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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/1277 DA COMISSAO
de 14 de julho de 2017

que aprova a 2-octil-isotiazol-3(2H)-ona como substincia ativa para utilizacgdo em produtos
biocidas do tipo 8

(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 utilizacdo de produtos biocidas (*), nomeadamente o artigo 90.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 27 de abril de 2010, o Reino Unido recebeu um pedido, em conformidade com o artigo 11.°, n.° 1, da
Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (?), com vista a inclusdo da substincia ativa 2-octil-
isotiazol-3(2H)-ona no anexo I da referida diretiva para utilizagdo no tipo de produtos 8, produtos de protegio
da madeira, tal como descrito no anexo V dessa diretiva, que corresponde ao tipo de produtos 8 descrito no
anexo V do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(2)  Em 4 de fevereiro de 2016, o Reino Unido apresentou o relatério de avaliacdo, juntamente com as suas recomen-
dagdes, em conformidade com o artigo 90.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(3) O parecer da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos foi formulado em 15 de dezembro de 2016 pelo Comité
dos Produtos Biocidas, tendo em conta as conclusdes da autoridade competente que procedeu a avaliagdo.

(4)  Segundo esse parecer, pode presumir-se que os produtos biocidas do tipo 8 e que contenham 2-octil-isotiazol-
3(2H)-ona satisfazem os critérios do artigo 19.°, n.o 1, alinea b), do Regulamento (UE) n.c 528/2012, desde que
sejam respeitadas determinadas especificacdes e condicdes de utilizacdo.

(5)  Justifica-se, pois, aprovar a 2-octil-isotiazol-3(2H)-ona para utilizacdo em produtos biocidas do tipo 8, nos termos
de certas especificagdes e condigdes.

(6)  Dado que a 2-octil-isotiazol-3(2H)-ona satisfaz os critérios para a classificagdo como sensibilizante cutineo da
subcategoria 1A, tal como especificado no anexo I do Regulamento (CE) n.> 1272/2008 do Parlamento Europeu
e do Conselho (°), os artigos tratados com 2-octil-isotiazol-3(2H)-ona ou em que esta substancia tenha sido
incorporada devem estar devidamente rotulados quando da sua colocagdo no mercado.

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

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

A 2-octil-isotiazol-3(2H)-ona é aprovada como substancia ativa para utilizacgdo em produtos biocidas do tipo 8, nos
termos das especificagdes e condigdes 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 coloca¢do de produtos biocidas no
mercado (JOL 123 de 24.4.1998,p. 1).

(*) Regulamento (CE) n.> 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacdo, rotulagem
e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)
n.°1907/2006 JOL 353 de 31.12.2008, p. 1).
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Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio 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 14 de julho de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Denominacao Denominagao IUPAC Grauurrr:Zn;rg;) de Data de apro- | Data de termo Tlrl())(ghfli Condicaes especificas
comum Ntimeros de identificacdo pureza ¢ vagio da aprovagio P § p
substancia ativa (') 0s
2-Octil-isotiazol- | Denominagio IUPAC: 960 g/kg p/p 1 de janeiro | 31 de de- 8 As autorizagdes de produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condigdes:
3(2H)-ona 2-octil-isotiazol-3(2H)-ona de 2018 zerglgg(; de 1) A avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta as exposi¢des,
Neo CE: 247-761-7 os riscos e a eficicia associados a utilizagdes que o pedido de autoriza-
o ¢do preveja, mas que ndo tenham sido examinadas na avaliacdo dos ris-
N.o CAS: 26530-20-1 cos da substancia ativa efetuada ao nivel da Unido.

2) Atendendo aos riscos identificados para as utilizagdes avaliadas, a avalia-
¢do do produto deve ter especialmente em conta os utilizadores indus-
triais e profissionais.

3) Atendendo aos riscos identificados para as dguas superficiais, os sedi-

mentos e o solo, os rétulos e, se forem fornecidas, as fichas de dados de
seguranca dos produtos autorizados devem indicar que a aplicagdo in-
dustrial ou profissional deve ser efetuada num espago confinado ou so-
bre um suporte sélido impermeavel confinado, que a madeira recente-
mente tratada deve ser armazenada sob abrigo efou sobre um suporte
solido impermedvel, a fim de evitar derrames diretos para o solo, os es-
gotos ou a dgua, e que quaisquer derrames devem ser recolhidos para
reutiliza¢do ou eliminagio.

A colocagdo no mercado de artigos tratados estd sujeita a seguinte condi-
¢ao:

A pessoa responsdvel pela colocacio no mercado de um artigo tratado com
2-octil-isotiazol-3(2H)-ona ou em que esta substancia tenha sido incorpo-
rada deve garantir que o rotulo desse artigo tratado fornece as informagdes
enumeradas no artigo 58.°, n.° 3, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE)

n.°

528/2012.

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