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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/2088 DA COMISSAO
de 28 de setembro de 2023

que aprova a massa de reacio de proprionato de N,N-didecil-N-(2-hidroxietil)-N-metilaménio e

proprionato de N,N-didecil-N-(2-(2-hidroxietoxi)etil)-N-metilaménio e proprionato de N,N-didecil-N-

(2-(2-(2-hidroxietoxi)etoxi)etil)-N-metilaménio como substincia ativa para utilizacio em produtos

biocidas do tipo 8, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu
e do Conselho

(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 utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 89.°, n.° 1, terceiro paragrafo,

Considerando o seguinte:

(1) O propionato de didecilmetilpoli(oxietil)Jaménio foi aprovado como substancia ativa existente para utilizagdo em
produtos biocidas do tipo 8 pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2016/1093 da Comissdo (2).

(2) O propionato de didecilmetilpoli(oxietil)aménio estd igualmente incluido na lista de substancias ativas existentes do
anexo Il do Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 da Comissdo (*) para os tipos de produtos 2, 4 e 10, sendo
referido com a sua denominagdo quimica «omega.-Hidroxipropanoato de poli(oxi-1,2-etanodiil),.alfa.-[ 2-(didecilme-
tilamonio)etilo] (sal) (Bardap 26)».

(3) Em 22 de novembro de 2022, o Comité dos Produtos Biocidas da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(«Agéncia») adotou os pareceres sobre os pedidos de aprovacio da substancia ativa para utilizagdio em produtos
biocidas dos tipos 2 () e 4 (), e apresentou-os a Comissio em conformidade com o artigo 7.°, n° 2, do
Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014.

(4)  Nesses pareceres, a Agéncia concluiu que a composigdo da substincia e a especificacdo de referéncia eram coerentes
com a substéncia ativa avaliada e aprovada no dmbito do tipo de produtos 8, mas que a denominagio da substincia
na lista do anexo II do Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 e, consequentemente, no Regulamento de
Execugdo (UE) 2016/1093 néo era adequada. Por conseguinte, nos termos do artigo 13.° do Regulamento Delegado
(UE) n.° 10622014, a identidade da substancia ativa propionato de didecilmetilpoli(oxietil)aménio foi redefinida
como massa de reacdo de proprionato de N,N-didecil-N-(2-hidroxietil)-N-metilaménio e proprionato de N,N-
-didecil-N-(2-(2-hidroxietoxi)etil)-N-metilaménio e proprionato de N,N-didecil-N-(2-(2-(2-hidroxietoxi)etoxi)etil)-N-
-metilaménio (<DMPAP»).

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() Regulamento de Execucdo (UE) 2016/1093 da Comissdo, de 6 de julho de 2016, que aprova o propionato de didecilmetilpoli(oxietil)
amonio como substancia ativa existente para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 8 (JO L 182 de 7.7.2016, p. 1).

() Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 da Comissdo, de 4 de agosto de 2014, relativo ao programa de trabalho para o exame
sistemdtico de todas as substdncias ativas existentes em produtos biocidas, referidas no Regulamento (UE) n.° 528/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 294 de 10.10.2014, p. 1).

() Comité dos Produtos Biocidas, «Opinion on the application for approval of the active substance reaction mass of N,N-didecyl-N-
-(2-hydroxyethyl)-N-methylammonium propionate and N,N-didecyl-N-(2-(2-hydroxyethoxy)ethyl)-N-methylammonium propionate
and N,N-didecyl-N-(2-(2-(2-hydroxyethoxy)ethoxy)ethyl)-N-methylammonium propionate; product-type 2; ECHA/BPC/363/2022>.

() Comité dos Produtos Biocidas, «Opinion on the application for approval of the active substance reaction mass of N,N-didecyl-N-
-(2-hydroxyethyl)-N-methylammonium propionate and N,N-didecyl-N-(2-(2-hydroxyethoxy)ethyl)-N-methylammonium propionate
and N,N-didecyl-N-(2-(2-(2-hydroxyethoxy)ethoxy)ethyl)-N-methylammonium propionate; product-type 4; ECHA/BPC/364/2022>.
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(5)  Por conseguinte, a identidade da substancia ativa também tem de ser alterada no Regulamento de Execucdo
(UE) 2016/1093. Uma vez que é necessdrio introduzir uma série de altera¢des relacionadas com a redefini¢io da
substincia no Regulamento de Execugdo (UE) 2016/1093, esse regulamento deve, por uma questdo de clareza, ser
substituido.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
A massa de reacdo de proprionato de N,N-didecil-N-(2-hidroxietil)-N-metilaménio e proprionato de N,N-didecil-N-
-(2-(2-hidroxietoxi)etil)-N-metilaménio e proprionato de N,N-didecil-N-(2-(2-(2-hidroxietoxi)etoxi)etil)-N-metilaménio é
aprovada como substancia ativa para utilizacgdo em produtos biocidas do tipo 8, sob reserva do cumprimento das
condigdes estabelecidas no anexo.

Artigo 2.°

E revogado o Regulamento de Execucio (UE) 2016/1093.

Artigo 3.°

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

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 28 de setembro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Denomina¢do comum

Denominagdo IUPAC
Nameros de identificagdo

Grau minimo de pureza
da substancia ativa (")

Data de aprovagdo

Data de termo da
aprovagao

Tipo de
produtos

Condigdes especificas

Massa de reagdo de
proprionato de N,N-
didecil-N-(2-hidroxietil)-N-
metilaménio e proprionato
de N,N-didecil-N-
(2-(2-hidroxietoxi)etil)-N-
metilaménio e proprionato
de N,N-didecil-N-
(2-(2-(2-hidroxietoxi)etoxi)
etil)-N-metilamoénio
(<DMPAP»)

Massa de reagdo de
proprionato de N,N-
didecil-N-(2-hidroxietil)-N-
metilaménio e proprionato
de N,N-didecil-N-
(2-(2-hidroxietoxi)etil)-N-
metilaménio e proprionato
de N,N-didecil-N-
(2-(2-(2-hidroxietoxi)etoxi)
etil)-N-metilamoénio

N.° CE: -

N.° CAS: -

86,1 % m/m (peso
seco)

1 de janeiro de 2018

31 de dezembro de
2027

8

A autorizagido de produtos biocidas estd sujeita as
seguintes condigdes:

a)

A avaliacdo do produto tem especialmente em
conta as exposigdes, os riscos e a eficdcia asso-
ciados a utiliza¢des que o pedido de autorizacio
preveja, mas que ndo tenham sido examinadas
na avaliagdo dos riscos da substincia ativa efe-
tuada ao nivel da Unido;

A avaliagdo do produto tem especialmente em
conta:

i) os utilizadores industriais e profissionais,

ii) as dguas subterraneas, no caso da madeira
que, quando em utilizagdo, ficard frequente-
mente exposta aos agentes atmosféricos;

Os rétulos e, se for o caso, as fichas de dados de
seguranga dos produtos autorizados indicam
que a aplicagdo industrial ou profissional ¢ efe-
tuada num espago confinado ou sobre um su-
porte sélido impermeével confinado, que a ma-
deira recentemente tratada é armazenada sob
abrigo efou sobre um suporte sélido imperme-
avel, a fim de evitar derrames diretos para o solo
e a dgua, e que quaisquer derrames decorrentes
da aplicacdo do produto sdo recolhidos para
reutilizagdo ou eliminacio.

(") O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substancia ativa avaliada. 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 substéincia ativa avaliada.
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