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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2016/1934 DA COMISSAO
de 4 de novembro de 2016

que aprova o cloreto de (alquil de coco)trimetilaménio (ATMAC/TMAC) como substincia ativa
existente para utilizacio em produtos biocidas do tipo 8

(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 utilizacio de produtos biocidas (), nomeadamente o artigo 89.0, n.° 1,
terceiro pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento Delegado (UE) n.c 1062/2014 da Comissdo (%) estabelece uma lista de substincias ativas
existentes a avaliar tendo em vista a sua eventual aprovagdo para utilizagdo em produtos biocidas. Essa lista inclui
o cloreto de (alquil de coco)trimetilaménio (ATMAC/TMAC).

(2) O cloreto de (alquil de coco)trimetilaménio (ATMAC/TMAC) foi avaliado em conformidade com o artigo 16.°,
n.° 2, da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (*), tendo em vista a sua utilizagdo no tipo de
produtos 8, produtos de protegdo da madeira, tal como descrito no anexo V daquela diretiva, que corresponde ao
tipo de produtos 8 descrito no anexo V do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(3) A Itdlia foi designada autoridade competente para a avaliacdo e apresentou os relatdrios de avaliagdo, juntamente
com as suas recomendagdes, em 20 de novembro de 2007 e 10 de junho de 2010.

(4)  Em conformidade com o artigo 7.°, n.° 2, do Regulamento Delegado (UE) n.c 1062/2014, o parecer da Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos foi formulado em 14 de abril de 2016 pelo Comité dos Produtos Biocidas,
tendo em conta as conclusdes da autoridade competente que procedeu a avaliacio.

(5)  Segundo esse parecer, pode presumir-se que os produtos biocidas do tipo 8 que contenham cloreto de (alquil de
coco)trimetilaménio (ATMAC/TMAC) satisfazem os requisitos do artigo 5.° da Diretiva 98/8/CE, desde que sejam
respeitadas determinadas especificagdes e condigdes de utilizacdo.

(6)  Justifica-se, pois, aprovar o cloreto de (alquil de coco)trimetilaménio (ATMAC/TMAC) para utilizagdo em
produtos biocidas do tipo 8, nos termos de certas especificagdes e condigdes.

(7)  Deve prever-se um periodo razodvel antes da aprovagdo de uma substincia ativa para que as partes interessadas
possam tomar as medidas preparatérias necessarias para cumprir as novas exigéncias.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

O cloreto de (alquil de coco)trimetilaménio (ATMAC/TMAC) é aprovado como substincia ativa para utilizagio em
produtos biocidas do tipo 8, nos termos das especificagdes e condi¢des definidas no anexo.

() 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
sistemdtico 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).

() Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a colocacdo de produtos biocidas no
mercado JOL 123 de 24.4.1998, p. 1).
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Artigo 2.0

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

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

Feito em Bruxelas, em 4 de novembro de 2016.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Grau minimo de

s Denominacdo [UPAC Data de apro- Data de termo da Tipo de - .
Denomina¢do comum . e pureza da . X Condicdes especificas
Nameros de identificagdo A vacio aprovacio produtos
substancia ativa (1)
Cloreto de (alquil de Denominagdo IUPAC: 96,6 % plp 1 de maio 30 de abril 8 As autoriza¢des de produtos biocidas estdo sujeitas as seguin-
coco)trimetilamonio (AT- de 2018 de 2028 tes condi¢des:

MAC|TMAC)

cloreto de (alquil de
coco)trimetilamonio

N.o CE: 263-038-9
N.o CAS: 61789-18-2

1)

A avaliacdo do produto deve ter especialmente em conta as
exposicdes, os riscos e a eficicia associados a utilizagdes
que o pedido de autorizacdo preveja, mas que ndo tenham
sido examinadas na avaliacdo dos riscos da substancia ativa
efetuada ao nivel da Unido.

Atendendo aos riscos identificados para as utilizagdes ava-
liadas, a avaliagdo do produto deve ter especialmente em
conta:

a) Os utilizadores industriais ou profissionais;

b) O solo e as dguas subterrdneas, no caso da madeira que,
quando em utilizagdo, ficard frequentemente exposta
aos agentes atmosféricos.

Atendendo aos riscos identificados para o solo, as dguas
superficiais e subterraneas, os rétulos e, se forem forneci-
das, as fichas de dados de seguranga dos produtos autoriza-
dos devem indicar que a aplicagdo industrial ou profissi-
onal deve realizar-se num espaco confinado ou sobre um
suporte solido impermedvel confinado e que a madeira re-
cém-tratada deve ser armazenada apds o tratamento num
espaco coberto ou sobre um suporte sélido impermedvel,
ou ambos, a fim de evitar perdas diretas para o solo ou
a dgua, e que o produto derramado durante a aplicagdo
deve ser recolhido para reutiliza¢do ou eliminagio.

() O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substancia ativa avaliada ao abrigo do artigo 89.2, n.> 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. 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.
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