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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/1374 DO CONSELHO
de 25 de julho de 2017

que dd execucio ao Regulamento (UE) n.° 269/2014 que impde medidas restritivas no que diz
respeito a acdes que comprometam ou ameacem a integridade territorial, a soberania e
a independéncia da Ucrania

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n. 269/2014 do Conselho, de 17 de margo de 2014, que impde medidas
restritivas no que diz respeito a a¢des que comprometam ou ameacem a integridade territorial, a soberania e a indepen-
déncia da Ucrania ('), nomeadamente o artigo 14.°, n.s 1 e 3,

Tendo em conta a proposta da alta-representante da Unido para os Negdcios Estrangeiros e a Politica de Seguranca,
Considerando o seguinte:
(1)  Em 17 de marco de 2014, o Conselho adotou o Regulamento (UE) n.c 269/2014.

(2) O Conselho reapreciou uma designagdo individual que consta do anexo I do Regulamento (UE) n.° 269/2014.
A entrada relativa a pessoa em causa deverd ser alterada.

(3)  Por conseguinte, o anexo I do Regulamento (UE) n.° 269/2014 deverad ser alterado,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

O anexo I do Regulamento (UE) n.°c 269/2014 ¢ alterado nos termos do anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

() JOL78de 17.3.2014, p. 6.
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de julho de 2017.
Pelo Conselho

O Presidente
M. MAASIKAS
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ANEXO

No anexo I do Regulamento (UE) n.> 269/2014, na rubrica relativa a «Pessoas», a entrada 92 ¢ substituida pelo seguinte:

Nome

Elementos de identifi-
cacdo

Motivos

Data de
inclusio na lista

«92.

Arkady Romanovich
ROTENBERG,

Arkadii Romanovich
ROTENBERG

(Apxanmit PoMaHOBIMY
POTEHBEPT)

Data de nascimento:
15.12.1951

Local de nascimento:

Leninegrado (S.
Petersburgo)

Arkady Rotenberg é um empresdrio russo
influente, que mantém uma relagio pes-
soal estreita com o presidente Putin. Desde
mar¢o de 2014, foram adjudicados a Ar-
kady Rotenberg, ou as suas empresas, con-
tratos publicos num valor total de mais de
7 mil milhdes de délares. Em 2015, Ar-
kady Rotenberg liderava a lista anual dos
contratos ptiblicos em termos de valor, de-
pois de o Governo russo lhe ter adjudi-
cado contratos num valor de 555 mil mi-
lhdes de rublos. Muitos destes contratos
foram adjudicados sem a abertura formal
de processos concorrenciais. Em 30 de ja-
neiro de 2015, o primeiro-ministro Dmi-
try Medvedev assinou um decreto-lei que
adjudicou a empresa Stroygazmontazh de
Arkady Rotenberg um contrato ptiblico
para a construgdo da ponte de Kerch entre
a Rissia e a Republica Auténoma da Cri-
meia ilegalmente anexada. Através destes
contratos, Arkady Rotenberg beneficiou fi-
nanceiramente dos decisores russos res-
ponsdveis pela anexacio da Crimeia ou
pela desestabilizacdo no leste da Ucrania.

Arkady Rotenberg é proprietdrio da em-
presa Stroygazmontazh, a qual foi adjudi-
cado um contrato ptiblico para a constru-
¢do da ponte de Kerch entre a Russia e
a Reptiblica Auténoma da Crimeia ilegal-
mente anexada, consolidando deste modo
a sua integracdo na Federagdo da Russia,
0 que por sua vez compromete ainda mais
a integridade territorial da Ucrdnia. De
igual modo, em janeiro de 2017, foi adju-
dicada a empresa Stroygazmontazh um
contrato ptiblico no valor de 17 mil mi-
lhoes de rublos para a construgio de uma
linha ferrovidria na ponte de Kerch, o que,
mais uma vez, compromete ainda mais
a integridade territorial da Ucrénia.

Arkady Rotenberg é o presidente do con-
selho de administracdo da editora Prosves-
cheniye, que executou nomeadamente
o projeto “Para as Criancas da Russia: Des-
tino — Crimeia”, uma campanha de rela-
¢Oes publicas destinada a persuadir as cri-
angas da Crimeia de que passaram a ser
cidaddos russos a viver em territdrio russo,
e que apoia, deste modo, a politica do Go-
verno russo de integracio da Crimeia na
Rassia.

30.7.2014»
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/1375 DA COMISSAO
de 25 de julho de 2017

que altera o Regulamento de Execugio (UE) n. 1191/2014 que estabelece o modelo e os meios
para a apresentacio do relatério referido no artigo 19.© do Regulamento (UE) n.° 517/2014 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos gases fluorados com efeito de estufa

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 517/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014,
relativo aos gases fluorados com efeito de estufa e que revoga o Regulamento (CE) n.c 842/2006 ('), nomeadamente
o artigo 19.°, n.° 7,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento de Execucio (UE) n.° 1191/2014 da Comissdo (%) especifica 0 modo como sdo comunicadas as
informagdes, nos termos do artigo 19.° do Regulamento (UE) n.° 5172014, no respeitante a utilizagdo de
determinados gases fluorados com efeito de estufa como matérias-primas, ou quando produtos ou equipamentos
que contém esses gases sio colocados no mercado pelos produtores, importadores e exportadores dos mesmos e
por empresas que destroem esses gases.

(2)  Com vista a permitir um acompanhamento eficaz do cumprimento das obriga¢des de comunicagdo estabelecidas
no artigo 19.° do Regulamento (UE) n.o 517/2014, deve solicitar-se as empresas o registo do seu recurso ao
instrumento de comunicagio eletrénica referido no artigo 1.© do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1191/2014
antes da realizagdo das atividades relevantes. Isso permitird as autoridades competentes do Estado-Membro
verificar, no momento da importagdo, exportacdo ou de outra atividade pertinente, se a empresa estd sujeita
a verificagdo da conformidade com base no seu relatério ao abrigo do artigo 19.° do Regulamento (UE)
ne 517/2014.

(3) O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1191/2014 deve ser alterado no que diz respeito a estrutura das
informacdes solicitadas sobre determinadas caracteristicas dos hidrofluorocarbonetos (HFC), a fim de
o harmonizar com o modelo de relatério utilizado pelas Partes no Protocolo de Montreal relativo a Substancias
que Empobrecem a Camada de Ozono no ambito da Convengdo de Viena para a Protecdo da Camada de
Ozono () (Protocolo de Montreal). Isso permitird a Unido cumprir as suas obrigagdes de comunica¢do no dmbito
do Protocolo de Montreal. Pela mesma razdo, deve também solicitar-se a comunicagdo de informacdes sobre
o destino das exportagdes e a origem das importacdes a partir de 2020, proporcionando tempo suficiente para
adaptar o instrumento de comunicacio eletronica.

(4)  Na sec¢do 2, devem ser incluidas diferenciacdes e observagdes adicionais a fim de refletir a pratica de
comunicagdo de informagdes adotada nos dois primeiros ciclos de comunicagio de informacdes, devendo
a descrigdo na sec¢do 12 ser clarificada com vista a evitar a ocorréncia de interpretacdes erroneas pelas empresas
declarantes.

(5) O Regulamento de Execucdo (UE) 2016/879 da Comissdo (*) estabeleceu o registo eletrénico relativamente as
quotas para a colocacdo de hidrofluorocarbonetos no mercado, no qual sdo registados todos os dados pertinentes
respeitantes as autoriza¢des a que se refere o artigo 18.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 517/2014. O modelo de
relatdrio correspondente, que consta da sec¢do 13 do anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.o 11912014, ¢,
por conseguinte, obsoleto e deve ser suprimido.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité instituido pelo
artigo 24.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n. 517/2014,

(") JOL150de 20.5.2014, p. 195.

(*) Regulamento de Execucdo (UE) n.° 1191/2014 da Comissdo, de 30 de outubro de 2014, que estabelece o modelo e os meios para
a apresentacdo do relatério referido no artigo 19.° do Regulamento (UE) n.c 517/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo
aos gases fluorados com efeito de estufa JO L 318 de 5.11.2014, p. 5).

(}) Decisdo 88/540/CEE do Conselho, de 14 de outubro de 1988, relativa a aprovagdo da Convencio de Viena para a protecio da camada de
ozono e do Protocolo de Montreal relativo as substincias que empobrecem a camada de ozono (JO L 297 de 31.10.19838, p. 8).

