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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2016/124
z dnia 29 stycznia 2016 r.

zatwierdzajagce PHMB (1600; 1.8) jako istniejacg substancj¢ czynng do stosowania w produktach
biobojczych nalezacych do grupy produktowej 4

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczeg6lnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (} ustanowiono wykaz istniejacych substancji
czynnych, ktére majg zostaé poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje PHMB (1600; 1.8).

PHMB (1600; 1.8) oceniono zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%)
pod katem stosowania w produktach typu 4 (Srodki odkazajace powierzchnie majace kontakt z zywnoscig i
paszami) okreSlonych w zalgczniku V do tej dyrektywy, co odpowiada grupie produktowej 4 okreslonej w
zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Francja zostala wyznaczona jako wlasciwy organ oceniajacy i w dniu 10 kwietnia 2013 r. przedlozyla Komisji
sprawozdanie z oceny wraz z zaleceniami zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1451/2007 (9.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 17 czerwca 2015 r.
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opini¢ Europejskiej Agencji Chemikaliow, uwzgledniajac wnioski
wlasciwego organu oceniajacego.

Zgodnie z ta opinia mozna oczekiwal, ze produkty biobdjcze zawierajace PHMB (1600; 1.8), stosowane jako
produkty nalezace do grupy produktowej 4, spelniaja wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE, o ile
spelnione sg pewne warunki zwigzane z ich stosowaniem.

(') Dz.U.L167227.6.2012,s. 1.

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest
systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa w rozporza-
dzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U.L 2942 10.10.2014, s. 1).

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzenia do obrotu produktéw
biobdjeczych (Dz.U. L 123 2 24.4.1998, 5. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy okreslonego
w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobéjczych
(Dz.U.L 325211.12.2007,s. 3).
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(6)  Nalezy zatem zatwierdzic PHMB (1600; 1.8) do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy
produktowej 4, z zastrzezeniem przestrzegania okreslonych wymogdw i warunkéw.

(7)  Ze wspomnianej opinii wynika, ze wlaSciwosci PHMB (1600; 1.8) sprawiaja, ze jest on bardzo trwaly (vP) i
toksyczny (T) zgodnie z kryteriami okre$lonymi w zalgczniku XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady (').

(8)  Poniewaz w mys$l art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 substancje, w przypadku ktérych panstwa
czlonkowskie zakoniczyly oceng do dnia 1 wrzesnia 2013 r., powinny by¢ zatwierdzane zgodnie z dyrektywa
98/8/WE, okres waznosci zatwierdzenia powinien wynosi¢ 10 lat zgodnie z praktyka ustalong na podstawie tej

dyrektywy.

(9)  Jednakze do celéw art. 23 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 PHMB (1600; 1.8) spelnia warunki okre$lone w
art. 10 ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia, a zatem nalezy go uzna¢ za substancje¢ kwalifikujacy si¢ do zastgpienia.

(10)  Jezeli chodzi o stosowanie w produktach nalezacych do grupy produktowej 4, nie poddano ocenie stosowania
produktéw biobdjczych zawierajgcych PHMB (1600; 1.8) jako skladnikéw materialéw i wyrobéw przeznaczonych
do bezposredniego lub posredniego kontaktu z Zywno$cig w rozumieniu art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (%). Takie materialy moga wymagal ustanowienia szczegélowych
limitéw migracji do zywnosci, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 lit. €) rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.
Zatwierdzenie nie powinno zatem obejmowac takiego zastosowania, o ile Komisja nie ustanowita wspomnianych
limitéw lub o ile nie stwierdzono zgodnie ze wspomnianym rozporzadzeniem, ze limity takie nie s3 konieczne.

(11) Jako ze PHMB (1600; 1.8) spelnia kryteria pozwalajace uznaé go za substancje bardzo trwalg (vP) zgodnie z
zalgcznikiem XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, wprowadzane do obrotu wyroby poddane dziataniu
PHMB (1600; 1.8) lub zawierajace t¢ substancje powinny by¢ odpowiednio znakowane.

(12) Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymagan.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw
Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ PHMB (1600; 1.8) jako substancje czynng do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy
produktowej 4, z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkow okreslonych w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67[EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z
30.12.2006,s. 1).

