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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2015/1610 DA COMISSAO
de 24 de setembro de 2015

que aprova o Pythium oligandrum estirpe M1 como substincia ativa para utilizacio em produtos
biocidas do tipo 10

(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 utilizacdo de produtos biocidas (*), nomeadamente o artigo 90.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) A Reptiblica Checa recebeu em 12 de julho de 2005 um pedido, em conformidade com o artigo 11.°, n° 1, da
Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (?), com vista a inclusdo da substincia ativa Pythium
oligandrum estirpe M1 no seu anexo [ para utilizagdo no tipo de produtos 10, produtos de protecio dos materiais
de alvenaria, definido no anexo V da mesma diretiva, que corresponde ao tipo de produtos 10 definido no
anexo V do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(2) O Pythium oligandrum estirpe M1 ndo se encontrava no mercado para utilizagdo como substincia ativa de
produtos biocidas em 14 de maio de 2000.

(3) A Republica Checa apresentou a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos o relatério de avaliagdo, juntamente
com as suas recomendagdes, em 8 de novembro de 2011, em conformidade com o artigo 11.°, n.° 2, da Diretiva
98/8/CE.

(4) O parecer da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos foi formulado em 2 de dezembro de 2014 pelo Comité
dos Produtos Biocidas, tendo em conta as conclusdes da autoridade competente que procedeu a avaliagdo.

(5)  Segundo esse parecer, pode presumir-se que os produtos biocidas usados em produtos do tipo 10 e que
contenham Pythium oligandrum estirpe M1 satisfazem os requisitos do artigo 19., ne° 1, alinea b), do
Regulamento (UE) n.0 528/2012, desde que sejam respeitadas determinadas condigdes de utilizago.

(6)  Justifica-se, pois, aprovar o Pythium oligandrum estirpe M1 para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 10, nos
termos de certas especificagdes e condigdes.

(7)  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 Pythium oligandrum estirpe M1 ¢ aprovado como substincia ativa para utilizagdio em produtos biocidas do tipo 10,
nos termos das especificagdes e condi¢des definidas no anexo.

Artigo 2.°

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

(") JOL167 de 27.6.2012, 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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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 24 de setembro de 2015.
Pela Comissdo

O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Denominagdo
comum

Denominac¢ao IUPAC
Ndameros de
identificacdo

Grau minimo de
pureza da
substancia ativa (1)

Data de aprovagio

Data de termo da
aprovagao

Tipo de
produto

Condi¢des especificas

Pythium oligandrum
estirpe M1

Nao aplicavel

Nenhumas impu-
rezas relevantes

1 de janeiro
de 2016

31 de dezembro
de 2025

10

A avaliacdo do produto deve ter especialmente em conta as exposi-
¢des, os riscos e a eficicia associados a utilizacdes que o pedido de
autoriza¢do preveja, mas que ndo tenham sido examinadas na avalia-
¢do dos riscos da substancia ativa efetuada ao nivel da Unido.

As autorizagdes dos produtos biocidas estdo sujeitas a seguinte con-
digo:

Devem estabelecer-se procedimentos operacionais seguros e medidas
organizativas adequadas para os utilizadores industriais ou profissio-
nais. Os produtos devem ser aplicados por operadores munidos de
equipamentos de protecdo individual adequados se ndo for possivel
reduzir a exposicdo para niveis aceitdveis por outros meios.

(") 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.
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