(*) Regulamento de Execugdo (UE) 2016/879 da Comissdo, de 2 de junho de 2016, que estabelece, nos termos do Regulamento (UE)
n.° 517/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, disposi¢des pormenorizadas relativas a declaracio de conformidade quando da
colocagdo no mercado de equipamentos de refrigeragdo, ar condicionado e bombas de calor carregados com hidrofluorocarbonetos e a
sua verificacdo por um auditor independente (JO L 146 de 3.6.2016, p. 1).
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
O Regulamento de Execugdo (UE) n.°c 1191/2014 é alterado do seguinte modo:
(1) O artigo 1.0 passa a ter a seguinte redagdo:
«Artigo 1.°
1. As informagdes exigidas pelo artigo 19.c do Regulamento (UE) n.c 517/2014 devem ser apresentadas por via

eletronica, através do instrumento de comunicacio de informagdes baseado no modelo constante do anexo do
presente regulamento, disponibilizado no sitio da Comissdo para esse efeito.

2. Antes da realizagdo das atividades que devem ser comunicadas ao abrigo do artigo 19.° do Regulamento (UE)
n.° 517/2014, as empresas devem inscrever-se no sitio web da Comissdo para fins de utilizagdo do instrumento de
comunicagio eletrénica.»

(2) O anexo é alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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 aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de julho de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.c 1191/2014 ¢ alterado do seguinte modo:

1) Na secgdo 1, o quadro passa a ter a seguinte redacio:

INFORMACOES A COMUNICAR

OBSERVACOES

1A

Quantidade total produzida em instala¢cdes na Unido

1B

— quantidade produzida em instalagdes na
Unido, constituida por subprodutos recupe-
rados ou produtos ndo intencionais que te-
nham sido destruidos nas instalagdes antes
da colocagdo no mercado

A comunicacdo das quantidades totais pelos pro-
dutores que efetuam a destruicdo deve ser feita na
seccao 8

1C

— quantidade produzida em instalacdes da
Unido, constituida por subprodutos recupe-
rados ou produtos ndo intencionais que te-
nham sido entregues a outras empresas para
destrui¢do e ndo tenham sido anteriormente
colocados no mercado

A empresa que efetua a destruigdo deve estar
identificada

1C a

Quantidade de hidrofluorocarbonetos produzi-
dos para utilizagdo como matéria-prima na
Unido

1C_b

Quantidade de hidrofluorocarbonetos produzi-
dos para utilizagdo na Unido isentos ao abrigo
do Protocolo de Montreal

Deve especificar-se o tipo de utiliza¢des isentas

QUANTIDADES CALCULADAS AUTOMATICAMENTE

1D

Quantidade total de produgdo prépria destruida
que ndo tenha sido anteriormente colocada no
mercado

1D =1B + 1C

1E

Produgio disponivel para venda

1E=1A-1D»
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2) A secgdo 2 é alterada do seguinte modo:

a) no segundo pardgrafo, ¢ aditada a seguinte frase:

«Pela primeira vez para a comunicagio de atividades realizadas em 2019, as quantidades de hidrofluorocarbonetos
devem ser comunicadas separadamente em relacdo a cada pais de origem, salvo indica¢do em contririo no quadro

abaixo.»;

b) o quadro passa a ter a seguinte redagdo:

«INFORMACOES A COMUNICAR

OBSERVACOES

2A

Quantidade importada na Unido

2B

Quantidade importada para a Unido pela em-
presa declarante, ndo colocada em livre prética
e reexportada pela empresa declarante contida
em produtos ou equipamentos

Nio é necessdria a comunicacio de informagdes
sobre hidrofluorocarbonetos por pais de ori-
gem.

Gases a granel importados para aperfeicoamento
ativo, carregados em produtos ou equipamentos
e subsequentemente reexportados.

Se a reexportagdo de produtos ou equipamentos
(sec¢do 2B) ndo ocorrer no mesmo ano civil da
importacdo, as quantidades comunicadas na sec-
¢do 2B podem incluir as reexporta¢des em pro-
dutos ou equipamentos de existéncias a 1 de ja-
neiro ndo colocadas no mercado da Unido
conforme comunicado na sec¢io 4C

As exportagdes de gases a granel s devem ser
comunicadas na sec¢io 3

2C

Quantidade de hidrofluorocarbonetos utiliza-
dos, reciclados ou valorizados

2D

Quantidade de hidrofluorocarbonetos virgens
importados para utilizagio como matéria-
-prima

2E

Quantidade de hidrofluorocarbonetos virgens
importados para utilizacdes isentas ao abrigo
do Protocolo de Montreal

Deve especificar-se o tipo de utilizagdes isentas»

3) A seccdo 3 ¢ alterada do seguinte modo:

a) no segundo pardgrafo, ¢ aditada a seguinte frase:

«Pela primeira vez para a comunicagio de atividades realizadas em 2019, as quantidades de hidrofluorocarbonetos
devem ser comunicadas separadamente em relacio a cada pais de destino, salvo indicacio em contrdrio no

quadro abaixo.»;

b) n quadro passa a ter a seguinte redagdo:

INFORMACOES A COMUNICAR

OBSERVACOES

3A

Quantidade total exportada da Unido

3B

Quantidades exportadas de producdo prépria
ou de importagdo

Nio ¢ necessdria comunicagdo por pais de des-
tino

QUANTIDADES CALCULADAS AUTOMATICAMENTE

3C

Quantidade exportada adquirida a outras em-
presas na Unido

3C=3A-3B

L 194/7
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INFORMAC()ES A COMUNICAR OBSERVA(;OES
INFORMACOES A COMUNICAR
3D | Quantidade exportada para reciclagem Néo ¢ necessdria comunicagio por pais de des-
tino
3E | Quantidade exportada para valorizagio Nio ¢ necessdria comunicacdo por pais de des-
tino
3F | Quantidade exportada para destruicdo Nio é necessdria comunicagdo por pais de des-
tino
3G | Quantidade exportada de hidrofluorocarbone-
tos utilizados, reciclados ou valorizados
3H | Quantidade de hidrofluorocarbonetos virgens
exportados para utilizagio como matéria-
-prima
31 | Quantidade de hidrofluorocarbonetos virgens | Deve especificar-se o tipo de utilizagdes isentas»
exportados para utilizagdes isentas ao abrigo
do Protocolo de Montreal

4) Na secgdo 4, a linha referente a 4M do quadro passa a ter a seguinte redacio:

«4M

Quantidade total colocada fisicamente no mercado

4M = 1E + 2A - 2B - 3B + 4C - 4H»

5) Na seccdo 12, o quadro passa a ter a seguinte redacio:

«(INFORMACOES A COMUNICAR

OBSERVACOES

12A

Quantidade de hidrofluorocarbonetos carregados
em equipamentos importados colocados em livre
prética na Unido pelos servicos aduaneiros, para os
quais os hidrofluorocarbonetos foram anterior-
mente exportados da Unido e sujeitos a limitacdo
das quotas de hidrofluorocarbonetos para colocacio
no mercado da Unido

Devem especificar-se a empresa ou as empresas de
exportagdo de hidrofluorocarbonetos e o ano ou os
anos de exportagio.

Devem especificar-se a empresa ou as empresas que
colocaram hidrofluorocarbonetos no mercado da
Unido pela primeira vez e o ano ou os anos da colo-
ca¢io no mercado»

6) A seccdo 13 ¢ suprimida.
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/1376 DA COMISSAO
de 25 de julho de 2017

que renova a aprovacio da warfarina como substincia ativa para utilizacio em produtos biocidas
do tipo 14

(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 14.0, n.° 4,
alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) A substancia ativa warfarina foi aprovada para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14 como rodenticida, ao
abrigo do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(2)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.> 528/2012, foi apresentado um pedido a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia») para a renovacdo da aprovagdo desta substincia ativa. Este
pedido foi avaliado pela autoridade competente da Irlanda enquanto autoridade competente de avaliacdo.

(3)  Em 25 de margo de 2016, a autoridade competente de avaliagio apresentou a Agéncia a sua recomendagdo sobre
a renovacdo da aprovacio da warfarina.

(4) O parecer da Agéncia foi formulado em 16 de junho de 2016 pelo seu Comité dos Produtos Biocidas (%), tendo
em conta as conclusdes da autoridade competente de avaliacio.

(5)  De acordo com o referido parecer, a warfarina preenche os critérios estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (}) para classificacgdo como téxica para a reprodugio da
categoria 1A. Por conseguinte, a warfarina preenche o critério de exclusdo previsto no artigo 5., n.° 1, alinea c),
do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(6)  Além disso, a utilizacdo de produtos que contenham warfarina suscita preocupacdes em relacio a casos de
envenenamento primdrio e secunddrio, mesmo quando sdo aplicadas medidas restritivas de gestio dos riscos,
pelo que a warfarina satisfaz também o critério para ser considerada uma substincia candidata a substituicio, em
conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea ¢), do mesmo regulamento.

(7)  Nos termos do artigo 12.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a aprovagdo de substancias ativas que preenchem
os critérios de exclusdo s6 pode ser renovada se continuar a ser satisfeita pelo menos uma das condigdes de
derrogagdo previstas no artigo 5.°, n.° 2, do mesmo regulamento.

