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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2016/131 DA COMISSAO
de 1 de fevereiro de 2016

que aprova o C(M)IT/MIT (3:1) como substincia ativa existente para utilizacio em produtos
biocidas dos tipos 2, 4, 6, 11, 12 e 13

(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 disponibilizacgdo no mercado e a utilizacdio de produtos biocidas (), nomeadamente o artigo 89.°, n.o 1,
terceiro paragrafo,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento Delegado (UE) n° 1062/2014 da Comissdo (%) estabelece uma lista de substincias ativas
existentes a avaliar tendo em vista a sua eventual aprovacdo para utilizagdo em produtos biocidas. Essa lista inclui
o C(M)IT/MIT (3:1).

(2) O CMIT/MIT (3:1) foi avaliado em conformidade com o artigo 16.°, n.o 2, da Diretiva 98/8/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (*), tendo em vista a sua utilizagdo no tipo de produtos 2, desinfetantes utilizados nos
dominios privado e da satde publica e outros produtos biocidas, no tipo de produtos 4, desinfetantes das
superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para animais, no tipo de produtos 6, produtos
de protegdo de enlatados, no tipo de produtos 11, produtos de protecio de liquidos utilizados nos sistemas de
arrefecimento e processamento, no tipo de produtos 12, produtos de protecio contra secre¢des viscosas, e no
tipo de produtos 13, produtos de protecdo para os fluidos utilizados na transformagio dos metais, tal como
definidos no anexo V daquela diretiva e que correspondem, respetivamente, aos tipos de produtos 2, 4, 6, 11, 12
e 13 definidos no anexo V do Regulamento (UE) n.> 528/2012.

(3) A Franca foi designada autoridade competente para a avaliagio e apresentou a Comissdo os relatérios de
avaliacdo, juntamente com as suas recomendagdes, em 19 de outubro de 2011, 27 de novembro de 2012 e
22 de abril de 2013, em conformidade com o artigo 14.°, n.% 4 e 6, do Regulamento (CE) n.c 1451/2007 da
Comissao (%).

(4)  Em conformidade com o artigo 7.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento Delegado (UE) n.> 1062/2014, os pareceres
da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos foram formulados em 5 de fevereiro de 2015, 14 de abril de 2015
e 17 de junho de 2015 pelo Comité dos Produtos Biocidas, tendo em conta as conclusdes da autoridade
competente que procedeu a avaliagdo.

(5)  Segundo esses pareceres, pode presumir-se que os produtos biocidas usados nos produtos dos tipos 2, 4, 6, 11,
12 e 13 e que contenham C(M)IT/MIT (3:1) satisfazem os requisitos do artigo 5.° da Diretiva 98/8/CE, desde que
sejam respeitadas determinadas condigdes de utilizagio.

(6)  Justifica-se, pois, aprovar o C(M)IT/MIT (3:1) para utilizagdo em produtos biocidas dos tipos 2, 4, 6, 11, 12 ¢ 13,
nos termos de certas especifica¢des e condi¢des.

(7)  No respeitante a utilizacdo em produtos do tipo 4, a avaliacio efetuada ndo abrangeu a incorporacdo de produtos
biocidas com C(M)IT/MIT (3:1) em materiais e objetos destinados a entrar direta ou indiretamente em contacto
com alimentos, na acegdo do artigo 1.°, n.> 1, do Regulamento (CE) n.> 1935/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho (°). Pode ser necessdrio estabelecer limites especificos aplicdveis a migragdo para os alimentos a partir
desses materiais, conforme previsto no artigo 5.2, n.° 1, alinea e), do referido regulamento. A aprovagdo nio deve,
portanto, abranger a referida utilizacio, a menos que a Comissdo tenha estabelecido tais limites ou se tenha
concluido, em conformidade com o mesmo regulamento, ndo ser necessério fixd-los.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() Regulamento Delegado (UE) n.c 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 colocacio de produtos biocidas no
mercado (JOL 123 de 24.4.1998,p. 1).

(*) Regulamento (CE) n.c 1451/2007 da Comissdo, de 4 de dezembro de 2007, relativo a segunda fase do programa de trabalho de 10 anos
mencionado no n.° 2 do artigo 16.° da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a colocagio de produtos biocidas
no mercado (JOL 325de 11.12.2007, p. 3).

() Regulamento (CE) n.> 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 2004, relativo aos materiais e objetos
destinados a entrar em contacto com os alimentos e que revoga as Diretivas 80/590/CEE e 89/109/CEE (JO L 338 de 13.11.2004, p. 4).
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(8)  Dado que o C(M)IT/MIT (3:1) satisfaz os critérios para a classificacio como sensibilizante cutineo da categoria 1,
tal como definido no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), os
artigos tratados com C(M)IT/MIT (3:1) ou em que tenha sido incorporada esta substincia devem estar
devidamente rotulados quando da sua colocagdo no mercado.

