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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/345 DA COMISSAO
de 25 de fevereiro de 2021

que aprova o cloro ativo gerado a partir de cloreto de sédio por eletrélise como substincia ativa para
utilizagdo em produtos biocidas dos tipos 2, 3,4 e 5

(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 pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento Delegado (UE) n.* 1062/2014 da Comissdo () estabelece uma lista de substincias ativas existentes a
avaliar tendo em vista a sua eventual aprovagdo para utilizacdo em produtos biocidas. Essa lista inclui o cloro ativo
gerado a partir de cloreto de sédio por eletrélise.

O cloro ativo gerado a partir de cloreto de sédio por eletrélise foi avaliado para utilizagdo em produtos biocidas de
tipo 2, desinfetantes utilizados nos dominios privado e da satide publica e outros produtos biocidas, de tipo 3,
produtos biocidas utilizados na higiene veterindria, de tipo 4, desinfetantes das superficies em contacto com os
géneros alimenticios e alimentos para animais, e de tipo 5, desinfetantes para d4gua de consumo, tal como definidos
no anexo V da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho () e que correspondem, respetivamente, aos
tipos de produtos 2, 3, 4 e 5 definidos no anexo V do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

A Eslovaquia foi designada Estado-Membro relator e a sua autoridade competente de avaliagio apresentou a
Comissdo os relatérios de avaliagdo, juntamente com as suas conclusdes, em 19 de novembro de 2010.

Em conformidade com o artigo 7.°, n.° 2, do Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014, o Comité dos Produtos
Biocidas adotou os pareceres da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (*) (<Agéncia») em 16 de junho de 2020,
tendo em conta as conclusdes da autoridade competente de avaliacdo.

Segundo esses pareceres, pode presumir-se que os produtos biocidas dos tipos 2, 3, 4 e 5 que contenham cloro ativo
gerado a partir de cloreto de sédio por eletrdlise satisfazem os requisitos do artigo 5.° da Diretiva 98/8/CE, desde que
sejam respeitadas determinadas especificacdes e condi¢es de utilizacio.

Tendo em conta os pareceres da Agéncia, é adequado aprovar o cloro ativo gerado a partir de cloreto de s6dio por
eletrdlise para utilizagdo em produtos biocidas dos tipos 2, 3, 4 e 5, nos termos de determinadas especificagdes e
condigdes.

Deve prever-se um periodo razodvel antes da aprovagdo de uma substincia ativa para que as partes interessadas
possam tomar as medidas preparatérias necessdrias para cumprir as novas exigéncias.

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

JOL 167 de 27.6.2012, 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).

Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a colocagio de produtos biocidas no
mercado (JO L 123 de 24.4.1998, p. 1).

Parecer do Comité dos Produtos Biocidas sobre o pedido de aprovacdo da substancia ativa cloro ativo gerado a partir de cloreto de
sodio por eletrélise, Tipo de produto: 2, 3, 4 e 5, ECHA[BPC/251, 252, 253, 254, adotado em 16 de junho de 2020.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
O cloro ativo gerado a partir de cloreto de sédio por eletrélise é aprovado como substancia ativa para utilizagio em
produtos biocidas dos tipos 2, 3, 4 e 5, nos termos das especificacdes e condi¢des definidas no anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio 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 25 de fevereiro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Denominagio comum

Denominagio IUPAC
Niimeros de identificagio

Grau minimo de pureza da substancia
ativa (')

Data de
aprovacio

Data de
termo da
aprovacao

Tipo de
produto

Condigdes especificas

Cloro ativo gerado a partir
de cloreto de sédio por
eletrolise

Denominacdo IUPAC:
Nio aplicével

N.° CE: Ndo aplicavel
N.° CAS: Nio aplicavel
Precursor:
Denominacdo IUPAC:

Cloreto de sddio

N.° CE: 231-598-3

N.© CAS: 7647-14-5

A especificagio relativa ao cloro
ativo gerado in situ depende do
precursor cloreto de sédio, que
deve cumprir os requisitos de
pureza de uma das seguintes
normas: NF Brand, EN 973 A, EN
973 B, EN 14805 Tipo 1, EN
14805 Tipo 2, EN 16370 Tipo 1,
EN 16370 Tipo 2, EN 16401 Tipo
1,EN 16401 Tipo 2, CODEX
STAN 150-1985 ou Farmacopeia
Europeia 9.0.