(8)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.°c 528/2012, a Agéncia organizou uma
consulta pablica a fim de recolher informacdes relevantes sobre a warfarina, incluindo informagdes sobre os
substitutos disponiveis.

(9) A Comissdo realizou igualmente uma consulta ptblica especifica a fim de recolher informagdes sobre se as
condicdes de derrogacdo estabelecidas no artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n. 528/2012 estavam
preenchidas. A Comissdo tornou publicos os contributos recebidos no dmbito dessas consultas.

(10)  Os contributos das duas consultas pablicas acima referidas, bem como as informagdes relativas a disponibilidade
de alternativas aos rodenticidas anticoagulantes incluidas no anexo 1 do relatério da Comissdo sobre medidas de
redugio dos riscos dos rodenticidas anticoagulantes (%), foram debatidos com os Estados-Membros no 4mbito do
Comité Permanente dos Produtos Biocidas.

(") JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() https:|[echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(*) Regulamento (CE) n.> 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, 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).

(*) Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Comissdo Europeia (2014), Bruxelas, Bélgica. 100 pp. ISBN 978-92-
-79-44992-5.
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(11)  Os roedores podem transportar agentes patogénicos responsdveis por muitas zoonoses, que podem representar
graves riscos para a satide humana ou animal. Os métodos de controlo ou preven¢io ndo quimicos para combate
a roedores, como as armadilhas mecanicas, elétricas ou de cola, podem ndo ser suficientemente eficientes e é
possivel que suscitem outras questdes relacionadas com a eventual crueldade ou o sofrimento desnecessério que
podem causar aos roedores. As substdncias ativas alternativas aprovadas para utilizagdo como rodenticidas
podem ndo ser adequadas para todas as categorias de utilizadores, nem eficazes para todas as espécies de
roedores. Uma vez que o controlo eficaz dos roedores ndo pode basear-se apenas nesses métodos de controlo ou
prevengdo ndo quimicos, a warfarina é considerada essencial para assegurar um controlo adequado dos roedores
em apoio dessas alternativas. Por conseguinte, a warfarina seria utilizada para prevenir ou controlar um perigo
grave para a satde humana e animal associado aos roedores. A condigdo estabelecida no artigo 5., n.° 2,
alinea b), estd, assim, preenchida.

(12)  Presentemente, o controlo de roedores baseia-se, em grande medida, na utilizacdo de rodenticidas anticoagulantes,
cuja ndo aprovacdo poderia conduzir a um controlo insuficiente dos roedores. Tal pode nio apenas causar
impactos negativos significativos na sadde humana ou animal ou no ambiente, mas também afetar a percegio
publica da seguranca relativamente a exposi¢do aos roedores ou afetar a seguranca de um certo ndmero de
atividades econdmicas que podem ser vulneraveis aos roedores, o que teria consequéncias econdmicas e sociais.
Por outro lado, os riscos para a satide humana, para a satide animal ou para o ambiente decorrentes da utilizagdo
de produtos que contenham warfarina podem ser atenuados se esses produtos forem utilizados de acordo com
determinadas especificagdes e condi¢des. Por conseguinte, a ndo aprovacdo da warfarina como substancia ativa
teria um impacto negativo desproporcionado para a sociedade em comparagdo com os riscos resultantes da
utilizagdo da substancia. A condicio estabelecida no artigo 5.°, n.° 2, alinea c), estd, assim, também preenchida.

(13)  Justifica-se, pois, renovar a aprovacdo da warfarina para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14, nos termos
de certas especificagdes e condigdes.

(14) A warfarina é uma substancia candidata a substitui¢do nos termos do artigo 10.°, n.° 1, alineas a) e e), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, pelo que deve ser aplicivel o prazo de validade da renovacdo previsto no
artigo 10.°, n.° 4, desse regulamento.

(15) Pela Decisio de Execucio (UE) 2016/135 da Comissio ("), o prazo de validade da aprovacio inicialmente
estabelecido para a flocumafena, o brodifacume e a warfarina para utilizacio em produtos biocidas do tipo 14 foi
prorrogado até 30 de junho de 2018. Dado que o exame dos pedidos de renovagio dessas aprovacdes estd agora
concluido, é adequado revogar a Decisio de Execugdo (UE) 2016/135.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
E renovada a aprovacio da warfarina como substancia ativa para utilizagio em produtos biocidas do tipo 14, nos
termos das especificagdes e condigdes definidas no anexo.

Artigo 2.0

A Decisdo de Execugdo (UE) 2016135 ¢ revogada.

Artigo 3.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

(") Decisdo de Execucdo (UE) 2016/135 da Comissdo, de 29 de janeiro de 2016, que prorroga a validade da aprovacio da flocumafena, do
brodifacume e da warfarina para utiliza¢do em produtos biocidas do tipo 14 (JO L 25 de 2.2.2016, p. 65).
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de julho de 2017.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Denominagdo
comum

Denominacao IUPAC
Ndmeros de identificagio

Grau minimo de
pureza da
substancia ativa (%)

Data de termo
da aprovagio

Tipo de
produto

Condigdes especificas

Warfarina

Denominacdo IUPAC:

(RS)-4-Hidroxi-3-(3-oxo-
1-fenilbutil)cumarina

N.c CE: 201-377-6
N.o CAS: 81-81-2

990 g/kg

30 de junho
de 2024

14

1)

GRS
zZ £

10

=

A warfarina é considerada uma substincia candidata a substituicdo ao abrigo do artigo 10.°,
n.° 1, alineas a) e e), do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

As autorizagdes de produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condi¢des gerais:

A avaliacio do produto deve ter especialmente em conta as exposi¢des, os riscos e a efici-
cia associados a utilizagdes que o pedido de autorizacio preveja, mas que nio tenham
sido examinadas na avaliacio dos riscos da substincia ativa efetuada ao nivel da Unido.
Além disso, nos termos do anexo VI, ponto 10, do Regulamento (UE) n.c 528/2012, deve
também avaliar-se se podem ser cumpridas as condi¢des do artigo 5.°, n.° 2, do Regula-
mento (UE) n.o 528/2012.

Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizacdo nos Estados-Membros se for cum-
prida pelo menos uma das condices previstas no artigo 5., n.° 2, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012.

A concentragdo nominal da warfarina nos produtos nio pode exceder 790 mg/kg.
Os produtos devem conter um agente repugnante e um corante.
Os produtos ndo podem ser autorizados sob a forma de pés de rasto.

Os produtos sob a forma de formula¢des de contacto que ndo os pds de rasto s6 podem
ser autorizados para utilizagdo por profissionais qualificados em espagos interiores, em
locais ndo acessiveis a criancas ou a animais nio visados.

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagdo em tratamentos de iscagem per-
manente ou faseada.

S6 podem ser autorizados produtos prontos a utilizar.

A exposicdo primdria e secunddria das pessoas, dos animais ndo visados e do ambiente
deve ser minimizada através da ponderacio e aplicacdo de todas as medidas disponiveis
adequadas de redugio dos riscos. Estas incluem, por exemplo, a restri¢do a utilizagdo por
profissionais ou profissionais qualificados, sempre que possivel, e a fixagdo de condigdes
especificas adicionais por cada categoria de utilizadores.

Os roedores mortos e o isco ndo consumido devem ser eliminados em conformidade
com os requisitos locais. O método de eliminacdo deve ser especificamente descrito no re-
sumo das caracteristicas do produto da autorizagdo nacional e estar indicado no rétulo
do produto.
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Denominagdo
comum

Denominacdo IUPAC
Nameros de identificagdo

Grau minimo de
pureza da
substancia ativa (1)

Data de termo
da aprovagio

Tipo de
produto

Condicdes especificas

Para além das condi¢es gerais, as autorizagdes de produtos biocidas destinados a ser utiliza-
dos pelo ptiblico em geral estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1) Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagdo em estacdes de isco invioldveis.

2) Os produtos s6 podem ser fornecidos nas seguintes quantidades médximas de isco por em-
balagem:

a) Para os produtos de combate unicamente a ratos:
i) iscos granulados, em pellets ou em pasta: 250 g;
ii) iscos em blocos de cera: 500 g.

b) Para os produtos de combate unicamente a ratazanas, ou a ratos e ratazanas:
i) iscos granulados, em pellets ou em pasta: 750 g;

ii) iscos em blocos de cera: 1 500 g,

N
~

Os produtos de combate a Rattus norvegicus e Rattus rattus sé podem ser autorizados para
utilizagdo em espacos interiores ou no interior e ao redor de edificios.

X

Os produtos de combate a Mus musculus s6 podem ser autorizados para utilizacdo em espa-
¢os interiores.