(9)  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.

(10)  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 C(M)IT/MIT (3:1) é aprovado como substincia ativa para utilizacgdo em produtos biocidas dos tipos 2, 4, 6, 11, 12
e 13, nos termos das especificagdes e condigdes definidas no anexo.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio 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 1 de fevereiro de 2016.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacdo, rotulagem
e embalagem de substincias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)
1.21907/2006 (JOL 353 de 31.12.2008, p. 1).



ANEXO
Denominagdo Denominagdo IUPAC Grau mlmmoAde. Data de apro- Data de Tipo de X s
p o r X pureza da substancia ~ termo da Condigdes especificas
comum Niimeros de identificagdo : vagdo ~ produto
ativa (1) aprovagao
CMIT/MIT (3:1) | Denominagao IUPAC: | 579 glkg (peso seco | 1 dejulho | 30 de junho 2 A avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta as exposi¢des, os ris-
Massa d io d tedrico calculado). de 2017 de 2027 cos e a eficdcia associados a utilizagdes que o pedido de autorizacdo preveja,
5 aTsa zreagz}lozlie A substancia ativa ¢ mas que ndo tenham sido examinadas na avaliagio dos riscos da substancia
>-cloro-Z-metil-2H- substancia ativa ¢ ativa efetuada ao nivel da Unido.
isotiazol-3-ona e fabricada como con-
2-metil-2H-isotazol- centrado tecnico As autorizagdes de produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condi¢des:
3-ona (3:1) (TK) com diferentes
solventes e estabili- Devem estabelecer-se procedimentos operacionais seguros e medidas organiza-
N. CE: n.d. zantes tivas adequadas para os utilizadores profissionais. Os produtos devem ser utili-
zados com equipamentos de protecdo individual adequados, se nio for possivel
N.o CAS: 55965-84-9 e 3 exonsion D ecitivel quaco P
reduzir a exposi¢do para um nivel aceitdvel por outros meios.
A colocagdo no mercado de artigos tratados estd sujeita a seguinte condigdo:
A pessoa responsavel pela colocagio no mercado de um artigo tratado com
C(M)IT/MIT (3:1) ou em que tenha sido incorporada esta substincia deve ga-
rantir que no rétulo desse artigo figuram as informagdes referidas no arti-
go 582, n.° 3, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.> 528/2012.
4 A avaliagio do produto deve ter especialmente em conta as exposicdes, os ris-

cos e a eficdcia associados a utilizagdes que o pedido de autorizagdo preveja,
mas que ndo tenham sido examinadas na avaliagio dos riscos da substancia
ativa efetuada ao nivel da Unido.

As autorizagdes dos produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1) Devem estabelecer-se procedimentos operacionais seguros e medidas organi-
zativas adequadas para os utilizadores profissionais. Os produtos devem ser
utilizados com equipamentos de protecio individual adequados, se ndo for
possivel reduzir a exposi¢do para um nivel aceitdvel por outros meios.

>

Atendendo aos riscos identificados para os utilizadores profissionais, os
produtos biocidas s6 devem ser carregados por sistemas automatizados,
salvo se for possivel demonstrar que os riscos podem ser reduzidos para
um nivel aceitdvel por outros meios.
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Denominacao
comum

Denominagdo IUPAC
Nameros de identificagdo

Grau minimo de
pureza da substancia
ativa (')

Data de apro-
vagao

Data de
termo da
aprovacao

Tipo de
produto

Condicdes especificas

3) No caso dos produtos que possam originar residuos em géneros alimenti-
cios ou em alimentos para animais, deve verificar-se se é necessdrio fixar
novos limites mdximos de residuos (LMR) ou alterar os LMR existentes, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.> 470/2009 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho (3 ou o Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento
Europeu e do Conselho (%), e devem ser tomadas medidas adequadas de re-
ducio dos riscos para garantir que os LMR aplicdveis ndo sdo excedidos.

4) Os produtos ndo devem ser incorporados em materiais e objetos destinados
a entrar em contacto com alimentos, na ace¢do do artigo 1., n.° 1, do Re-
gulamento (CE) n.> 1935/2004, a menos que a Comissdo tenha estabelecido
limites especificos aplicaveis a migragdo de C(M)IT/MIT (3:1) para os ali-
mentos ou se tenha concluido, em conformidade com o mesmo regula-
mento, ndo ser necessario fixa-los.

