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UREDBE

PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/613
od 20. travnja 2018.

o odobrenju PHMB-a (1415; 4.7) kao postojece aktivne tvari za uporabu u biocidnim proizvodima
vrsta 214

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijea od 22. svibnja 2012. o stavljanju na
raspolaganje na trziStu i uporabi biocidnih proizvoda ('), a posebno njezin ¢lanak 89. stavak 1. tre¢i podstavak,

bududi da:

(1)  Delegiranom uredbom Komisije (EU) br. 1062/2014 (3 utvrden je popis postoje¢ih aktivnih tvari koje treba
ocijeniti radi njihova moguéeg odobrenja za uporabu u biocidnim proizvodima. Na tom se popisu nalazi i PHMB
(1415; 4.7).

(2)  PHMB (1415; 4.7) je ocijenjen za uporabu u proizvodima vrste 2, ,Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu
namijenjeni za izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama”, i vrste 4, ,Dezinfekcijska sredstva na podru¢ju hrane
i hrane za Zivotinje”, kako su utvrdene u Prilogu V. Uredbi (EU) br. 528/2012.

(3)  Francuska je imenovana nadleZnim ocjenjivackim tijelom te je 13. prosinca 2016. podnijela izvje$¢a o ocjeni,
zajedno sa svojim preporukama.

(4) U skladu s clankom 7. stavkom 2. Delegirane uredbe (EU) br. 1062/2014 Odbor za biocidne proizvode
4. listopada 2017. sastavio je misljenja Europske agencije za kemikalije, uzimajuéi u obzir zakljucke nadleznog
ogjenjivackog tijela.

(5) U skladu s tim miSljenjima moZe se ocekivati da ¢e biocidni proizvodi vrsta 2 i 4 koji sadrzavaju PHMB
(1415; 4.7) ispuniti kriterjje iz ¢lanka 19. stavka 1. tocke (b) Uredbe (EU) br. 528/2012 ako se zadovolje
odredene specifikacije i uvjeti koji se odnose na njihovu uporabu.

(6)  Stoga je primjereno odobriti PHMB (1415; 4.7) za uporabu u biocidnim proizvodima vrsta 2 i 4, podlozno
odredenim specifikacijama i uvjetima.

(7) U misljenjima je navedeno da PHMB (1415; 4.7) ispunjava kriterije za vrlo postojane (vP) i otrovne (T) tvari
u skladu s Prilogom XIII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca (). PHMB (1415; 4.7) stoga
ispunjuje uvjete iz ¢lanka 10. stavka 1. tocke (d) Uredbe (EU) br. 528/2012 i trebalo bi ga se smatrati potenci-
jalnom tvari za zamjenu.

() SLL167,27.6.2012. str. 1.

(*) Delegirana uredba Komisije (EU) br. 1062/2014 od 4. kolovoza 2014. o programu rada za sustavni pregled svih postojecih aktivnih tvari
sadrzanih u biocidnim proizvodima iz Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca (SLL 294, 10.10.2014., str. 1.).

(®) Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ogranicavanju
kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca
(EEZ) br. 79393 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67[EEZ,
93/105/EZ i 2000/21/EZ (SLL 396, 30.12.2006., str. 1.).
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(8) U skladu s ¢lankom 10. stavkom 4. te uredbe, odobrenje aktivne tvari koja se smatra potencijalnom tvari za
zamjenu trebalo bi biti za razdoblje od najvise sedam godina.

(9)  Za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 4 ocjenjivanje se nije odnosilo na ugradnju biocidnih proizvoda koji
sadrzavaju PHMB (1415; 4.7) u materijale i predmete koji, izravno ili neizravno, dolaze u dodir s hranom
u smislu ¢lanka 1. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i Vijeca ('). Mozda ¢e se za takve
materijale trebati odrediti specificna ogranicenja migracije u hranu, kako je navedeno u ¢lanku 5. stavku 1.
tocki (e) Uredbe (EZ) br. 1935/2004. Stoga odobrenje ne bi trebalo obuhvacati takvu uporabu, osim ako je
Komisija utvrdila takva ograni¢enja ili je u skladu s tom uredbom odluceno da navedena ograniCenja nisu
potrebna.

(10) Buduli da PHMB (1415; 4.7) ispunjuje kriterije kao vrlo postojan (vP) u skladu s Prilogom XIII. Uredbi (EZ)
br. 1907/2006, tretirane proizvode koji su tretirani PHMB-om (1415; 4.7) ili ga sadrzavaju trebalo bi na
prikladan nacin oznaciti pri stavljanju na trziste.

(11)  Prije odobrenja aktivne tvari zainteresiranim stranama trebalo bi omoguiti primjereno razdoblje za poduzimanje
pripremnih mjera potrebnih za ispunjavanje novih zahtjeva.