5) As pessoas que disponibilizem os produtos no mercado devem garantir que os produtos
sdo acompanhados de informacdes sobre os riscos associados aos rodenticidas anticoagu-
lantes em geral, as medidas destinadas a limitar a sua utilizacdo ao minimo necessario e as
medidas de precaugio a tomar.

(=)
~

Os produtos sob a forma de iscos soltos, como os granulados ou os pellets, s6 podem ser
autorizados em formulagdes que sdo fornecidas em saquetas ou outras embalagens, para
reduzir a exposi¢do dos seres humanos e do ambiente.

Para além das condicBes gerais, as autorizacdes de produtos biocidas destinados a ser utiliza-
dos por profissionais estdo sujeitas as seguintes condi¢des:

1) Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagdo em esgotos, espagos abertos ou li-
xeiras.

2) Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagio em estagdes de isco invioldveis.

3) As pessoas que disponibilizem no mercado produtos destinados a utilizadores profissionais
devem garantir que estes produtos ndo sdo fornecidos ao ptiblico em geral.

£10T°L9¢C
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Denominacao Denominacdo IUPAC
comum Nameros de identificagdo

Grau minimo de
pureza da
substancia ativa (1)

Data de termo
da aprovagio

Tipo de
produto

Condicdes especificas

Para além das condi¢es gerais, as autorizagdes de produtos biocidas destinados a ser utiliza-
dos por profissionais qualificados estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1) Os produtos podem ser autorizados para utilizagio em esgotos, espacos abertos ou lixei-
ras.

2) Os produtos podem ser autorizados para utilizacdo em pontos de iscagem cobertos e pro-
tegidos, desde que estes proporcionem o mesmo nivel de protegdo das espécies ndo visadas
e dos seres humanos que as estacdes de isco invioldveis.

3) As pessoas que disponibilizem no mercado produtos destinados a utilizadores profissionais
qualificados devem garantir que os produtos ndo s3o fornecidos a pessoas que ndo sejam
profissionais qualificados.

(') 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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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 20171377 DA COMISSAO
de 25 de julho de 2017

que renova a aprovacio da clorofacinona como substincia ativa para utilizacio em produtos
biocidas do tipo 14

(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 utilizagdio de produtos biocidas (), nomeadamente o artigo 14.0, n.° 4,
alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) A substancia ativa clorofacinona foi aprovada para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14 como rodenticida,
ao abrigo do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(2)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, foi apresentado um pedido a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia») para a renovagdo da aprovagdo desta substincia ativa. Este
pedido foi avaliado pela autoridade competente da Espanha enquanto autoridade competente de avaliagdo.

(3)  Em 25 de marco de 2016, a autoridade competente de avaliacdo apresentou a Agéncia a sua recomendagio sobre
a renovacdo da aprovacio da clorofacinona.

(4) O parecer da Agéncia foi formulado em 16 de junho de 2016 pelo seu Comité dos Produtos Biocidas (3), tendo
em conta as conclusdes da autoridade competente de avaliaco.

(5)  De acordo com o referido parecer, a clorofacinona preenche os critérios estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (}) para classificagio como tdxica para a reprodugdo da
categoria 1B. Por conseguinte, a clorofacinona preenche o critério de exclusio previsto no artigo 5.°, n.° 1,
alinea c), do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(6)  Além disso, a clorofacinona preenche também os critérios estabelecidos no Regulamento (CE) n.c 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*) para ser considerada persistente e toxica. A utilizagdo de produtos que
contenham clorofacinona suscita preocupacdes em relagdo a casos de envenenamento primdrio e secundério,
mesmo quando s3o aplicadas medidas restritivas de gestdo dos riscos. Por conseguinte, a clorofacinona satisfaz
também o critério para ser considerada uma substincia candidata a substituicdo, em conformidade com
o artigo 10.°, n.o 1, alineas d) e e), do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(7)  Nos termos do artigo 12.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a aprovagdo de substincias ativas que preenchem
os critérios de exclusdo s pode ser renovada se continuar a ser satisfeita pelo menos uma das condigdes de
derrogacio previstas no artigo 5. n.° 2, do mesmo regulamento.

(8)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a Agéncia organizou uma
consulta publica a fim de recolher informagdes relevantes sobre a clorofacinona, incluindo informagdes sobre os
substitutos disponiveis.

(9) A Comissdo realizou igualmente uma consulta ptblica especifica a fim de recolher informagdes sobre se as
condi¢des de derrogacdo estabelecidas no artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.o 528/2012 estavam
preenchidas. A Comissdo tornou publicos os contributos recebidos no dmbito dessas consultas.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() https:/|echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
(}) Regulamento (CE) n.° 12722008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem
e embalagem de substincias 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).

Regulamento (CE) n.c 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo,
autorizagdo e restrigdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.> 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.c 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 Comissio (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1).

—
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(10)  Os contributos das duas consultas pablicas acima referidas, bem como as informagdes relativas a disponibilidade
de alternativas aos rodenticidas anticoagulantes incluidas no anexo 1 do relatério da Comissdo sobre medidas de
reducdo dos riscos dos rodenticidas anticoagulantes (*), foram debatidos com os Estados-Membros no ambito do
Comité Permanente dos Produtos Biocidas.

(11)  Os roedores podem transportar agentes patogénicos responsdveis por muitas zoonoses, que podem representar
graves riscos para a satide humana ou animal. Os métodos de controlo ou preven¢io ndo quimicos para combate
a roedores, como as armadilhas mecanicas, elétricas ou de cola, podem nio ser suficientemente eficientes e é
possivel que suscitem outras questdes relacionadas com a eventual crueldade ou o sofrimento desnecessirio que
podem causar aos roedores. As substincias ativas alternativas aprovadas para utilizacgdo como rodenticidas
podem ndo ser adequadas para todas as categorias de utilizadores, nem eficazes para todas as espécies de
roedores. Uma vez que o controlo eficaz dos roedores ndo pode basear-se apenas nesses métodos de controlo ou
preven¢do ndo quimicos, a clorofacinona é considerada essencial para assegurar um controlo adequado dos
roedores em apoio dessas alternativas. Por conseguinte, a clorofacinona seria utilizada para prevenir ou controlar
um perigo grave para a saide humana e animal associado aos roedores. A condigdo estabelecida no artigo 5.,
n.° 2, alinea b), estd, assim, preenchida.

(12)  Presentemente, o controlo de roedores baseia-se, em grande medida, na utilizacdo de rodenticidas anticoagulantes,
cuja ndo aprovagdo poderia conduzir a um controlo insuficiente dos roedores. Tal pode ndo apenas causar
impactos negativos significativos na sadde humana ou animal ou no ambiente, mas também afetar a percegio
publica da seguranca relativamente a exposi¢do aos roedores ou afetar a seguranca de um certo ndmero de
atividades econémicas que podem ser vulneraveis aos roedores, o que teria consequéncias econdmicas e sociais.
Por outro lado, os riscos para a satide humana, para a satide animal ou para o ambiente decorrentes da utilizagdo
de produtos que contenham clorofacinona podem ser atenuados se esses produtos forem utilizados de acordo
com determinadas especificacdes e condi¢des. Por conseguinte, a ndo aprovacio da clorofacinona como
substancia ativa teria um impacto negativo desproporcionado para a sociedade em comparagdo com os riscos
resultantes da utilizacdo da substincia. A condigdo estabelecida no artigo 5.0, n.° 2, alinea c), estd, assim, também
preenchida.

(13) Justifica-se, pois, renovar a aprova¢io da clorofacinona para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14, nos
termos de certas especificacdes e condigdes.

(14) A clorofacinona é uma substincia candidata a substitui¢do nos termos do artigo 10.°, n.° 1, alineas a), d) e ¢), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, pelo que deve ser aplicivel o prazo de validade da renovacgdo previsto no
artigo 10.°, n.° 4, desse regulamento.

(15) Pela Decisio de Execucdo (UE) 2015/1737 da Comissdo (3, o prazo de validade da aprovagdo inicialmente
estabelecido para a bromadiolona, a clorofacinona e o cumatetralilo para utilizagio em produtos biocidas do
tipo 14 foi prorrogado até 30 de junho de 2018. Dado que o exame dos pedidos de renovacio dessas aprovacdes
estd agora concluido, é adequado revogar a Decisdo de Execucdo (UE) 2015/1737.

(16)  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 renovada a aprovagio da clorofacinona como substincia ativa para utilizacio em produtos biocidas do tipo 14, nos
termos das especificacdes e condi¢des definidas no anexo.

Artigo 2.°

A Decisdo de Execugdo (UE) 2015/1737 é revogada.

() Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Comissdo Europeia (2014), Bruxelas, Bélgica. 100 pp. ISBN 978-92-
-79-44992-5.

