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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2025/357 DA COMISSAO
de 21 de fevereiro de 2025

relativa a ndo aprovacio da 5-choro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona (CIT) como substincia ativa para
utilizacdo em produtos biocidas do tipo 6, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012
do Parlamento Europeu e do Conselho

(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 9.°, n.° 1, primeiro pardgrafo,
alinea b),

Considerando o seguinte:

(1)  Em 22 de agosto de 2017, a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia») recebeu um pedido, em
conformidade com o artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, para a aprovagio da 5-cloro-2-metil-2H-
-isotiazol-3-ona (CIT) como substéncia ativa para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 6, conservantes para
produtos durante o armazenamento, tal como descritos no anexo V do referido regulamento. O pedido foi avaliado
pela autoridade competente da Franga (cautoridade competente de avaliagdo»).

(2)  Em 18 de setembro de 2019, a autoridade competente de avaliagdo apresentou a Agéncia o relatério de avaliagio,
juntamente com as conclusdes da sua avaliagio. A Agéncia debateu o relatdrio de avaliagio e as conclusdes da
autoridade competente de avaliagio em reunides técnicas (grupos de trabalho) no dmbito do seu Comité dos
Produtos Biocidas. Com base nos debates desses grupos de trabalho, o Comité dos Produtos Biocidas concluiu, na
sua reunido de 16 de junho de 2020, que as informagdes fornecidas no pedido eram insuficientes para concluir se a
CIT tem propriedades desreguladoras do sistema end6crino suscetiveis de causar efeitos adversos em organismos
ndo visados, ndo permitindo assim determinar se a CIT cumpre o critério referido no artigo 10.°, n.° 1, alinea e), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012 no que diz respeito as propriedades desreguladoras do sistema endécrino
suscetiveis de causar efeitos adversos em organismos ndo visados, tendo em conta que estas propriedades suscitam
preocupagdes relacionadas com a natureza dos seus efeitos criticos para o ambiente, nem chegar a uma conclusio
sobre a aceitabilidade do risco para o ambiente relacionado com a utilizagdo do produto biocida representativo que
contém CIT.

(3) Em 3 de agosto de 2020, na sequéncia das conclusdes do Comité dos Produtos Biocidas, durante a fase de
preparacdo do parecer da Agéncia, a autoridade competente de avaliagdo solicitou excecionalmente ao requerente,
nos termos do artigo 6.°, n.° 2, segundo pardgrafo, e do artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, que
apresentasse, até 31 de dezembro de 2022, dados suficientes para permitir determinar se a CIT tem propriedades
desreguladoras do sistema endécrino suscetiveis de causar efeitos adversos em organismos nio visados.

(4)  Em 22 de dezembro de 2022, o requerente forneceu dados em resposta ao pedido da autoridade competente de
avaliacdo.

(50  Em 27 de setembro de 2023, a autoridade competente de avaliagdo apresentou a Agéncia o relatério de avaliagdo
revisto, depois de levar em consideracdo os dados apresentados pelo requerente. Segundo esse relatério, num dos
estudos fornecidos pelo requerente, poderiam ter sido escolhidas doses mais elevadas a fim de concluir se a CIT tem
propriedades desreguladoras do sistema enddcrino suscetiveis de causar efeitos adversos em organismos ndo visados.
Apesar disso, a autoridade competente de avaliacdo propos concluir, tendo em conta outros dados disponiveis no
pedido, que a CIT ndo tem propriedades desreguladoras do sistema enddcrino suscetiveis de causar efeitos adversos
em organismos ndo visados e, por conseguinte, ndo é cumprida a condigdo estabelecida no artigo 10.°, n.° 1, alinea
e), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 no que diz respeito as propriedades desreguladoras do sistema endécrino
suscetiveis de causar efeitos adversos em organismos nio visados.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2012/5280j.
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(6) A Ageéncia debateu, nos grupos de trabalho no ambito do seu Comité dos Produtos Biocidas, o relatério de avaliagio
revisto apresentado pela autoridade competente de avaliagdo. O grupo de trabalho do Comité dos Produtos Biocidas
relativo ao ambiente concluiu que, mesmo tendo em conta todos os dados disponiveis no pedido, era impossivel
concluir se a CIT tem propriedades desreguladoras do sistema enddcrino suscetiveis de causar efeitos adversos em
organismos ndo visados, em especial devido as baixas concentragdes utilizadas no estudo n.° 229, «Fish Short Term
Reproduction Assay» ( ensaio de reprodugdo a curto prazo de peixes) da Organizagdo de Cooperagdo e de
Desenvolvimento Econdmicos (estudo n.° 229 da OCDE) apresentado pelo requerente em 22 de dezembro de
2022, ndo concordando assim com a conclusio do relatério de avaliagio revisto apresentado pela autoridade
competente de avaliagdo.

(7)  Em conformidade com o artigo 8.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, o Comité dos Produtos Biocidas
adotou o parecer da Agéncia (*) em 27 de maio de 2024, tomando em consideragdo as conclusdes da autoridade
competente de avaliagdo.

(8)  Nesse parecer, a Agéncia concluiu que os dados apresentados no pedido continuavam a ser insuficientes para
concluir se a CIT tem propriedades desreguladoras do sistema enddcrino suscetiveis de causar efeitos adversos em
organismos ndo visados, pelo que ndo foi possivel chegar a uma conclusdo sobre a aceitabilidade dos riscos para o
ambiente relacionados com a utilizagdo do produto biocida representativo contendo CIT e sobre a seguranga da
utilizagdo. Por conseguinte, ndo foi em ultima andlise demonstrado pelo requerente que se pode presumir que o
produto biocida representativo contendo CIT para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 6 ndo tem, por si
mesmo ou em consequéncia dos seus residuos, efeitos inaceitdveis no ambiente, nem que se pode esperar, portanto,
que satisfaga os critérios estabelecidos no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iv), do Regulamento (UE)
n.° 528/2012. Além disso, a Agéncia concluiu que ndo era possivel determinar se a CIT preenche a condigdo para
ser considerada uma substincia ativa candidata a substitui¢do estabelecida no artigo 10.°, n.° 1, alinea e), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, no que diz respeito as propriedades desreguladoras do sistema enddcrino
suscetiveis de causar efeitos adversos em organismos nio visados.

(9) A autoridade competente de avaliagdo ajustou o seu relatdrio de avaliacdo final de 24 de junho de 2024 para refletir
o parecer da Agéncia.

(10) Por conseguinte, tendo em conta o parecer da Agéncia, a Comissdo considera que, em conformidade com o
artigo 9.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (UE) n.° 528/2012, o requerente ndo forneceu, no prazo fixado, as
informagdes necessarias e suficientes para determinar se a CIT tem propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino suscetiveis de causar efeitos adversos em organismos ndo visados.

(11)  Além disso, uma vez que nio foi demonstrado que os critérios estabelecidos no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea
iv), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 estdo preenchidos, a Comissdo considera que ndo estdo satisfeitas as
condigdes de aprovagdo da CIT estabelecidas no artigo 4.°, n.° 1, do referido regulamento.

(12) Justifica-se, portanto, ndo aprovar a CIT para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 6.

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

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A substancia 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona (CIT) ndo ¢ aprovada como substincia ativa para utilizacio em produtos
biocidas do tipo 6.

(* Comité dos Produtos Biocidas, «Opinion on the application for approval of the active substance: 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-
-3-one (CIT); Product-type: 6; ECHA/BPC[421/2024», adotado em 27 de maio de 2024.
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PT

Artigo 2.°

A presente decisdo entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 21 de fevereiro de 2025.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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