(*) Rozporzadzenie )(WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zZywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 stycznia 2016 1.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Nazwa TUPAC Minimalny stopiefi Data Data wygas- Grupa
Nazwa zwyczajowa | 4 Chikacvine | C2ystosc substancji zatwier- nigcia produk- Warunki szczegotowe
Yy yhKacy) czynnej () dzenia zatwierdzenia | towa
PHMB (1600; 1.8) | Nazwa [UPAC: 956 g/kg (obliczona 1 lipca 30 czerwca 4 PHMB (1600; 1.8) uznaje si¢ za substancje kwalifikujaca si¢ do zastapienia
(chlorowodorek poli specyfikacja suchej 2017 r. 2027 r. zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(heksametylenobi-
guanidu) o $redniej
liczbowo masie
czasteczkowej (Mn)
wynoszacej 1 600 i
$redniej polidysper-
syjnosci (PDI) wyno-
szacej 1,8)

Kopolimer (bisiminoi-
midokarbonylu, chlo-
rowodorek heksame-
tylenu), (iminoimido-
karbonylu, chlorowo-
dorek heksamety-
lenu)

Nr WE: nie dotyczy

Nr CAS: 27083-27-8
i 32289-58-0

masy)

Substancja czynna
wytwarzana w roz-
tworze wodnym
20 % w|w PHMB
(1600; 1.8)

W ocenie produktu szczegélna uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i sku-
teczno$¢ zwigzane z wszelkimi zastosowaniami objetymi wnioskiem o udziele-
nie pozwolenia, lecz nieuwzglednionymi w ocenie ryzyka substancji czynnej na
poziomie unijnym.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastgpujacym warunkom:

1)

=

U1
~

w przypadku uzytkownikéw profesjonalnych nalezy ustanowi¢ bezpieczne
procedury postepowania i odpowiednie $rodki organizacyjne. W przypadku
gdy narazenia nie mozna ograniczy¢ do dopuszczalnego poziomu za po-
mocg innych $rodkéw, produkty stosuje si¢ przy uzyciu odpowiednich $rod-
kow ochrony indywidualnej;

z uwagi na stwierdzone ryzyko dla zdrowia ludzi oraz dla gleby i wéd nie
zezwala si¢ na stosowanie produktéw jako $rodkéw do dezynfekeji przyrza-
déw poprzez zanurzanie, chyba Ze mozna wykazaé, ze ryzyko mozna ogra-
niczy¢ do dopuszczalnego poziomu;

z uwagi na stwierdzone ryzyko dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska wodnego
nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw jako Srodkéw do dezynfekgji
powierzchni poprzez zmywanie, chyba Ze mozna wykazaé, ze ryzyko
mozna ograniczy¢ do dopuszczalnego poziomu;

z uwagi na stwierdzone ryzyko dla zdrowia ludzi na etykietach oraz, jesli
zostaly dolaczone, w kartach charakterystyki gotowych do uzycia $ciereczek
nalezy wskaza¢, ze ich stosowanie jest ograniczone do obszaréw niedostep-
nych dla ogétu, chyba ze mozna wykazal, ze ryzyko mozna ograniczy¢ do
dopuszczalnego poziomu za pomocg innych $rodkow;

W odniesieniu do produktéw, ktére moga powodowaé wystapienie pozo-
stalosci w zywnosci lub paszy, nalezy zweryfikowal, czy zachodzi potrzeba
ustalenia nowych lub zmiany obecnych najwyzszych dopuszczalnych pozio-
moéw pozostalosci (NDP) zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 470/2009 (3 lub rozporzadzeniem (WE)
nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (*), oraz wprowadzi¢ wszel-
kie stosowne $rodki ograniczajace ryzyko, aby zapewni¢ nieprzekraczanie
obowigzujacych NDP;
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Nazwa IUPAC

Nazwa zwyczajowa Numery identyfikacyjne

Minimalny stopiefi
czysto$ci substancji
czynnej (1)

Data
zatwier-
dzenia

Data wygas-
niecia
zatwierdzenia

Grupa
produk-

towa

Warunki szczegdtowe

6) Produktéw nie nalezy stosowal jako skladnikéw materiatéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cig w rozumieniu art. 1 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1935/2004, o ile Komisja nie ustanowita szczegétowych
limitéw migracji PHMB (1600; 1.8) do zywnosci lub o ile nie stwierdzono
zgodnie ze wspomnianym rozporzadzeniem, ze limity takie nie s3 ko-
nieczne.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu substancji podlega
nastepujacemu warunkowi:

Osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu wyrobu poddanego dziala-
niu PHMB (1600; 1.8) lub zawierajacego te substancje zapewnia, by etykieta
tego wyrobu poddanego dzialaniu substancji zawierala informacje wymienione
w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(') Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopien czystosci substancji czynnej stosowany do dokonywania oceny zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE. Substancja czynna w produkcie
wprowadzanym do obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopien czystosci, jesli udowodniono, ze jest on rownowazny technicznie z oceniong substancja czynna.

( Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wsp6lnotowe procedury okrelania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie
czynnych w §rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporza-
dzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11).

(®) Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia
rodlinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/124 z dnia 29 stycznia 2016 r. zatwierdzające PHMB (1600; 1.8) jako istniejącą substancję czynną do stosowania w produktach biobójczych należących do grupy produktowej 4 (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