(%) Decisdo de Execucdo (UE) 2015/1737 da Comissdo, de 28 de setembro de 2015, que prorroga a validade da aprovagdo da bromadiolona,
da clorofacinona e do cumatetralilo para utilizacdo em produtos biocidas do tipo 14 JO L 252 de 29.9.2015, p. 58).
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Artigo 3.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de julho de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Denominacgao
comum

Denominagao IUPAC
Ntimeros de identificagdo

Grau minimo
de pureza da
substancia
ativa (1)

Data de termo
da aprovagio

Tipo de
produto

Condicdes especificas

Clorofacinona

Denominacdo IUPAC:

2-[2-(4-clorofenil)-2-fe-
nilacetil]indano-1,3--
diona

N.o CE: 223-003-0
N.o CAS: 3691-35-8

978 glkg

30 de junho
de 2024
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A clorofacinona é considerada uma substincia candidata a substituicio ao abrigo do arti-
go 10, n.o 1, alineas a), d) e €), do Regulamento (UE) n.> 528/2012.

As autorizagdes de produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condi¢des gerais:

A avaliacdo do produto deve ter especialmente em conta as exposi¢des, os riscos e a eficd-
cia associados a utilizacdes que o pedido de autorizagdo preveja, mas que ndo tenham
sido examinadas na avaliacio dos riscos da substincia ativa efetuada ao nivel da Unido.
Além disso, nos termos do anexo VI, ponto 10, do Regulamento (UE) n.c 528/2012, deve
também avaliar-se se podem ser cumpridas as condi¢des do artigo 5.2, n. 2, do Regula-
mento (UE) n.c 528/2012.

Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizacio nos Estados-Membros se for cum-
prida pelo menos uma das condi¢es previstas no artigo 5., n.° 2, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012.

A concentra¢do nominal da clorofacinona nos produtos nio pode exceder 50 mg/kg em
produtos que ndo as formulacdes de contacto e ndo pode exceder 2 000 mg/kg nas for-
mulagdes de contacto.

Os produtos devem conter um agente repugnante e um corante.
Os produtos ndo podem ser autorizados sob a forma de pés de rasto.

Os produtos sob a forma de formulacdes de contacto que ndo os pds de rasto s6 podem
ser autorizados para utilizagdo por profissionais qualificados em espagos interiores, em
locais ndo acessiveis a criancas ou a animais ndo visados.

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagdo em tratamentos de iscagem per-
manente ou faseada.

S6 podem ser autorizados produtos prontos a utilizar.

A exposi¢do primdria e secunddria das pessoas, dos animais ndo visados e do ambiente
deve ser minimizada através da ponderacio e aplicacdo de todas as medidas disponiveis
adequadas de redugio dos riscos. Estas incluem, por exemplo, a restri¢do a utilizagdo por
profissionais ou profissionais qualificados, sempre que possivel, e a fixagdo de condigdes
especificas adicionais por cada categoria de utilizadores.

Os roedores mortos e o isco ndo consumido devem ser eliminados em conformidade
com os requisitos locais. O método de eliminagdo deve ser especificamente descrito no re-
sumo das caracteristicas do produto da autorizagio nacional e estar indicado no rétulo
do produto.
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Denominacao
comum

Denominagao IUPAC
Niimeros de identificagdo

Grau minimo
de pureza da
substancia
ativa (')

Data de termo
da aprovagio

Tipo de
produto

Condicdes especificas

Para além das condices gerais, as autorizagdes de produtos biocidas destinados a ser utiliza-
dos pelo ptiblico em geral estdo sujeitas as seguintes condi¢des:

1) Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagdo em estacdes de isco invioldveis.

2) Os produtos sé podem ser fornecidos nas seguintes quantidades méximas de isco por em-
balagem:

a) Para os produtos de combate unicamente a ratos:
i) iscos granulados, em pellets ou em pasta: 250 g,
ii) iscos em blocos de cera: 500 g.

b) Para os produtos de combate unicamente a ratazanas, ou a ratos e ratazanas:
i) iscos granulados, em pellets ou em pasta: 750 g.

ii) iscos em blocos de cera: 1 500 g.

)
~

Os produtos de combate a Rattus norvegicus e Rattus rattus s6 podem ser autorizados para
utilizacdo em espacos interiores ou no interior e ao redor de edificios.

=

Os produtos de combate a Mus musculus s6 podem ser autorizados para utilizacdo em espa-
¢os interiores.

5) As pessoas que disponibilizem os produtos no mercado devem garantir que os produtos
sdo acompanhados de informacdes sobre os riscos associados aos rodenticidas anticoagu-
lantes em geral, as medidas destinadas a limitar a sua utilizacdo ao minimo necessirio e as
medidas de precaucio a tomar.

(=)
~

Os produtos sob a forma de iscos soltos, como os granulados ou os pellets, s6 podem ser
autorizados em formulagdes que s3o fornecidas em saquetas ou outras embalagens, para
reduzir a exposigdo dos seres humanos e do ambiente.

Para além das condicdes gerais, as autorizacdes de produtos biocidas destinados a ser utiliza-
dos por profissionais estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1) Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagdo em esgotos, espagos abertos ou li-
xeiras.

2) Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizacio em estagdes de isco invioldveis.

3) As pessoas que disponibilizem no mercado produtos destinados a utilizadores profissionais
devem garantir que estes produtos ndo sdo fornecidos ao ptiblico em geral.
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Denominacao Denominagao IUPAC
comum Niimeros de identificagdo

Grau minimo
de pureza da
substancia
ativa (')

Data de termo
da aprovagio

Tipo de
produto

Condicdes especificas

Para além das condices gerais, as autorizagdes de produtos biocidas destinados a ser utiliza-
dos por profissionais qualificados estdo sujeitas as seguintes condi¢des:

1) Os produtos podem ser autorizados para utilizagdo em esgotos, espacos abertos ou lixei-
ras.

2) Os produtos podem ser autorizados para utilizagdo em pontos de iscagem cobertos e pro-
tegidos, desde que estes proporcionem o mesmo nivel de protegdo das espécies nio visadas
e dos seres humanos que as estagdes de isco invioldveis.

3) As pessoas que disponibilizem no mercado produtos destinados a utilizadores profissionais
qualificados devem garantir que os produtos ndo s3o fornecidos a pessoas que ndo sejam
profissionais qualificados.

(") O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substancia 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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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/1378 DA COMISSAO
de 25 de julho de 2017

que renova a aprovacio do cumatetralilo como substincia ativa para utilizacio em produtos
biocidas do tipo 14

(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 disponibilizacdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 14.°, n.° 4,
alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) A substancia ativa cumatetralilo foi aprovada para utilizacdo em produtos biocidas do tipo 14 como rodenticida,
ao abrigo do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(2)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, foi apresentado um pedido a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia») para a renovagdo da aprovagdo desta substincia ativa. Este
pedido foi avaliado pela autoridade competente da Dinamarca enquanto autoridade competente de avaliacio.

(3)  Em 23 de margo de 2016, a autoridade competente de avaliagio apresentou a Agéncia a sua recomendagdo sobre
a renovacdo da aprovacgio do cumatetralilo.

(4) O parecer da Agéncia foi formulado em 16 de junho de 2016 pelo seu Comité dos Produtos Biocidas (?), tendo
em conta as conclusdes da autoridade competente de avaliacio.

(5)  De acordo com o referido parecer, o cumatetralilo preenche os critérios estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (°) para classificagdo como téxico para a reprodugdo da
categoria 1B. Por conseguinte, o cumatetralilo preenche o critério de exclusdo previsto no artigo 5., n.e 1,
alinea c), do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(6)  Além disso, a utilizacio de produtos que contenham cumatetralilo suscita preocupacdes em relagio a casos de
envenenamento primdrio e secunddrio, mesmo quando sdo aplicadas medidas restritivas de gestio dos riscos,
pelo que o cumatetralilo satisfaz também o critério para ser considerado uma substancia candidata a substituigdo,
em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea e), do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(7)  Nos termos do artigo 12.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a aprovagdo de substincias ativas que preenchem
os critérios de exclusdo s pode ser renovada se continuar a ser satisfeita pelo menos uma das condigdes de
derrogacdo previstas no artigo 5. n.° 2, do mesmo regulamento.

(8)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.o 3, do Regulamento (UE) n.o 528/2012, a Agéncia organizou uma
consulta publica a fim de recolher informagdes relevantes sobre o cumatetralilo, incluindo informagdes sobre os
substitutos disponiveis.

