksen tiyt-
tyessa:

Henkilon, joka on vastuussa sellaisen kasitellyn esineen markkinoille
saattamisesta, joka on kdsitelty PHMB:1l4 (1600; 1.8) tai sisaltdd sitd,
on varmistettava, ettd ksitellyn esineen merkinnoissd annetaan asetuk-
sen (EU) N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa lue-
tellut tiedot.

(") Téssd sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on tehoaineen vahimmiispuhtausaste, jota on kiytetty biosidituotteiden markkinoille saattamisesta 16 pdivini helmikuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 98/8/EY (EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1) artiklan 2 kohdan mukaisesti tehtyi arviointia varten. Markkinoille saatetussa tuotteessa olevan tehoaineen puhtausaste voi poiketa vahimmaispuhtau-
sasteesta, jos sen on osoitettu teknisesti vastaavan arvioitua tehoainetta.
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 piivinid toukokuuta 2009, yhteisén menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jidmien enimmdismairien vahvistamiseksi
eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 pdivind helmikuuta 2005, torjunta-ainejddmien enimmaismaédristd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pin-
nalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).
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