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(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2018/613 DER KOMMISSION
vom 20. April 2018

iiber die Genehmigung von PHMB (1415; 4.7) als alten Wirkstoff zur Verwendung in
Biozidprodukten der Produktarten 2 und 4

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen 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,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission (%) wurde eine Liste der alten Wirkstoffe
festgelegt, die im Hinblick auf ihre mogliche Genehmigung zur Verwendung in Biozidprodukten bewertet werden
sollen. Diese Liste enthalt auch PHMB (1415; 4.7).

(2)  PHMB (1415; 4.7) wurde im Hinblick auf die Verwendung in Produkten der Produktart 2 (Desinfektionsmittel
und Algenbekimpfungsmittel, die nicht fiir eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind)
und der Produktart 4 (Lebens- und Futtermittelbereich), wie in Anhang V der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
beschrieben, bewertet.

(3)  Frankreich wurde als bewertende zustindige Behorde benannt und hat die Bewertungsberichte zusammen mit
seinen Empfehlungen am 13. Dezember 2016 tibermittelt.

(4)  Gemaf Artikel 7 Absatz 2 der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 gab der Ausschuss fiir
Biozidprodukte am 4. Oktober 2017 unter Beriicksichtigung der Schlussfolgerungen der bewertenden
zustindigen Behorde die Stellungnahmen der Europdischen Chemikalienagentur ab.

(5)  Diesen Stellungnahmen zufolge kann davon ausgegangen werden, dass Biozidprodukte der Produktarten 2 und 4,
die PHMB (1415; 4.7) enthalten, die Kriterien gemifl Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 erfiillen, sofern bestimmte Spezifikationen und Bedingungen fiir deren Verwendung eingehalten
werden.

(6)  Daher ist es angezeigt, PHMB (1415; 4.7) vorbehaltlich der Einhaltung bestimmter Spezifikationen und
Bedingungen fiir die Verwendung in Biozidprodukten der Produktarten 2 und 4 zu genehmigen.

(7)  In den Stellungnahmen wird der Schluss gezogen, dass PHMB (1415; 4.7) die Kriterien fiir einen sehr persistenten
(very persistent, vP) und toxischen (T) Stoff gemifl Anhang XII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Européischen Parlaments und des Rates (%) erfilllt. PHMB (1415; 4.7) erfillt daher die Bedingungen gemifd
Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe d der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 und sollte als zu ersetzender Stoff eingestuft
werden.

(") ABL.L167 vom 27.6.2012,S.1.

(3 Delegierte Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission vom 4. August 2014 tiber das Arbeitsprogramm zur systematischen
Priifung aller in Biozidprodukten enthaltenen alten Wirkstoffe gemédfl der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments
und des Rates (ABl. L 294 vom 10.10.2014, S. 1).

(*) Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen Agentur fiir chemische Stoffe, 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 sowie 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).
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Gemafl Artikel 10 Absatz 4 der genannten Verordnung sollte ein Wirkstoff, der als zu ersetzender Stoff eingestuft
wurde, fiir einen Zeitraum von hochstens sieben Jahren genehmigt werden.

In Bezug auf die Verwendung in Biozidprodukten der Produktart 4 wurde bei der Bewertung die Beimischung
von PHMB (1415; 4.7) enthaltenden Biozidprodukten in fir den direkten oder indirekten Kontakt mit
Lebensmitteln bestimmten Materialien und Waren im Sinne des Artikels 1 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates (') nicht beriicksichtigt. Fiir derartige Materialien
miissen moglicherweise spezifische Grenzwerte fiir die Migration in Lebensmittel gemif Artikel 5 Absatz 1
Buchstabe e der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 festgesetzt werden. Die Genehmigung sollte diese
Verwendungen daher nur abdecken, wenn die Kommission derartige Grenzwerte festgesetzt hat oder wenn nach
der genannten Verordnung festgestellt wurde, dass derartige Grenzwerte nicht erforderlich sind.

Da PHMB (1415; 4.7) die Kriterien fiir einen sehr persistenten (vP) Stoff gemafs Anhang XIII der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 erfiillt, sollten behandelte Waren, die mit PHMB (1415; 4.7) behandelt wurden oder es enthalten,
beim Inverkehrbringen entsprechend gekennzeichnet werden.

Vor der Genehmigung eines Wirkstoffs sollte eine angemessene Frist eingerdumt werden, damit die Betroffenen
die notwendigen Vorbereitungen treffen konnen, um die neuen Anforderungen einzuhalten.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stiandigen Ausschusses
fur Biozidprodukte —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Vorbehaltlich der Spezifikationen und Bedingungen im Anhang wird PHMB (1415; 4.7) als Wirkstoff zur Verwendung in
Biozidprodukten der Produktarten 2 und 4 genehmigt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

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

Briissel, den 20. April 2018

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER

() Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004 iiber Materialien und Gegenstinde,
die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen und zur Authebung der Richtlinien 80/590/EWG und
89/109/EWG (ABL. L 338 vom 13.11.2004, S. 4).