(9) A Comissdo realizou igualmente uma consulta ptblica especifica a fim de recolher informagGes sobre se as
condicdes de derrogacdo estabelecidas no artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n. 528/2012 estavam
preenchidas. A Comissdo tornou ptiblicos os contributos recebidos no ambito dessas consultas.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() https://echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(®) Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacdo, rotulagem
e embalagem de substincias 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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(10)  Os contributos das duas consultas pablicas acima referidas, bem como as informagdes relativas a disponibilidade
de alternativas aos rodenticidas anticoagulantes incluidas no anexo 1 do relatério da Comissdo sobre medidas de
reducdo dos riscos dos rodenticidas anticoagulantes (*), foram debatidos com os Estados-Membros no ambito do
Comité Permanente dos Produtos Biocidas.

(11)  Os roedores podem transportar agentes patogénicos responsdveis por muitas zoonoses, que podem representar
graves riscos para a saide humana ou animal. Os métodos de controlo ou preven¢do ndo quimicos para combate
a roedores, como as armadilhas mecanicas, elétricas ou de cola, podem ndo ser suficientemente eficientes e é
possivel que suscitem outras questdes relacionadas com a eventual crueldade ou o sofrimento desnecessario que
podem causar aos roedores. As substincias ativas alternativas aprovadas para utilizacgdo como rodenticidas
podem ndo ser adequadas para todas as categorias de utilizadores, nem eficazes para todas as espécies de
roedores. Uma vez que o controlo eficaz dos roedores ndo pode basear-se apenas nesses métodos de controlo ou
prevengdo ndo quimicos, o cumatetralilo é considerado essencial para assegurar um controlo adequado dos
roedores em apoio dessas alternativas. Por conseguinte, o cumatetralilo seria utilizado para prevenir ou controlar
um perigo grave para a saide humana e animal associado aos roedores. A condigdo estabelecida no artigo 5.,
n.° 2, alinea b), do Regulamento (UE) n.> 528/2012 estd, assim, preenchida.

(12)  Presentemente, o controlo de roedores baseia-se, em grande medida, na utilizacdo de rodenticidas anticoagulantes,
cuja ndo aprovagdo poderia conduzir a um controlo insuficiente dos roedores. Tal pode ndo apenas causar
impactos negativos significativos na sadde humana ou animal ou no ambiente, mas também afetar a perce¢io
publica da seguranga relativamente a exposi¢do aos roedores ou afetar a seguranga de um certo niimero de
atividades econémicas que podem ser vulneraveis aos roedores, o que teria consequéncias econdmicas e sociais.
Por outro lado, os riscos para a satide humana, para a satide animal ou para o ambiente decorrentes da utilizagdo
de produtos que contenham cumatetralilo podem ser atenuados se esses produtos forem utilizados de acordo
com determinadas especificagdes e condi¢des. Por conseguinte, a ndo aprovacio do cumatetralilo como
substancia ativa teria um impacto negativo desproporcionado para a sociedade em comparacdo com os riscos
resultantes da utilizagdo da substincia. A condi¢do estabelecida no artigo 5.°, n.° 2, alinea ¢), do Regulamento
(UE) n.0 528/2012 estd, assim, também preenchida.

(13) Justifica-se, pois, renovar a aprovagdo do cumatetralilo para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14, nos
termos de certas especificacdes e condigdes.

(14) O cumatetralilo é uma substancia candidata a substituicio nos termos do artigo 10.°, n.° 1, alineas a) e ), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, pelo que deve ser aplicivel o prazo de validade da renovacdo previsto no
artigo 10.°, n.° 4, desse regulamento.

(15) Uma vez que o exame dos pedidos de renovagdo da aprovacdo da bromadiolona, da clorofacinona e do cumate-
tralilo para utilizacgdio em produtos biocidas do tipo 14 estd agora concluido, a Decisio de Execucdo (UE)
2015/1737 da Comissdo (?) é revogada pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2017/1377 ().

(16)  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 renovada a aprovacdo do cumatetralilo como substncia ativa para utilizacgdo em produtos biocidas do tipo 14, nos
termos das especificacdes e condicdes definidas no anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

() Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Comissdo Europeia (2014), Bruxelas, Bélgica. 100 pp. ISBN 978-92-
-79-44992-5.

(%) Decisdo de Execugdo (UE) 2015/1737 da Comissdo, de 28 de setembro de 2015, que prorroga a validade da aprovagdo da bromadiolona,
da clorofacinona e do cumatetralilo para utilizagdo em produtos biocidas do t(iipo 14 (JOL 252 de 29.9.2015, p. 58).

(*) Regulamento de Execucdo (UE) 2017/1377 da Comissdo, de 25 de julho de 2017, que renova a aprovacio do cumatetralilo como
substancia ativa para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14 (ver pagina 15 do presente Jornal Oficial).
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de julho de 2017.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Denominagdo
comum

Denominacgdo IUPAC
Numeros de identifica¢io

Grau minimo
de pureza da
substancia
ativa (')

Data de termo da
aprovagdo

Tipo de
produto

Condicdes especificas

Cumatetralilo

Denominacdo IUPAC:
4-hidroxi-3-(1,2,3,4-te-
tra-hidro-1-naftil)cuma-
rina

N.c CE: 227-424-0

N.o CAS: 5836-29-3

980 glkg

30 de junho de
2024

14

1)

ENRG IS
S <2 2

~
~

O o0
— =

10)

O cumatetralilo é considerado uma substincia candidata a substitui¢do ao abrigo do arti-
go 10.°, n.o 1, alineas a) e e), do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

As autorizagdes de produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condi¢des gerais:

A avaliacdo do produto deve ter especialmente em conta as exposi¢des, os riscos e a eficd-
cia associados a utilizacdes que o pedido de autorizagdo preveja, mas que ndo tenham
sido examinadas na avaliacio dos riscos da substincia ativa efetuada ao nivel da Unido.
Além disso, nos termos do anexo VI, ponto 10, do Regulamento (UE) n.c 528/2012, deve
também avaliar-se se podem ser cumpridas as condi¢des do artigo 5.2, n. 2, do Regula-
mento (UE) n.c 528/2012.

Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizacio nos Estados-Membros se for cum-
prida pelo menos uma das condi¢es previstas no artigo 5., n.° 2, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012.

A concentragdo nominal do cumatetralilo nos produtos ndo pode exceder 375 mg/kg em
produtos que ndo as formulacdes de contacto e ndo pode exceder 4 000 mg/kg nas for-
mulagdes de contacto.

Os produtos devem conter um agente repugnante e um corante.
Os produtos ndo podem ser autorizados sob a forma de pés de rasto.

Os produtos sob a forma de formulacdes de contacto que ndo os pds de rasto s6 podem
ser autorizados para utilizagdo por profissionais qualificados em espagos interiores, em
locais ndo acessiveis a criancas ou a animais ndo visados.

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagdo em tratamentos de iscagem per-
manente ou faseada.

S6 podem ser autorizados produtos prontos a utilizar.

A exposi¢do primdria e secunddria das pessoas, dos animais ndo visados e do ambiente
deve ser minimizada através da ponderacio e aplicacdo de todas as medidas disponiveis
adequadas de redugio dos riscos. Estas incluem, por exemplo, a restri¢do a utilizagdo por
profissionais ou profissionais qualificados, sempre que possivel, e a fixagdo de condigdes
especificas adicionais por cada categoria de utilizadores.

Os roedores mortos e o isco ndo consumido devem ser eliminados em conformidade
com os requisitos locais. O método de eliminagdo deve ser especificamente descrito no re-
sumo das caracteristicas do produto da autorizagio nacional e estar indicado no rétulo
do produto.
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Denominagdo
comum

Denominacao IUPAC
Nameros de identificagio

Grau minimo
de pureza da
substancia
ativa (1)

Data de termo da
aprovacao

Tipo de
produto

Condicdes especificas

Para além das condicdes gerais, as autorizagdes de produtos biocidas destinados a ser utiliza-
dos pelo ptiblico em geral estdo sujeitas as seguintes condi¢des:

1) Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagdo em estacdes de isco invioldveis.

2) Os produtos sé podem ser fornecidos nas seguintes quantidades méximas de isco por em-
balagem:

a) Para os produtos de combate unicamente a ratos:
i) iscos granulados, em pellets ou em pasta: 250 g,
ii) iscos em blocos de cera: 500 g,

b) Para os produtos de combate unicamente a ratazanas, ou a ratos e ratazanas:
i) iscos granulados, em pellets ou em pasta: 750 g,

ii) iscos em blocos de cera: 1 500 g.

)
~

Os produtos de combate a Rattus norvegicus e Rattus rattus s6 podem ser autorizados para
utilizacdo em espacos interiores ou no interior e ao redor de edificios.

=

Os produtos de combate a Mus musculus s6 podem ser autorizados para utiliza¢do em espa-
¢os interiores.

5) As pessoas que disponibilizem os produtos no mercado devem garantir que os produtos
sdo acompanhados de informacdes sobre os riscos associados aos rodenticidas anticoagu-
lantes em geral, as medidas destinadas a limitar a sua utilizacdo ao minimo necessirio e as
medidas de precaucio a tomar.