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

A pessoa responsavel pela colocagio no mercado de um artigo tratado com
C(M)IT/MIT (3:1) ou em que tenha sido incorporada esta substincia deve ga-
rantir que no rétulo desse artigo figuram as informagdes referidas no arti-
go 58., n.° 3, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

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

As autorizagdes dos produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1) Devem estabelecer-se procedimentos operacionais seguros e medidas organi-
zativas adequadas para os utilizadores industriais e profissionais. Os produ-
tos devem ser utilizados com equipamentos de protegdo individual adequa-
dos, se ndo for possivel reduzir a exposi¢do para um nivel aceitdvel por ou-
tros meios.

2) Atendendo aos riscos para o ambiente, os produtos biocidas ndo devem ser
autorizados para a conservagdo de fluidos de processamento de papel e de
pasta de papel, salvo se for possivel demonstrar que os riscos podem ser re-
duzidos para um nivel aceitdvel.
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Denominacao
comum

Denominagdo IUPAC
Nameros de identificagdo

Grau minimo de
pureza da substancia
ativa (')

Data de apro-
vagao

Data de
termo da
aprovacao

Tipo de
produto

Condicdes especificas

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

1)

>

Atendendo aos riscos identificados para a sadde humana, as misturas trata-
das com C(M)IT/MIT (3:1) ou em que tenha sido incorporada esta substan-
cia e que sejam colocadas no mercado para utilizagdo pelo publico ndo de-
vem conter C(M)IT/MIT (3:1) numa concentragio que desencadeie a sua
classificacdo como sensibilizantes cutaneos, salvo se a exposicdo puder ser
evitada por meios que ndo sejam o uso de equipamento de protegdo indivi-
dual.

Atendendo aos riscos identificados para a sadde humana, os detergentes li-
quidos tratados com C(M)IT/MIT (3:1) ou em que tenha sido incorporada
esta substincia e que sejam colocados no mercado para utilizacdo por utili-
zadores profissionais ndo devem conter C(M)IT/MIT (3:1) numa concentra-
¢do que desencadeie a sua classificagdo como sensibilizantes cutineos, salvo
se a exposicdo puder ser evitada por meios que ndo sejam o uso de equipa-
mento de protecdo individual.

Atendendo aos riscos identificados para a satide humana, as misturas, que
ndo detergentes liquidos, tratadas com C(M)IT/MIT (3:1) ou em que tenha
sido incorporada esta substincia e que sejam colocadas no mercado para
utilizagdo por utilizadores profissionais ndo devem conter C(M)IT/MIT (3:1)
numa concentracdo que desencadeie a sua classificagio como sensibilizantes
cutaneos, salvo se a exposi¢do puder ser evitada, incluindo pelo uso de equi-
pamento de protegdo individual.

A pessoa responsavel pela colocagio no mercado de um artigo tratado com
CM)IT/MIT (3:1) ou em que tenha sido incorporada esta substancia deve
garantir que no rétulo desse artigo figuram as informagdes referidas no arti-
go 58.2, n.° 3, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

11

A avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta as exposi¢des, os ris-
cos e a eficdcia associados a utilizagdes que o pedido de autorizacdo preveja,
mas que ndo tenham sido examinadas na avaliagdo dos riscos da substancia
ativa efetuada ao nivel da Unido.

As autorizagdes dos produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1)

Devem estabelecer-se procedimentos operacionais seguros e medidas organi-
zativas adequadas para os utilizadores profissionais. 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.
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Denominacao
comum

Denominagdo IUPAC
Nameros de identificagdo

Grau minimo de
pureza da substancia
ativa (')

Data de apro-
vagao

Data de
termo da
aprovacao

Tipo de
produto

Condicdes especificas

2) Atendendo aos riscos identificados para o ambiente, os produtos ndo devem
ser autorizados como conservantes de liquido de processamento fotogréfico
e de solucdes de conservagio da madeira, nem para utilizacio em grandes
sistemas de arrefecimento abertos com recirculagdo, salvo se for possivel de-
monstrar que os riscos podem ser reduzidos para um nivel aceitavel.

3) Atendendo aos riscos identificados para o ambiente, e salvo se for possivel
demonstrar que os riscos podem ser reduzidos para um nivel aceitdvel, os
rétulos e, se forem fornecidas, as fichas de dados de seguranga devem indi-
car que:

a) Para utilizacdes em pequenos sistemas de arrefecimento abertos com re-
circulacdo, devem ser tomadas medidas de redugdo dos riscos para redu-
zir a contaminacdo direta do compartimento terrestre através de deposi-
¢do por via aérea.

b) Para utilizagdes que nido as especificadas no ponto 2, as descargas de
dguas residuais das instalagdes devem ser dirigidas para uma estagdo de
tratamento de dguas residuais.