ANHANG
a1 . IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit des Datum der | Genehmigung | Produkt- .
Gebrauchliche Bezeichnung Kennnummern Wirkstoffs () Genehmigung | befristet bis art Besondere Bedingungen
PHMB (1415; 4.7) IUPAC-Bezeichnung: 943 gkg (berechnete | 1. Novem- | 31. Oktober 2 PHMB (1415; 4.7) gilt als zu ersetzender Stoff im Sinne von Arti-
(F.’(élﬁrhdexar}rllleth'}(filenl.)igua— CoPoly(bisiminoimido- Trockenmasse). ber 2019 2026 kel 10 Absatz 1 Buchstabe d der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.
neny rﬁf or}ttlmxt carbonyl, hexamethylene | Der technische Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende Bedingungen ge-
i/l[n?r za erll\zm eren hydrochloride), (iminoi- | Wirkstoff ist eine kniipft:

0 nlqislsg ( g) . midocarbonyl, hexame- | wissrige Losung 1 Bei der Produktb d insbesondere die Aspekte Exposi
von und einem thylene hydrochloride) 20 % w/w PHMB - Bei der Produktbewertung sind insbesondere die Aspekte Exposi-
mittleren ) (1415; 4.7) tion, Risiken und Wirksamkeit im Zusammenhang mit etwaigen
Polydispersititsindex EG-Nr.: keine Angaben o Verwendungen zu beriicksichtigen, die unter einen Zulassungsan-
(PDI) von 4,7) CAS-Nr.: 32289-58-0 trag fallen, bei der Risikobewertung fiir den Wirkstoff auf

und 1802181-67-4 Unionsebene jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

2. Angesichts der fiir die bewerteten Verwendungen festgestellten
Risiken ist bei der Produktbewertung insbesondere Riicksicht zu
nehmen auf:

a) gewerbliche Verwender;

b) nichtgewerbliche Verwender;

¢) Sekundirexposition der Allgemeinbevolkerung und von Klein-
kindern;

d) Umwelt; Oberflichengewisser, Sedimente und Boden.

Das Inverkehrbringen behandelter Waren ist an folgende Bedingung

gekniipft:

Die Person, die fiir das Inverkehrbringen einer behandelten Ware, die

mit PHMB (1415; 4.7) behandelt wurde oder es enthilt, verantwort-
lich ist, stellt sicher, dass das Etikett dieser behandelten Ware die
in Artikel 58 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU)

Nr. 528/2012 angefiihrten Informationen umfasst.

4 PHMB (1415; 4.7) gilt als zu ersetzender Stoff im Sinne von Arti-

kel 10 Absatz 1 Buchstabe d der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende Bedingungen ge-
kniipft:

1. Bei der Produktbewertung sind insbesondere die Aspekte Exposi-
tion, Risiken und Wirksamkeit im Zusammenhang mit etwaigen
Verwendungen zu beriicksichtigen, die unter einen Zulassungsan-
trag fallen, bei der Risikobewertung fur den Wirkstoff auf
Unionsebene jedoch nicht beriicksichtigt wurden.
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Gebriuchliche Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit des Datum der | Genehmigung | Produkt-

Kennnummern Wirkstoffs () Genehmigung | Dbefristet bis art Besondere Bedingungen

2. Angesichts der fiir die bewerteten Verwendungen festgestellten
Risiken ist bei der Produktbewertung insbesondere Riicksicht zu
nehmen auf:

a) gewerbliche Verwender;

b) nichtgewerbliche Verwender;

¢) Sekundirexposition der Allgemeinbevolkerung;

d) Umwelt; Oberflichengewisser, Sedimente und Boden.

3. Fiir Produkte, die zu Riickstinden in Lebens- und Futtermitteln
fihren konnen, ist zu iberpriifen, ob gemidf der Verordnung
(EG) Nr. 470/2009 des Europdischen Parlaments und des
Rates () bzw. gemafs der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Eu-
ropéischen Parlaments und des Rates (°) neue Riickstandshochst-
gehalte festgesetzt oder alte Riickstandshochstgehalte gedndert
werden miissen, und es sind geeignete Risikominderungsmafinah-
men zu treffen, um sicherzustellen, dass die geltenden Riick-
standshochstgehalte nicht tiberschritten werden.

4. Die Produkte diirfen nicht Materialien und Waren im Sinne des
Artikels 1 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 beige-
mischt werden, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Be-
rithrung zu kommen, es sei denn, die Kommission hat spezifische
Grenzwerte fiir die Migration von PHMB (1415; 4.7) in Lebens-
mittel festgesetzt oder es wurde nach Maflgabe der genannten
Verordnung festgestellt, dass derartige Grenzwerte nicht erforder-
lich sind.

Das Inverkehrbringen behandelter Waren ist an folgende Bedingung
gekniipft:

Die Person, die fiir das Inverkehrbringen einer behandelten Ware, die
mit PHMB (1415; 4.7) behandelt wurde oder es enthilt, verantwort-
lich ist, stellt sicher, dass das Etikett dieser behandelten Ware die
in Artikel 58 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 angefithrten Informationen umfasst.

O
e

)

Die in dieser Spalte angegebene Reinheit war die Mindestreinheit des bewerteten Wirkstoffs. Der Wirkstoff in dem in Verkehr gebrachten Produkt kann dieselbe oder eine andere Reinheit aufweisen, sofern er
nachgewiesenermaflen technisch dquivalent zu dem bewerteten Stoff ist.

Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 iiber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fiir Riickstinde phar-
makologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates (ABIL. L 152 vom 16.6.2009, S. 11).

Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Februar 2005 iiber Hochstgehalte an Pestizidriickstinden in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen
Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates (ABL. L 70 vom 16.3.2005, S. 1).
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