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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/2048 DA COMISSAO
de 24 de outubro de 2022
que aprova o dcido L-(+)-lictico como substincia ativa existente para utilizacio em produtos biocidas
do tipo de produtos 6, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho
(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 disponibilizagio no mercado e a utiliza¢do de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 89.°, n.° 1, terceiro paragrafo,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 da Comissdo (?) estabelece uma lista de substancias ativas existentes a
avaliar tendo em vista a sua eventual aprovagdo para utilizagdo em produtos biocidas. Essa lista inclui o 4cido L-(+)-
-lctico.

O écido L-(+)-lactico foi avaliado tendo em vista a sua utilizagdo em produtos biocidas do tipo de produtos 6,
conservantes para produtos durante o armazenamento, tal como descrito no anexo V do Regulamento (UE)
n.° 528/2012.

A Alemanha foi designada Estado-Membro relator e a sua autoridade competente de avaliacio apresentou o
relatério de avaliagdo juntamente com as suas conclusdes a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia»)
em 3 de setembro de 2020.

Em conformidade com o artigo 75.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE) n.° 528/2012, o Comité dos Produtos
Biocidas elabora o parecer da Agéncia sobre os pedidos de aprovagdo de substancias ativas. Em conformidade
com o artigo 7.°, n.° 2, do Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014, o Comité dos Produtos Biocidas adotou o
parecer da Agéncia () em 15 de junho de 2021, tomando em conta as conclusdes da autoridade competente de
avaliacdo.

Segundo esse parecer, pode presumir-se que os produtos biocidas do tipo de produtos 6 que contenham 4cido L-(+)-
-lactico satisfazem os critérios do artigo 19.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (UE) n.° 528/2012, desde que sejam
respeitadas as condi¢des de utilizagio.

Tendo em conta o parecer da Agéncia, é adequado aprovar o acido L-(+)-lactico para utilizagdo em produtos biocidas
do tipo de produtos 6, sob reserva de cumprimento de determinadas condigdes.

Em especial, uma vez que o dcido L-(+)-lactico estd classificado relativamente a corrosiofirritagdo cutdnea,
subcategoria 1C, e a lesdo e irritagdo oculares, categoria 1, tal como especificado no anexo VI, parte 3, do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥), a pessoa responsavel pela colocagio no
mercado de substancias ou misturas tratadas com a substincia ativa ou em que esta tenha sido incorporada, em
concentragdes conducentes a classificacio relativamente a corrosdofirritacio cutinea ou a lesdofirritacdo ocular,
deve assegurar que a exposi¢do do publico em geral é minimizada através de medidas de redugdo dos riscos
adequadas.
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(8) Tendo em conta que o 4cido L-(+)-lactico satisfaz os critérios de classificagio como corrosivo para as vias
respiratorias, tal como especificado no anexo VI, parte 3, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, a pessoa responsavel
pela colocagdo no mercado de substancias ou misturas tratadas com a substancia ativa ou em que esta tenha sido
incorporada, numa concentragio conducente a classificacdo relativamente a corrosio das vias respiratdrias, deve
assegurar que a exposi¢do do ptiblico em geral é minimizada através de medidas de reducdo dos riscos adequadas.

(9) A fim de garantir uma utilizagdo segura de produtos biocidas que contenham 4cido L-(+)-ldctico em artigos tratados
e permitir que os utilizadores dos artigos tratados facam escolhas informadas, a pessoa responsavel pela colocagio
no mercado de um artigo tratado com éacido L-(+)-ldctico ou em que este tenha sido incorporado deve assegurar que
o rétulo desse artigo tratado fornece as informagdes enumeradas no artigo 58.°, n.° 3, segundo pardgrafo, do
Regulamento (UE) n.° 528/2012. Além disso, as autoridades competentes dos Estados-Membros ou, no caso de uma
autoriza¢do da Unido, a Comissdo devem especificar no resumo das caracteristicas do produto biocida que contenha
acido L~(+)-lactico as instrucdes de utilizacio e as precaucdes a incluir no rétulo dos artigos tratados, nos termos do
artigo 58.°, n.° 3, alinea ), do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

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

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
O 4cido L-(+)-lactico ¢é aprovado como substancia ativa para utilizagdo em produtos biocidas do tipo de produtos 6, nos
termos das condicdes definidas no anexo.

Artigo 2.°

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

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

Feito em Bruxelas, em 24 de outubro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Denominagdo Denominagdo IUPAC Grau minimo de pureza Data de T d ~ Tipo de Condicd fi
comum Ntimeros de identificacio | da substincia ativa (!) aprovacao €rmo €a aprovagao produtos ondigoes especiticas

Acido L-(+)- Denominagao [UPAC: > 955 g[kg (peso | 1 de novem- | 31 de outubro de 6 A autorizagdo de produtos biocidas estd sujeita as seguintes condi¢des:
lactico Acido (29)- seco) bro de 2023 2033 1) A avaliagio do produto deve ter especialmente em conta as
2-hidroxipropanoico exposigdes, os riscos e a eficicia associados a utilizagdes que o
pedido de autorizacio preveja, mas que ndo tenham sido
N CE: 201-196-2 examinadas na avaliagdo dos riscos da substancia ativa efetuada ao

N.° CAS: 79-33-4 nivel da Unido (2);
2) Atendendo aos riscos identificados para as utilizacdes avaliadas, a

avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta:
a) Os utilizadores industriais e profissionais;
b) Os utilizadores ndo profissionais.

A colocagdo no mercado de artigos tratados estd sujeita as seguintes
condigdes:

1)

A pessoa responsavel pela colocagdo no mercado de uma substéncia

ou mistura tratada com dcido L-(+)-lactico ou em que este tenha sido

incorporado, em concentra¢des que conduzam a classificagio em
termos de:

a) Efeitos locais relativamente a corrosdofirritacio cutdnea ou a
lesdofirritacdo ocular, em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 1272/2008, deve assegurar que a exposi¢do do piblico
em geral seja minimizada através de medidas de redugio dos
riscos adequadas. Essas medidas podem incluir a utilizagio de
uma formulagdo gelatinosa, de uma embalagem com doseador
ou de uma embalagem com um invélucro autossoltvel;

b) Toxicidade aguda relativamente a corrosividade para as vias
respiratérias, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, deve assegurar que a exposi¢do aérea do
publico em geral seja minimizada através de medidas de
redugdo dos riscos adequadas. Essas medidas podem incluir um
rétulo que indique: a interdigdo de entrada na drea tratada até
estar seca, ou a interdicdo de utilizagdo na presenca/
[proximidade do ptiblico em geral.
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2) A pessoa responsavel pela colocagio no mercado de um artigo
tratado com que tenho dcido L-(+)-lictico ou em que este tenha
sido incorporado deve garantir que o rétulo desse artigo tratado
fornece as informacdes referidas no artigo 58.°, n.° 3, segundo
pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

3) As autoridades competentes dos Estados-Membros ou, no caso de
uma autorizagdo da Unido, a Comissio devem especificar no
resumo das caracteristicas do produto biocida que contenha dcido
L-(+)-lactico as instrucdes de utilizagdo e as precaugdes pertinentes a
indicar no rétulo dos artigos tratados, nos termos do artigo 58.°,
n.° 3, alinea e), do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(") O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substancia ativa avaliada. 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 substéncia ativa avaliada.
() Parecer do Comité dos Produtos Biocidas sobre o pedido de aprovacdo da substancia ativa: dcido L-(+)-ldctico, tipo de produtos: 6; ECHA/BPC/280/2021, adotado em 15 de junho de 2021.
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