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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2022/1005 DA COMISSAO
de 23 de junho de 2022

sobre objecdes ndo resolvidas relativas aos termos e condi¢des da autorizacio da familia de produtos
biocidas Alphachloralose Grain comunicadas pela Franca e pela Suécia em conformidade com o
Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o niimero C(2022) 4193]

(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 36.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) Em 26 de marco de 2013, os produtos biocidas Black Pearl Grain e Souricide Foudroyant foram autorizados na
Franca e na Suécia em conformidade com a Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (3. Em
26 de margo de 2018, a familia de produtos biocidas Alphachloralose Grain, que inclui o produto Black Pearl Grain
e o produto Souricide Foudroyant, foi autorizada pela Franca e pela Suécia. A familia de produtos biocidas
Alphachloralose Grain inclui produtos que sdo rodenticidas, pertencentes ao tipo de produtos 14 em conformidade
com o anexo V do Regulamento (UE) n.° 528/2012, destinados a ser utilizados no controlo de ratos no interior por
profissionais formados, em caixas de isco inviolaveis ou em estagdes de isco cobertas, e por ndo profissionais, em
caixas de isco invioldveis, e que contém alfacloralose como substincia ativa (familia de produtos biocidas»). O
titular da autorizacio da familia de produtos biocidas é a empresa LODI S.A.S.

(2)  Em 2019, a Franga foi informada pelos Paises Baixos e pela Finlandia de que, em 2018, os centros antiveneno, os
proprietdrios de animais de companhia e as clinicas veterindrias tinham comunicado um aumento significativo de
casos de envenenamento primdrio e secunddrio de gatos e cies com sintomas de envenenamento por alfacloralose.
Na Franca, os centros veterindrios antiveneno franceses tinham também comunicado um aumento dos casos de
envenenamento por alfacloralose em animais de companhia, principalmente o envenenamento primdrio de caes,
entre 2017 e 2018.

(3)  Em 2019, a Suécia recebeu informacdes de clinicas veterindrias indicando que os rodenticidas com alfacloralose
tinham causado casos de envenenamento secunddrio em gatos. O Hospital Veterindrio de Pequenos Animais da
Universidade Sueca de Ciéncias Agricolas declarou que, no setor veterindrio na Suécia e em vdrios outros paises,
houve um aumento do nimero de casos de suspeita de envenenamento por alfacloralose em gatos nos tltimos anos.

(4)  Em 30 de outubro e 17 de dezembro de 2019, a Franca e a Suécia, respetivamente, alteraram as autorizagdes da
familia de produtos biocidas Alphachloralose Grain em conformidade com o artigo 48.°, n.° 1, alinea a), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, a fim de dar resposta aos incidentes de envenenamento primério envolvendo cies
e aos incidentes de envenenamento secunddrio envolvendo gatos.

(5) A Franca alterou a autorizag¢do para exigir a rotulagem adicional dos produtos, a fim de indicar claramente o risco
para os seres humanos e os organismos ndo visados e para indicar na embalagem a obrigacdo de utilizar a familia de
produtos biocidas apenas em caixas de isco.

() 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 (JO L 123 de 24.4.1998, p. 1).
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(6)  Com base nas informacdes fornecidas pela Agéncia Sueca dos Produtos Quimicos, a Suécia alterou a autorizagdo do
produto a fim de restringir a utilizacdo a profissionais formados e acrescentou as condi¢des de que o produto biocida
ndo deve ser utilizado em ambientes em que se preveja a presenca de gatos e que os ratos mortos tém de ser
recolhidos ap6s a utilizagdo do produto biocida. O titular da autorizagdo interpds recurso da alteragdo introduzida
pela Suécia e o Tribunal Fundidrio e do Ambiente da Suécia concluiu que a decisdo da Agéncia Sueca dos Produtos
Quimicos de alterar a autorizacdo de produtos que contém alfacloralose e de impor uma restri¢do a esses produtos
estava bem fundamentada, tendo o recurso sido julgado improcedente.

(7)  Nos termos do artigo 48.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, em 15 de abril de 2020, a Alemanha e a
Dinamarca comunicaram ao grupo de coordenagio objecdes as alteragdes da autorizagdo da familia de produtos
biocidas introduzidas pela Franga e pela Suécia.

(8) A objecdo da Alemanha dizia respeito as medidas introduzidas pela Franca, que, na sua opinido, nio eram
suficientes. A Alemanha considerou que, para dar resposta a incidentes de envenenamento secunddrio, a utilizagdo
da familia de produtos biocidas deve ser limitada a profissionais formados.

(9) A objecdo da Dinamarca dizia respeito a restri¢do da utilizagdo da familia de produtos biocidas a «profissionais
formados», apresentada pela Suécia. Segundo a Dinamarca, a restricio da utilizagdo a profissionais formados nio se
justificava no seu territorio. A Dinamarca informou que néo tinha conhecimento da ocorréncia de envenenamentos
secunddrios na Dinamarca e que ndo existia uma definicio de «profissionais formados» em relagdo ao controlo
quimico de ratos no dmbito da sua legislagdo nacional.