A colocacdo no mercado de artigos tratados estd sujeita a seguinte condicdo:

A pessoa responsavel pela colocagdo no mercado de um artigo tratado com
C(M)IT/MIT (3:1) ou em que tenha sido incorporada esta substincia deve ga-
rantir que no rétulo desse artigo figuram as informagdes referidas no arti-
go 58.0, n.° 3, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.> 528/2012.

12

A avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta as exposi¢des, os ris-
cos e a eficdcia associados a utilizagdes que o pedido de autorizacdo preveja,
mas que ndo tenham sido examinadas na avaliagdo dos riscos da substancia
ativa efetuada ao nivel da Unido.

As autorizagdes dos produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1) Devem estabelecer-se procedimentos operacionais seguros e medidas organi-
zativas adequadas para os utilizadores profissionais. Os produtos devem ser
utilizados com equipamentos de prote¢do individual adequados, se ndo for
possivel reduzir a exposi¢do para um nivel aceitdvel por outros meios.
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Denominacao
comum

Denominagdo IUPAC
Nameros de identificagdo

Grau minimo de
pureza da substancia
ativa (')

Data de apro-
vagao

Data de
termo da
aprovacao

Tipo de
produto

Condicdes especificas

2) Atendendo aos riscos identificados para o ambiente, os produtos ndo devem
ser autorizados para utilizagdo em instalagdes off-shore, salvo se for possivel
demonstrar que os riscos podem ser reduzidos para um nivel aceitdvel.

N
~

Atendendo aos riscos identificados para a sadde humana, os rétulos e as fi-
chas de dados de seguranca dos produtos autorizados para instalagdes off-
-shore devem indicar que as lamas de perfuracgio ndo devem conter
C(M)IT/MIT (3:1) numa concentracdo que desencadeie a classificacdo como
sensibilizantes cutdneos, salvo se puderem ser estabelecidos procedimentos
operacionais seguros e medidas organizativas adequadas para os trabalhado-
res.

4) Atendendo aos riscos identificados para o ambiente, os rétulos e as fichas
de dados de seguranca dos produtos autorizados para utilizagdo em fabricas
de papel devem indicar que é necessdria uma dilui¢do adequada das descar-
gas industriais das instalagdes nos cursos de dgua apds tratamento meca-
nico/quimico ou apds tratamento numa esta¢io de tratamento de dguas re-
siduais, salvo se for possivel demonstrar que os riscos podem ser reduzidos
para um nivel aceitdvel por outros meios.

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

A pessoa responsavel pela colocagio no mercado de um artigo tratado com
C(M)IT/MIT (3:1) ou em que tenha sido incorporada esta substancia deve ga-
rantir que no rétulo desse artigo figuram as informagdes referidas no arti-
g0 58.0, n.° 3, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

13

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

As autorizagdes dos produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1) Devem estabelecer-se procedimentos operacionais seguros e medidas organi-
zativas adequadas para os utilizadores profissionais. Os produtos devem ser
utilizados com equipamentos de protecio individual adequados, se nido for
possivel reduzir a exposi¢do para um nivel aceitdvel por outros meios.

2) Atendendo aos riscos identificados para os utilizadores profissionais, o car-
regamento dos produtos nos fluidos utilizados na transformagio dos metais
deve estar automatizado ou semiautomatizado, salvo se for possivel de-
monstrar que os riscos podem ser reduzidos para um nivel aceitavel por ou-
tros meios.
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Denominacao
comum

Denominagdo IUPAC
Nameros de identificagdo

Grau minimo de
pureza da substancia
ativa (')

Data de apro-
vagao

Data de
termo da
aprovacao

Tipo de
produto

Condicdes especificas

3) Atendendo aos riscos identificados para os utilizadores profissionais, os r6-
tulos e, se forem fornecidas, as fichas de dados de seguranca devem indicar
que os produtos ndo devem ser utilizados em fluidos destinados a transfor-
magdo dos metais numa concentragio que desencadeie a classificacio como
sensibilizantes cutineos, salvo se for possivel demonstrar que os riscos po-
dem ser reduzidos para um nivel aceitdvel por outros meios.

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

A pessoa responséavel pela colocacgio no mercado de um artigo tratado com
C(M)IT/MIT (3:1) ou em que tenha sido incorporada esta substancia deve ga-
rantir que no rétulo desse artigo figuram as informacdes referidas no arti-
go 582, n.° 3, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.> 528/2012.

(*) O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substincia ativa utilizada na avaliagdo 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).

910T°C'C

[1d ]

erodoing ogrun ep [eYQ [euIof

§slsT 1



	REGULAMENTO DE EXECUÇÃO (UE) 2016/131 DA COMISSÃO de 1 de fevereiro de 2016 que aprova o C(M)IT/MIT (3:1) como substância ativa existente para utilização em produtos biocidas dos tipos 2, 4, 6, 11, 12 e 13 (Texto relevante para efeitos do EEE) 