1 de julho de
2022

30 de junho
de 2032

As autorizagdes de produtos biocidas estdo sujeitas as
seguintes condi¢des:

a)

A avaliagdo do produto deve ter especialmente em
conta as exposi¢oes, 0s riscos € a eficdcia associados
a utilizagdes que o pedido de autorizagdo preveja,
mas que ndo tenham sido examinadas na avaliagdo
dos riscos da substancia ativa efetuada ao nivel da
Unido;

A avaliagdo do produto deve ter especialmente em
conta a protegdo dos utilizadores profissionais na
desinfecdo de superficies duras com esfregona ou
pano.

As autorizagdes de produtos biocidas estio sujeitas as
seguintes condic¢des:

a)

A avaliagio do produto deve ter especialmente em
conta as exposicoes, 0s riscos e a eficacia associa-
dos a utiliza¢des que o pedido de autorizagio pre-
veja, mas que ndo tenham sido examinadas na
avaliacdo dos riscos da substincia ativa efetuada
ao nivel da Unido;

No caso dos produtos que possam originar resi-
duos em géneros alimenticios ou em alimentos
para animais, deve verificar-se se é necessario fixar
novos limites mdximos de residuos (LMR) ou alte-
rar os LMR existentes, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho () ou o Regulamento
(CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), e devem ser tomadas medidas ade-
quadas de redugdo dos riscos para garantir que os
LMR aplicéveis ndo sdo excedidos.

As autorizacdes de produtos biocidas estdo sujeitas as
seguintes condigdes:

a)

A avaliacdo do produto deve ter especialmente em
conta as exposicoes, 0s riscos € a eficacia associa-
dos a utilizacdes que o pedido de autorizagdo pre-
veja, mas que ndo tenham sido examinadas na
avaliacdo dos riscos da substancia ativa efetuada
ao nivel da Unido;
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b)

No caso dos produtos que possam originar resi-
duos em géneros alimenticios ou em alimentos
para animais, deve verificar-se se é necessario fixar
novos LMR ou alterar os LMR existentes, em con-
formidade com o Regulamento (CE) n.° 470/2009
ou o Regulamento (CE) n.° 396/2005, e devem ser
tomadas medidas adequadas de redugdo dos ris-
cos para garantir que os LMR aplicdveis ndo sdo
excedidos.

As autorizag¢des de produtos biocidas estio sujeitas as
seguintes condi¢des:

a)

A avaliacdo do produto deve ter especialmente em
conta as exposices, 0s riscos e a eficicia associa-
dos a utilizacdes que o pedido de autorizagio pre-
veja, mas que ndo tenham sido examinadas na
avaliacdo dos riscos da substincia ativa efetuada
ao nivel da Unido;

No caso dos produtos que possam originar resi-
duos em géneros alimenticios ou em alimentos
para animais, deve verificar-se se é necessario fixar
novos LMR ou alterar os LMR existentes, em con-
formidade com o Regulamento (CE) n.°470/2009
ou o Regulamento (CE) n.° 396/2005, e devem ser
tomadas medidas adequadas de redugdo dos ris-
cos para garantir que os LMR aplicdveis ndo sdo
excedidos.

(") Os requisitos de pureza aplicdveis ao precursor indicado nesta coluna sdo os previstos no pedido de aprovagio da substancia ativa avaliada.

() Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que prevé procedimentos comunitdrios para o estabelecimento de limites mdximos de residuos de substancias
farmacologicamente ativas nos alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho e que altera a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 152 de 16.6.2009, p. 11).

() Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites maximos de residuos de pesticidas no interior e a superficie dos géneros alimenticios e

dos alimentos para animais, de origem vegetal ou animal, e que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 70 de 16.3.2005, p. 1).
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