(10) Em 6 de junho de 2020, o secretariado do grupo de coordenagido convidou os outros Estados-Membros em causa e o
titular da autorizagdo a apresentar observagdes escritas sobre as objecdes. O titular da autorizagdo apresentou
observagdes escritas em 30 de junho de 2020, 6 de julho de 2020 e 23 de julho de 2020. As obje¢des foram
debatidas no grupo de coordenagio em 6 e 23 de julho de 2020, com a participagdo do titular da autorizagio.

(11) Uma vez que ndo foi alcangado um acordo no grupo de coordenagio, a Franca, em 21 de outubro de 2020, ¢ a
Suécia, em 7 de agosto de 2020, comunicaram as obje¢des ndo resolvidas & Comissdo, nos termos do artigo 36.°,
n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 5282012, e enviaram a Comissdo uma exposi¢do pormenorizada da questdo sobre
a qual os Estados-Membros ndo conseguiram chegar a acordo, bem como os motivos do desacordo.

(12) Ap6s a comunicagio de objecdes pela Franca e pela Suécia nos termos do artigo 36.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012, em maio de 2021 a Agéncia Finlandesa da Seguranca e dos Produtos Quimicos (Tukes) solicitou um
parecer a Autoridade Alimentar Finlandesa e a Associagdo Veterindria da Finlindia sobre os efeitos dos produtos
que contém alfacloralose nos animais de companhia e a necessidade de restringir a utilizacdo de tais produtos. Esse
parecer, que a Finlandia partilhou com a Comissdo, declarava que os produtos biocidas que contém alfacloralose
causam danos e sofrimento significativos tanto aos animais de companhia como a fauna selvagem, que o niimero
de envenenamentos de animais de companhia comunicados a Tukes e a Autoridade Alimentar Finlandesa é
significativo e que as derrogagdes as autoriza¢des estabelecidas em conformidade com o artigo 37.°, n.° 1, alineas a)
e ¢), do Regulamento (UE) n.* 528/2012 em 2019, que consistiam em restringir a comercializagdo e utilizaco dos
produtos biocidas por parte de ndo profissionais apenas as caixas de isco invioldveis pré-carregadas, que a Finlandia
ja tinha introduzido, ndo reduziram suficientemente o niimero de casos. Por conseguinte, a Autoridade Alimentar
Finlandesa recomendou que a utilizacio e a disponibilidade de produtos que contenham alfacloralose fossem
limitadas a profissionais formados. Em 8 de dezembro de 2021, a Finlandia alterou as autorizacdes de rodenticidas
que contém alfacloralose, a fim de restringir a utilizagdo dos produtos a profissionais, em conformidade com o
artigo 48.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(13) Além disso, a Agéncia Sueca dos Produtos Quimicos obteve do Hospital Veterindrio Universitdrio de Uppsala, na
Suécia, informacdes adicionais sob a forma de andlises de amostras de sangue que confirmaram a presenga de
alfacloralose no sangue dos animais envenenados.

(14) Nos termos do artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iii), do Regulamento (UE) n.° 5282012, a concessio de uma
autoriza¢do estd vinculada a condicdo de o produto biocida ndo ter, por si s6 nem em consequéncia dos seus
residuos, efeitos inaceitdveis, imediatos ou a prazo, na satide dos animais, diretamente ou através da dgua potavel,
dos géneros alimenticios, dos alimentos para animais ou do ar, ou através de quaisquer outros efeitos indiretos.
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(16)

(17)

(18)

(20)

(21)

O artigo 19.°, n.° 5, primeiro pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 estabelece que um produto biocida pode
ser autorizado quando as condicdes estabelecidas no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iii), ndo estdo totalmente
preenchidas, se a ndo autorizagdo do produto biocida tiver impactos negativos desproporcionados para a sociedade
em comparagio com os riscos para a satide humana, para a satide animal ou para o ambiente decorrentes da sua
utilizagdo nas condi¢des estabelecidas na autorizagdo. Além disso, o artigo 19.°, n.° 5, segundo pardgrafo, dispde
que a utilizagdo de um produto biocida autorizado nos termos desta disposicdo estd sujeita a medidas apropriadas
de reducio dos riscos, a fim de garantir que a exposi¢io dos seres humanos e do ambiente a esses produtos biocidas
¢ minimizada. A utilizacdo de produtos biocidas autorizados nos termos desse nimero ¢é reservada aos Estados-
-Membros nos quais se verifique a condigdo referida no primeiro pardgrafo.

Tendo examinado cuidadosamente as informagdes apresentadas pelos Estados-Membros e pelo titular da autorizagio
da familia de produtos biocidas, a Comissdo considera que a familia de produtos biocidas nio satisfaz plenamente as
condicdes estabelecidas no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iii), do Regulamento (UE) n.° 528/2012, tendo em
conta o parecer da Autoridade Alimentar Finlandesa e da Associagdo Veterindria da Finlandia, bem como os
relatérios do Hospital Veterindrio Universitdrio de Uppsala e da Associacdo Veterindria da Suécia, que indicaram
que a familia de produtos biocidas tem efeitos inaceitdveis na satide animal e confirmaram, através de ensaios
analiticos realizados nos animais envenenados, que ocorreu um niimero significativo de incidentes de
envenenamento com alfacloralose envolvendo gatos.