(=)
~

Os produtos sob a forma de iscos soltos, como os granulados ou os pellets, s6 podem ser
autorizados em formulagdes que s3o fornecidas em saquetas ou outras embalagens, para
reduzir a exposigdo dos seres humanos e do ambiente.

Para além das condicdes gerais, as autorizacdes de produtos biocidas destinados a ser utiliza-
dos por profissionais estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1) Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagdo em esgotos, espagos abertos ou li-
xeiras.

2) Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizacio em estagdes de isco invioldveis.

3) As pessoas que disponibilizem no mercado produtos destinados a utilizadores profissionais
devem garantir que estes produtos ndo sdo fornecidos ao ptiblico em geral.
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Denominagdo Denominacao IUPAC
comum Nameros de identificagio

Grau minimo
de pureza da
substancia
ativa (1)

Data de termo da
aprovacao

Tipo de
produto

Condicdes especificas

Para além das condices gerais, as autorizagdes de produtos biocidas destinados a ser utiliza-
dos por profissionais qualificados estdo sujeitas as seguintes condi¢des:

1) Os produtos podem ser autorizados para utilizagdo em esgotos, espacos abertos ou lixei-
ras.

2) Os produtos podem ser autorizados para utilizagdo em pontos de iscagem cobertos e pro-
tegidos, desde que estes proporcionem o mesmo nivel de protegdo das espécies nio visadas
e dos seres humanos que as estagdes de isco invioldveis.

3) As pessoas que disponibilizem no mercado produtos destinados a utilizadores profissionais
qualificados devem garantir que os produtos ndo s3o fornecidos a pessoas que ndo sejam
profissionais qualificados.

(") O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substancia 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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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2017/1379 DA COMISSAO
de 25 de julho de 2017

que renova a aprovacio do difenacume como substincia ativa para utilizacio em produtos biocidas
do tipo 14

(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 disponibilizacdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 14.0, n.° 4,
alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) A substancia ativa difenacume foi aprovada para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14 como rodenticida,
ao abrigo do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(2)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, foi apresentado um pedido a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos («<Agéncia») para a renovacdo da aprovagdo desta substincia ativa. Este
pedido foi avaliado pela autoridade competente da Finlandia enquanto autoridade competente de avaliagdo.

(3)  Em 24 de marco de 2016, a autoridade competente de avaliagdo apresentou a Agéncia a sua recomendagio sobre
a renovagdo da aprovacio do difenacume.

(4) O parecer da Agéncia foi formulado em 16 de junho de 2016 pelo seu Comité dos Produtos Biocidas (?), tendo
em conta as conclusdes da autoridade competente de avaliagdo.

(5)  De acordo com o referido parecer, o difenacume preenche os critérios estabelecidos no Regulamento (CE)
n. 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) para classificagdo como téxico para a reprodugdo da
categoria 1B. A substincia preenche também os critérios estabelecidos no Regulamento (CE) n.°c 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho (%) para ser considerada muito persistente, bioacumuldvel e toxica. Por
conseguinte, o difenacume preenche o critério de exclusdo previsto no artigo 5.°, n° 1, alineas ¢) e e), do
Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(6)  Além disso, a utilizagdo de produtos que contenham difenacume suscita preocupacdes em relacdo a casos de
envenenamento primdrio e secunddrio, mesmo quando sdo aplicadas medidas restritivas de gestio dos riscos,
pelo que o difenacume satisfaz também o critério para ser considerado uma substincia candidata a substituigdo,
em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea e), do Regulamento (UE n.c 528/2012.

(7)  Nos termos do artigo 12.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a aprovagdo de substancias ativas que preenchem
os critérios de exclusdo s6 pode ser renovada se continuar a ser satisfeita pelo menos uma das condi¢des de
derrogagdo previstas no artigo 5.°, n.° 2, do mesmo regulamento.

(8)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a Agéncia organizou uma
consulta ptblica a fim de recolher informagdes relevantes sobre o difenacume, incluindo informacdes sobre os
substitutos disponiveis.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() https:/|echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
(}) Regulamento (CE) n.° 12722008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem
e embalagem de substincias 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).

Regulamento (CE) n.c 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo,
autorizagdo e restrigdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.> 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.c 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 Comissio (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1).
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(10)

(11)

(12)

A Comissdo realizou igualmente uma consulta ptblica especifica a fim de recolher informagdes sobre se as
condi¢des de derrogagdo estabelecidas no artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n. 528/2012 estavam
preenchidas. A Comissdo tornou publicos os contributos recebidos no dmbito dessas consultas.

Os contributos das duas consultas ptblicas acima referidas, bem como as informacdes relativas a disponibilidade
de alternativas aos rodenticidas anticoagulantes incluidas no anexo 1 do relatério da Comissdo sobre medidas de
reducdo dos riscos dos rodenticidas anticoagulantes ('), foram debatidos com os Estados-Membros no ambito do
Comité Permanente dos Produtos Biocidas.

Os roedores podem transportar agentes patogénicos responsdveis por muitas zoonoses, que podem representar
graves riscos para a satide humana ou animal. Os métodos de controlo ou preven¢io ndo quimicos para combate
a roedores, como as armadilhas mecanicas, elétricas ou de cola, podem nio ser suficientemente eficientes e é
possivel que suscitem outras questdes relacionadas com a eventual crueldade ou o sofrimento desnecessério que
podem causar aos roedores. As substincias ativas alternativas aprovadas para utilizacgdo como rodenticidas
podem ndo ser adequadas para todas as categorias de utilizadores, nem eficazes para todas as espécies de
roedores. Uma vez que o controlo eficaz dos roedores ndo pode basear-se apenas nesses métodos de controlo ou
prevengdo ndo quimicos, o difenacume é considerado essencial para assegurar um controlo adequado dos
roedores em apoio dessas alternativas. Por conseguinte, o difenacume seria utilizado para prevenir ou controlar
um perigo grave para a saide humana e animal associado aos roedores. A condigdo estabelecida no artigo 5.,
n.° 2, alinea b), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 est4, assim, preenchida.

Presentemente, o controlo de roedores baseia-se, em grande medida, na utilizagdo de rodenticidas anticoagulantes,
cuja ndo aprovagio poderia conduzir a um controlo insuficiente dos roedores. Tal pode ndo apenas causar
impactos negativos significativos na saiide humana ou animal ou no ambiente, mas também afetar a percecio
publica da seguranca relativamente a exposi¢do aos roedores ou afetar a seguranca de um certo niimero de
atividades econdmicas que podem ser vulnerdveis aos roedores, o que teria consequéncias econémicas e sociais.
Por outro lado, os riscos para a satide humana, para a satide animal ou para o ambiente decorrentes da utilizagdo
de produtos que contenham difenacume podem ser atenuados se esses produtos forem utilizados de acordo com
determinadas especificagdes e condigdes. Por conseguinte, a ndo aprovagdo do difenacume como substincia ativa
teria um impacto negativo desproporcionado para a sociedade em comparagio com os riscos resultantes da
utilizagdo da substincia. A condi¢do estabelecida no artigo 5., n.° 2, alinea c¢), do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 estd, assim, também preenchida.

Justifica-se, pois, renovar a aprovagdo do difenacume para utilizagio em produtos biocidas do tipo 14, nos
termos de certas especifica¢des e condigdes.

O difenacume é uma substancia candidata a substitui¢do nos termos do artigo 10.°, n.° 1, alineas a) e e), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, pelo que deve ser aplicivel o prazo de validade da renovacdo previsto no
artigo 10.°, n.° 4, desse regulamento.

Pela Decisio de Execucio 2014/397/UE da Comissio (%), o prazo de validade da aprovagio inicialmente
estabelecido para a difetialona e o difenacume para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14 foi prorrogado até
30 de junho de 2018. Dado que o exame dos pedidos de renovacio dessas aprovagdes estd agora concluido, é
adequado revogar a Decisdo de Execugdo 2014/397/UE.

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 renovada a aprovacdo do difenacume como substancia ativa para utilizacgdo em produtos biocidas do tipo 14, nos
termos das especificagdes e condi¢des definidas no anexo.

Artigo 2.0

A Decisdo de Execugdo 2014/397/UE ¢ revogada.

() Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Comissdo Europeia (2014), Bruxelas, Bélgica. 100 pp. ISBN 978-92-
-79-44992-5.

