L 67/30 Diario Oficial de la Unién Europea 12.3.2015
DECISION DE EJECUCION (UE) 2015/411 DE LA COMISION
de 11 de marzo de 2015
de conformidad con el articulo 3, apartado 3, del Reglamento (UE) n° 528/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo, sobre aglutinantes poliméricos catiénicos con compuestos de amonio
cuaternario incorporados a pinturas y revestimientos
(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (UE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas (!), y, en particular, su articulo 3, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1)

()
)

De conformidad con el articulo 3, apartado 3, del Reglamento (UE) n° 528/2012, el 30 de octubre de 2013 los
Paises Bajos presentaron a la Comisién una solicitud para que decidiera si una serie de productos (aglutinantes
poliméricos catiénicos con compuestos de amonio cuaternario) comercializados con vistas a incorporarse a
pinturas y revestimientos (en lo sucesivo, «pinturas») y a conferir a dichas pinturas la propiedad de matar los
microorganismos patdgenos y nocivos en la superficie seca de la pintura son biocidas, segin la definicion del
articulo 3, apartado 1, letra a), primer guion, del citado Reglamento, o no, y si las propias pinturas deben
considerarse como biocidas o no.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa que comercializa los productos (en lo sucesivo,
«la empresa»), estos consisten en polimeros modificados con grupos de amonio cuaternario. El polimero utilizado
varia de un producto a otro, dependiendo de lo que pidan los fabricantes de pinturas. Los productos en si no
tienen actividad antimicrobiana. La empresa vende dichos productos a los fabricantes de pinturas, que a su vez
los mezclan con otros polimeros utilizados para la fabricacién de pinturas y con un endurecedor, provocando asi
la formacién de enlaces cruzados entre todos los polimeros. Los polimeros entrecruzados forman en la pintura
seca una superficie catibnica, que es la que ejerce el efecto antimicrobiano.

Después de una primera ronda de consultas con expertos de los Estados miembros, la Comisién solicit6 el
2 de febrero de 2014 un dictamen a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, de conformidad con
el articulo 75, apartado 1, letra g), del Reglamento (UE) n° 528/2012, en cuanto a si los productos de la empresa
contribuyen a las propiedades antimicrobianas de las pinturas a las que se puedan incorporar, si estas
propiedades son resultado de la accién de una sustancia activa, y, en tal caso, cudl es la identidad de la sustancia
activa.

El dictamen de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas fue emitido el 9 de abril de 2014 por el
Comité de Biocidas.

De conformidad con dicho dictamen, el modo de accién examinado implica una sustancia activa, ya que se basa
en una sustancia, segtn la definicion del articulo 3 del Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo (?), que ejerce una accion sobre los organismos nocivos.

La sustancia activa se forma en la pintura a la que se incorpora, por una reaccién quimica entre tres
componentes: el aglutinante polimérico catidnico, con grupos de amonio cuaternario, de longitud de cadena
variable y provisto de un grupo funcional; una dispersién de polimeros provistos del mismo grupo funcional que
el aglutinante polimérico catiénico y un endurecedor polimérico para establecer enlaces cruzados entre los
mencionados componentes poliméricos.

DOL167de27.6.2012,p. 1.

Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n° 1488/94 de la Comisién, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67|CEE, 93/105/CE y
2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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(7)  Por otra parte, segtin dicho dictamen, el modo de accién de la sustancia activa se basa en las atracciones electro-
stiticas que dan lugar a modificaciones de los mecanismos fisiol6gicos y bioquimicos (por ejemplo, sistemas
bacterianos de transduccién de sefiales) y a la muerte de los organismos objetivo. El modo de accién no puede,
por tanto, considerarse meramente fisico o mecanico.

(8)  De conformidad con el articulo 3, apartado 1, letra a), del Reglamento (UE) n° 528/2012, las funciones de
destruir, contrarrestar o neutralizar cualquier organismo nocivo, o de impedir su accién o de ejercer sobre ¢él un

efecto de control de otro tipo, tienen caracter biocida.

(9)  Los aglutinantes poliméricos catidnicos no estdn destinados a tener una funcién biocida en la forma en que son
suministrados por la empresa a los fabricantes de pinturas y, por tanto, no se ajustan a la definicién de biocida.

(10) Las pinturas que incorporan estos productos son mezclas, que, en la forma en que son suministradas por los
fabricantes de pinturas a sus clientes, generan una sustancia activa y estdn destinadas a tener una funcién biocida
distinta de la mera acci6n fisica o mecdnica, y, por lo tanto, se ajustan a la definicién de biocida.

(11) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

No se considerardn biocidas los aglutinantes poliméricos catiénicos con compuestos de amonio cuaternario comercia-
lizados para que los fabricantes de pinturas los incorporen a pinturas y revestimientos (en lo sucesivo, «pinturas») con
vistas a conferir a estas pinturas una funcién biocida.

Se considerardn productos biocidas las pinturas a las cuales los fabricantes de pinturas hayan incorporado los

aglutinantes poliméricos catiénicos con compuestos de amonio cuaternario con vistas a conferir a dichas pinturas una
funci6n biocida.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Hecho en Bruselas, el 11 de marzo de 2015.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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