Por conseguinte, em conformidade com o artigo 19.°, n.° 5, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a familia de
produtos biocidas s6 pode ser autorizada nos Estados-Membros que considerem que a sua ndo autorizagdo
resultaria em impactos negativos desproporcionados para a sociedade em comparagdo com os riscos para a satde
humana, a satde animal ou o ambiente decorrentes da utilizagdo do produto biocida nas condi¢des estabelecidas na
autorizacao.

Além disso, em conformidade com o artigo 19.°, n.° 5, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a utilizagdo do produto
biocida deve ser sujeita a medidas apropriadas de reducdo dos riscos, a fim de garantir que a exposigio dos seres
humanos e do ambiente a esse produto biocida é minimizada.

A substancia ativa alfacloralose foi incluida no anexo I da Diretiva 98/8/CE para utilizagdo em produtos biocidas do
tipo 14 e, por conseguinte, em conformidade com o artigo 86.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012, é considerada
aprovada ao abrigo desse regulamento, nos termos das especificagdes e condi¢des definidas no anexo I da referida
diretiva.

Em 24 de dezembro de 2019, nos termos do artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, foi apresentado a
Ageéncia um pedido de renovagio da substincia ativa alfacloralose. Em 15 de outubro de 2020, a autoridade
competente de avaliacio da Polénia informou a Comissdo da sua decisdo, nos termos do artigo 14.°, n.° 1, do
referido regulamento, de que é necessdria uma avaliagdo completa do pedido de renovacio.

Consequentemente, por razdes independentes da vontade do requerente, a aprovacdo da alfacloralose para utilizago
em produtos biocidas do tipo 14 era suscetivel de expirar em 30 de junho de 2021, antes de ser tomada uma decisio
quanto a sua renovagdo. Por conseguinte, a validade da aprovacio da alfacloralose foi prorrogada até
31 de dezembro de 2023 através da Decisdo de Execucdo (UE) 2021/333 da Comissdo (), a fim de permitir o
exame do pedido.

O risco de envenenamento secunddrio de animais devido a utilizagdo de produtos biocidas que contenham
alfacloralose e as medidas necessdrias de reducdo dos riscos a aplicar para reduzir esse risco para um nivel aceitdvel
devem ser avaliados no contexto da avaliacio do pedido de renovagio da aprovagdo da alfacloralose, devendo
subsequentemente ser devidamente tidos em conta pelos Estados-Membros na autorizagio de produtos biocidas
com alfacloralose.

() Decisdo de Execugdo (UE) 2021/333 da Comissdo, de 24 de fevereiro de 2021, que prorroga a validade da aprovacio da alfacloralose
para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14 (JO L 65 de 25.2.2021, p. 58).
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(23) Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que as medidas de redu¢do dos riscos para fazer face ao risco
de envenenamento primdrio e secunddrio decorrente da utilizagdo de produtos que contenham alfacloralose devem,
excecionalmente, enquanto se aguarda a conclusio da avaliacdo da alfacloralose, depender das circunstancias
especificas e das provas disponiveis da ocorréncia de incidentes de envenenamento secundério em cada Estado-
-Membro. Alguns Estados-Membros podem, por exemplo, considerar necessdrio restringir a utilizagio a
profissionais formados, enquanto outros podem considerar que os requisitos em matéria de rotulagem adicional sdo
suficientes.

(24) Em 14 de fevereiro de 2022, a Comissdo deu ao titular da autorizagdo a oportunidade de apresentar observagdes
escritas em conformidade com o artigo 36.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. O titular da autorizagio
apresentou observacdes que a Comissdo posteriormente tomou em consideragio.

(25) As medidas previstas na presente decisio estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A familia de produtos biocidas identificada pelo niimero de referéncia FR-0019764-0000 no Registo de Produtos Biocidas
ndo satisfaz plenamente as condicdes estabelecidas no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iii), do Regulamento (UE)
n. 528/2012.

A familia de produtos biocidas identificada pelo niimero de referéncia FR-0019764-0000 no Registo de Produtos Biocidas
s6 pode ser autorizada nos Estados-Membros que considerem que a sua ndo autorizagdo resultaria em impactos negativos
desproporcionados para a sociedade em comparagio com os riscos para a saide humana, a satide animal ou o ambiente
decorrentes da utilizagdo do produto biocida nas condi¢des estabelecidas na autorizacdo.

A utilizagdo do produto biocida estd sujeita a medidas apropriadas de redu¢do dos riscos, tal como referido no artigo 19.°,
n.° 5, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, que devem ser adotadas em cada Estado-Membro com base nas circunstincias

especificas e nas provas disponiveis da ocorréncia de incidentes de envenenamento secunddrio no respetivo Estado-
-Membro.

Artigo 2.°

Os destinatdrios da presente decisdo sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 23 de junho de 2022.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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