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Amtshlatt der Europdischen Union 30.1.2016

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2016125 DER KOMMISSION
vom 29. Januar 2016

iiber die Genehmigung von PHMB (1600; 1.8) als alten Wirkstoff zur Verwendung in
Biozidprodukten der Produktarten 2, 3 und 11

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten ('), insbesondere auf Artikel 89 Absatz 1
Unterabsatz 3,

in Erwagung nachstchender Griinde:

(1) Mit der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission () wurde eine Liste der alten Wirkstoffe
festgelegt, die im Hinblick auf ihre mégliche Genchmigung zur Verwendung in Biozidprodukten bewertet werden
sollen. Diese Liste enthalt auch PHMB (1600; 1.8).

(2)  PHMB (1600; 1.8) wurde im Hinblick auf seine Verwendung bei den in Anhang V der Verordnung (EU)
Nr. 5282012 beschriebenen Produktarten 2 (Desinfektionsmittel und Algenbekimpfungsmittel, die nicht fiir
cine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind), 3 (Hygiene im Veterinirbereich) und 11
(Schutzmittel fiir Fliissigkeiten in Kiihl- und Verfahrenssystemen) bewertet.

(3)  Frankreich wurde als bewertende zustindige Behorde bestimmt und hat am 8. Oktober 2013 und am
14. November 2013 die Bewertungsberichte und seine Empfehlungen iibermittelt.

(4)  GemiR Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe b der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission gab der
Ausschuss fiir Biozidprodukte am 17. Juni 2015 unter Beriicksichtigung der Schlussfolgerungen der bewertenden
zustidndigen Behdrde fir die Europiische Chemikalienagentur Stellungnahmen ab.

(5)  Diesen Stellungnahmen zufolge kann davon ausgegangen werden, dass Biozidprodukte der Produktarten 2, 3
und 11, dic PHMB (1600; 1.8) enthalten, dic Anforderungen gemif Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 erfiillen, sofern bestimmte Bedingungen fiir dessen Anwendung eingehalten
werden.

(6)  Daher ist cs angezeigt. PHMB (1600; 1.8) vorbehaltlich der Einhaltung bestimmter Spezifikationen und
Bedingungen fiir die Verwendung in Biozidprodukten der Produktarten 2, 3 und 11 zu genchmigen.

(7)  In den Stellungnahmen wird der Schluss gezogen, dass die Eigenschaften von PHMB (1600; 1.8) den Wirkstoff
entsprechend den Kriterien gemdf Anhang XII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen
Parlaments und des Rates () zu einem sehr persistenten (very persistent, vP) und toxischen (T) Stoff machen.

(8§)  PHMB (1600; 1.8) erfiillt die Bedingungen gemifR Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe d der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 und sollte daher als zu ersetzender Stoff eingestuft werden.

(9)  GemadR Artikel 10 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 sollte ein Wirkstoff, der als zu ersetzender Stoff
cingestuft wurde, fiir einen Zeitraum von héchstens sicben Jahren genehmigt werden.

() ABLL 167 vom 27.6.2012, 5. 1.

() Delegierte Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission vom 4. August 2014 iiber das Arbeitsprogramm zur systematischen
Priifung aller in Biozidprodukten enthaltenen alten Wirkstoffe gemiR der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments
und des Rates (ABL. L 294 vom 10.10.2014, 5. 1).

() Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europiischen Chemikalienagentur, zur Anderung der
Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der
Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowic der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der
Kommission (ABL. L 396 vom 30.12.2006, S. 1). B
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(10) Da PHMB (1600; 1.8) die Kriterien fiir einen sehr persistenten (vP) Stoff gemif Anhang XIII der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 erfiillt, sollten behandelte Waren, die mit PHMB (1600; 1.8) behandelt wurden oder es enthalten,
beim Inverkehrbringen entsprechend gekennzeichnet werden.

(11)  Vor der Genehmigung eines Wirkstoffs ist eine angemessene Frist einzurdumen, damit die Betroffenen die
notwendigen Vorbereitungen treffen konnen, um die neuen Anforderungen einzuhalten.

(12)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen MaRnahmen entsprechen der Stellungnahme des Standigen Ausschusses
fir Biozidprodukte —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Vorbehaltlich der Spezifikationen und Bedingungen im Anhang wird PHMB (1600; 1.8) als Wirkstoff zur Verwendung in
Biozidprodukten der Produkrarten 2, 3 und 11 genchmigt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblat der Europaischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 29. Januar 2016

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER
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