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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2015/416 DA COMISSAO
de 12 de marco de 2015

que aprova a utilizacio da substincia ativa dinotefurdo em produtos biocidas do tipo 18

(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 90.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 29 de mar¢o de 2012, o Reino Unido recebeu um pedido, em conformidade com o artigo 11.°, ne° 1, da
Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (3), com vista a inclusdo da substancia ativa dinotefurdo
no anexo I da diretiva para utilizacdo em produtos do tipo 18 (inseticidas, acaricidas e produtos destinados a
controlar outros artrépodes), definidos no anexo V da mesma diretiva.

(2) O dinotefurdo ndo se encontrava no mercado como substincia ativa de um produto biocida em 14 de maio
de 2000.

(3) O Reino Unido apresentou a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, em 15 de outubro de 2013, um relatério
de avaliagdo, juntamente com as suas recomendagdes, em conformidade com o artigo 8.2, n.° 1, do Regulamento
(UE) n.e 528/2012.

(4) O parecer da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos foi formulado em 17 de junho de 2014 pelo Comité dos
Produtos Biocidas, tendo em conta as conclusdes da autoridade competente que procedeu a avaliacdo.

(5)  De acordo com esse parecer, pode considerar-se que os produtos biocidas com dinotefurdo utilizados em
produtos do tipo 18 satisfazem as condi¢des definidas no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (UE)
n.° 528/2012, desde que determinadas especificagdes e condigdes relativas a sua utilizagdo sejam respeitadas.

(6)  Depreende-se também desse parecer que as caracteristicas do dinotefurdo permitem classificd-lo de muito
persistente (mP) e toxico (T), de acordo com os critérios estabelecidos no anexo XIII do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho (}). Por conseguinte, o dinotefurdo deve ser considerado
candidato a substituicio, em conformidade com o artigo 10., n° 1, alinea d), do Regulamento (UE)
ne° 528/2012, para efeitos de autorizagio de produtos em conformidade com o artigo 23.° do mesmo
regulamento.

(7)  Justifica-se, pois, aprovar o dinotefurdo para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 18, sob reserva do
cumprimento de determinadas especificagdes e condigdes.

(8)  Em conformidade com o artigo 4.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, uma vez que as avaliagdes ndo
incidiram nos nanomateriais, as aprova¢des ndo devem abrangé-los.

(9)  Dado que as condigdes definidas no artigo 90.°, n.° 2, primeiro pardgrafo, do Regulamento (UE) n.c 528/2012
estdo preenchidas, as disposi¢des desse regulamento devem ser apliciveis. O dinotefurdo deve ser objeto de
aprovagdo por um periodo ndo superior a 7 anos, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 4, do referido
regulamento.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

E aprovada a utilizacio da substancia ativa dinotefurdo em produtos biocidas do tipo 18, sob reserva das especificacdes
e condicdes definidas no anexo.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

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

(*) Regulamento (CE) n.> 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacdo,
autorizacdo e restri¢do de substancias quimicas (REACH), que cria a Agéncia Europeia das Substancias Quimicas, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.> 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.> 1488/94 da Comissdo, bem como a
Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo (JO L 396
de 30.12.2006, p. 1).
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Artigo 2.0

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 aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 12 de mar¢o de 2015

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Grau minimo de

Termo da vali-

Denominagio Denominacio H.JfPACN pureza da substancia Data deNapro- dade da apro- Tipo de Condigdes especificas (?)
comum Ntmeros de identificagio ativa (1) vagio vacio produto
Dinotefurdo | Denominagio IUPAC: 991 g/kg 1 de junho 31 de maio 18 O dinotefurdo ¢ considerado candidato a substitui¢do, em
de 2015 de 2022 conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea d), do Re-

(RS) — 1-metil- 2-nitro-3-(te-
tra-hidro-3-furilmetilo) guani-
dina

N.o CE: Nao disponivel
N.o CAS: 165252-70-0

gulamento (UE) n.° 528/2012.

A avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta
as exposicdes, os riscos e a eficicia associados a utiliza-
¢des que o pedido de autorizacdo preveja, mas ndo te-
nham sido examinadas na avaliacdo dos riscos da sub-
stancia ativa efetuada ao nivel da Unido.

No que respeita aos produtos biocidas, as autorizagdes
estdo sujeitas a seguinte condicdo:

No que respeita aos utilizadores industriais ou profissio-
nais, devem ser estabelecidos procedimentos operacionais
seguros ¢ medidas organizativas adequadas. Se nio for
possivel reduzir a exposi¢do para niveis aceitdveis por ou-
tros meios, estes produtos devem ser manuseados por
operadores munidos de equipamentos de protecdo indivi-
dual adequados.

(") O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substincia ativa utilizada na avaliacdo efetuada ao abrigo do artigo 8.> do Regulamento (UE) n.° 528/2012. A substancia
ativa presente no produto colocado no mercado pode apresentar um grau de pureza igual ou diferente deste, desde que se tenha comprovado ser tecnicamente equivalente ao da substincia ativa avaliada.
(3 Para a aplicagdo dos principios comuns do anexo VI do Regulamento (UE) n.c 528/2012, o teor e as conclusdes dos relatérios de avaliacdo encontram-se disponiveis no sitio web da Comissdo: http:/[ec.

europa.eu/environment/chemicals/biocides/index_en.htm
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