(12)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za biocidne proizvode,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

PHMB (1415; 4.7) se odobrava kao aktivna tvar za uporabu u biocidnim proizvodima vrsta 2 i 4, podloZno specifika-
cijama i uvjetima iz Priloga.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 20. travnja 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER

(") Uredba (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. listopada 2004. o materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s
hranom i stavljanju izvan snage direktiva 80/590/EEZ i 89/109/EEZ (SLL 338, 13.11.2004., str. 4.).
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Kemijski naziv prema Najmanji stupanj Datum Datum isteka Vrsta
Uobicajeni naziv IUPAC-u A . : proiz- Posebne odredbe
et et Cistoce aktivne tvari (1) odobrenja odobrenja

Identifikacijski brojevi voda
PHMB (1415; 4.7) Kemijski naziv prema 943 glkg 1. studenoga |  31. listo- 2 PHMB (1415; 4.7) se smatra potencijalnom tvari za zamjenu
(poliheksametilen [UPAC-u: (izracunana 2019. pada 2026. u skladu s c¢lankom 10. stavkom 1. tockom (d) Uredbe (EU)
E;Dg;iilisrgi?ergélgrid s Kopoli(bisiminoimido- :‘;]);:rcii)ﬁkacija suhe br. 528/2012.

karbonil, heksametilen ’ Odobrenja za biocidne proizvode podlijezu sliede¢im uvjetima:

r1n4011e5k}11ne mase (Mn) od hidroklorid), (iminoimi- | Aktivna tvar kako je ) P poct ) ) '

I d'l pros;esr}on}l)DI dokarbonil, heksametilen | proizvedena vodena 1. Pri ocjeni proizvoda posebna se pozornost posvecuje izloZenosti,
p31417sperznoscu (PDD) hidroklorid) je otopina s 20 % rizicima i u¢inkovitosti povezanima sa svim uporabama na koje
od 4.7) EZ br.: nije dostupan masenog udjela se odnosi.zghtjev za.odobrenje, a k(.)j(? nisu proucene u okviru

PHMB-a (1415; 4.7) procjene rizika za aktivnu tvar na razini Unije.
CAS br.: 32289-58-0
i1802181-67-4 2. S obzirom na rizike utvrdene za ocijenjene uporabe, pri ocjeni
proizvoda posebna se pozornost posvecuje sljedecem:
a) profesionalnim korisnicima;
b) neprofesionalnim korisnicima;
¢) sekundarnoj izloZenosti $ire javnosti i male djece;
d) zastiti okoliSa: povr$inskim vodama, sedimentima i tlu.
Stavljanje tretiranih proizvoda na trziste podlijeZe sljedecem uvjetu:
Osoba odgovorna za stavljanje na trziste proizvoda koji je tretiran
PHMB-om (1415; 4.7) ili ga sadrzava mora osigurati da su na oznaci
tog tretiranog proizvoda navedene informacije iz ¢lanka 58. stavka 3.
drugog podstavka Uredbe (EU) br. 528/2012.
4 PHMB (1415; 4.7) se smatra potencijalnom tvari za zamjenu

u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. tockom (d) Uredbe (EU)
br. 528/2012.

Odobrenja za biocidne proizvode podlijezu sljede¢im uvjetima:

1. Pri ogjeni proizvoda posebna se pozornost posveCuje izloZenosti,
rizicima i u¢inkovitosti povezanima sa svim uporabama na koje
se odnosi zahtjev za odobrenje, a koje nisu proucene u okviru
procjene rizika za aktivnu tvar na razini Unije.
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Kemijski naziv prema Najmanji stupanj Datum Datum isteka Vrsta
Uobicajeni naziv UPACw Cistoce aktivne tvari (1) odobrenja odobrenja proiz- Posebne odredbe
Identifikacijski brojevi voda

2. S obzirom na rizike utvrdene za ocijenjene uporabe, pri ocjeni
proizvoda posebna se pozornost posvecuje sljedecem:

a) profesionalnim korisnicima;

b) neprofesionalnim korisnicima;

¢) sekundarnoj izloZenosti sire javnosti;

d) zastiti okolisa: povrSinskim vodama, sedimentima i tlu.

3. Za proizvode Ciji se ostaci mogu nalaziti u hrani ili hrani za Zivo-
tinje treba provijeriti je li potrebno odrediti nove ili izmijeniti po-
stojeCe maksimalne razine ostataka (MRO-i) u skladu s Uredbom
(EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca (?) ili Uredbom
(EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijeca (}) te poduzeti
sve odgovarajue mjere za smanjenje rizika kako bi se osiguralo
da se ne prekorace primjenjivi MRO-i.

4. proizvodi se ne ugraduju u materijale ili predmete koji dolaze
u dodir s hranom u smislu ¢lanka 1. stavka 1. Uredbe (EZ)
br. 1935/2004, osim ako je Komisija utvrdila posebna ogranice-
nja migracije PHMB-a (1415; 4.7) u hranu ili je u skladu s tom
uredbom odlu¢eno da navedena ogranicenja nisu potrebna.

Stavljanje tretiranih proizvoda na trziste podlijeZe sljedeem uvjetu:

Osoba odgovorna za stavljanje na trziSte proizvoda koji je tretiran
PHMB-om (1415; 4.7) ili ga sadrzava mora osigurati da su na oznaci
tog tretiranog proizvoda navedene informacije iz ¢lanka 58. stavka 3.
drugog podstavka Uredbe (EU) br. 528/2012.

)
e

0)

Cistoca navedena u ovom stupcu bila je najmanji stupanj Cistoce ocijenjene aktivne tvari. Aktivna tvar u proizvodu kakav se stavlja na trziste moze biti jednake ili razli¢ite Cistoce ako je dokazano da je teh-
nicki ekvivalentna ocijenjenoj aktivnoj tvari.

Uredba (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o propisivanju postupaka Zajednice za odredivanje najve¢ih dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski djelatnih tvari u hrani Zivo-
tinjskog podrijetla, o stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2377/90 i o izmjeni Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa i Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca
(SLL 152, 16.6.2009,, str. 11.).

Uredba (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijea od 23. velja¢e 2005. o maksimalnim razinama ostataka pesticida u ili na hrani i hrani za Zivotinje biljnog i Zivotinjskog podrijetla i o izmjeni Direk-
tive Vijeca 91/414/EEZ (SL L 70, 16.3.2005., str. 1..
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