(%) Decisdo de Execu¢do 2014/397/UE da Comissdo, de 25 de junho de 2014, que prorroga a validade da aprovacio da difetialona e do
difenacume para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14 JO L 186 de 26.6.2014, p. 111).
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Artigo 3.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de julho de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Denominacgdo Denominagio IUPAC Grau minimo de pureza da | Data de termo Tipo de Condicdes especificas
comum Nameros de identificagdo substancia ativa (') da aprovagio produto ¢ p
Difenacume | Denominagdo IUPAC: 960 g/kg 30 de junho 14 O difenacume é considerado uma substincia candidata a substitui¢do ao abrigo do
de 2024 artigo 10.°, n.o 1, alineas a) e €), do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

3-(3-bifenil-4-il-1,2,3,4-te-
tra-hidro-1-naftil)-4-hidroxi-
cumarina

N.o CE: 259-978-4

N.o CAS: 56073-07-5

Soma dos isdmeros numa
proporgio de 50-80 % de
isdmeros cis e 20-50 %
de isémeros trans

As autorizagdes de produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condi¢des gerais:

1)

=

=)
=

A avaliacdo do produto deve ter especialmente em conta as exposigdes, os riscos
e a eficdcia associados a utilizacdes que o pedido de autorizacdo preveja, mas
que ndo tenham sido examinadas na avaliacdo dos riscos da substancia ativa efe-
tuada ao nivel da Unido. Além disso, nos termos do anexo VI, ponto 10, do Re-
gulamento (UE) n.> 528/2012, deve também avaliar-se se podem ser cumpridas
as condi¢des do artigo 5.0, n.° 2, do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagdo nos Estados-Membros se
for cumprida pelo menos uma das condigdes previstas no artigo 5.°, n.° 2, do
Regulamento (UE) n.c 528/2012.

A concentracio nominal do difenacume nos produtos ndo pode exceder
75 mg/kg.

Os produtos devem conter um agente repugnante e um corante.
Os produtos ndo podem ser autorizados sob a forma de pés de rasto.

Os produtos sob a forma de formulagdes de contacto que ndo os pds de rasto
s6 podem ser autorizados para utilizagdo por profissionais qualificados em espa-
cos interiores, em locais ndo acessiveis a criangas ou a animais ndo visados.

S6 podem ser autorizados produtos prontos a utilizar.

A exposi¢do primdria e secunddria das pessoas, dos animais ndo visados e do
ambiente deve ser minimizada através da ponderacio e aplicacdo de todas as
medidas disponiveis adequadas de redugdo dos riscos. Estas incluem, por exem-
plo, a restri¢do a utilizacdo por profissionais ou profissionais qualificados, sem-
pre que possivel, e a fixagdo de condigdes especificas adicionais por cada catego-
ria de utilizadores.

Os roedores mortos e o isco ndo consumido devem ser eliminados em confor-
midade com os requisitos locais. O método de eliminagio deve ser especifica-
mente descrito no resumo das caracteristicas do produto da autoriza¢do nacio-
nal e estar indicado no rétulo do produto.
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Denominacdo
comum

Denominagao IUPAC
Ntimeros de identificagio

Grau minimo de pureza da
substancia ativa (')

Data de termo
da aprovagido

Tipo de
produto

Condigdes especificas

Para além das condigdes gerais, as autoriza¢des de produtos biocidas destinados
a ser utilizados pelo publico em geral estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1)

2)

)
~

=

~
~

Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagdo em esta¢des de isco invi-
olaveis.

Os produtos s6 podem ser fornecidos nas seguintes quantidades mdximas de
isco por embalagem:

a) Para os produtos de combate unicamente a ratos:
i) iscos granulados, em pellets ou em pasta: 50 g,
ii) iscos em blocos de cera: 100 g,
b) Para os produtos de combate unicamente a ratazanas, ou a ratos e ratazanas:
i) iscos granulados, em pellets ou em pasta: 150 g,
ii) iscos em blocos de cera: 300 g,

Os produtos de combate a Rattus norvegicus e Rattus rattus s6 podem ser autori-
zados para utilizagdo em espacos interiores ou no interior e ao redor de edifi-
Cios.

Os produtos de combate a Mus musculus s6 podem ser autorizados para utiliza-
¢do em espagos interiores.

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagdo em tratamentos de isca-
gem permanente ou faseada.

As pessoas que disponibilizem os produtos no mercado devem garantir que os
produtos sdo acompanhados de informagdes sobre os riscos associados aos ro-
denticidas anticoagulantes em geral, as medidas destinadas a limitar a sua utiliza-
¢do ao minimo necessdrio e as medidas de precaucdo a tomar.

Os produtos sob a forma de iscos soltos, como os granulados ou os pellets, s6
podem ser autorizados em formulagdes que sio fornecidas em saquetas ou ou-
tras embalagens, para reduzir a exposi¢do dos seres humanos e do ambiente.

Para além das condigbes gerais, as autoriza¢des de produtos biocidas destinados
a ser utilizados por profissionais estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1)

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizacdo em esgotos, espacos
abertos ou lixeiras.

2) Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagdo em tratamentos de isca-

gem permanente ou faseada.
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Denominacdo Denominagao IUPAC
comum Ntimeros de identificagio

Grau minimo de pureza da
substancia ativa (')

Data de termo
da aprovagido

Tipo de
produto

Condigdes especificas

3)

Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagdo em esta¢des de isco invi-
olveis.

4) As pessoas que disponibilizem no mercado produtos destinados a utilizadores

profissionais devem garantir que estes produtos ndo sdo fornecidos ao publico

em geral.

Para além das condigdes gerais, as autoriza¢des de produtos biocidas destinados
a ser utilizados por profissionais qualificados estdo sujeitas as seguintes condi¢des:

1)

2)

)
~

U1
~

Os produtos podem ser autorizados para utiliza¢io em esgotos, espacos abertos
ou lixeiras.

Os produtos podem ser autorizados para utilizacdo em pontos de iscagem co-
bertos e protegidos, desde que estes proporcionem o mesmo nivel de protecio
das espécies ndo visadas e dos seres humanos que as estacdes de isco invioldveis.

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizacdo em tratamentos de isca-
gem faseada.

Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizacdo em tratamentos de isca-
gem permanente nos locais com um elevado potencial de reinfestacio quando
outros métodos de controlo se revelarem insuficientes.

As pessoas que disponibilizem no mercado produtos destinados a utilizadores
profissionais qualificados devem garantir que os produtos nio sdo fornecidos
a pessoas que ndo sejam profissionais qualificados.

(") O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substincia ativa avaliada. A substincia 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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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/1380 DA COMISSAO
de 25 de julho de 2017

que renova a aprovacio da bromadiolona como substincia ativa para utilizacio em produtos
biocidas do tipo 14

(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 utilizagdio de produtos biocidas (), nomeadamente o artigo 14.0, n.° 4,
alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) A substéncia ativa bromadiolona foi aprovada para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14 como rodenticida,
ao abrigo do Regulamento (UE) n.> 528/2012.

(2)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, foi apresentado um pedido a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia») para a renovagdo da aprovagdo desta substincia ativa. Este
pedido foi avaliado pela autoridade competente da Itdlia enquanto autoridade competente de avaliacio.

(3)  Em 25 de marco de 2016, a autoridade competente de avaliacdo apresentou a Agéncia a sua recomendagio sobre
a renovacdo da aprovac¢io da bromadiolona.

(4) O parecer da Agéncia foi formulado em 16 de junho de 2016 pelo seu Comité dos Produtos Biocidas (3), tendo
em conta as conclusdes da autoridade competente de avaliaco.

(5)  De acordo com o referido parecer, a bromadiolona preenche os critérios estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (}) para classificagio como toxica para a reprodugdo da
categoria 1B. A substincia preenche também os critérios estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho (%) para ser considerada persistente, bioacumuldvel e téxica. Por conseguinte,
a bromadiolona preenche os critérios de exclusdo previstos no artigo 5.°, n.° 1, alineas c) e ¢), do Regulamento
(UE) n.° 528/2012.

(6)  Além disso, a utilizacdo de produtos que contenham bromadiolona suscita preocupacdes em relacdo a casos de
envenenamento primdrio e secunddrio, mesmo quando sdo aplicadas medidas restritivas de gestdo dos riscos,
pelo que a bromadiolona satisfaz também o critério para ser considerada uma substdncia candidata
a substitui¢do, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea ), do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(7)  Nos termos do artigo 12.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a aprovagdo de substincias ativas que preenchem
os critérios de exclusdo s pode ser renovada se continuar a ser satisfeita pelo menos uma das condigdes de
derrogacio previstas no artigo 5. n.° 2, do mesmo regulamento.

(8)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.c 528/2012, a Agéncia organizou uma
consulta publica a fim de recolher informagdes relevantes sobre a bromadiolona, incluindo informagdes sobre os
substitutos disponiveis.

(9) A Comissdo realizou igualmente uma consulta ptblica especifica a fim de recolher informagdes sobre se as
condi¢des de derrogacdo estabelecidas no artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.o 528/2012 estavam
preenchidas. A Comissdo tornou publicos os contributos recebidos no dmbito dessas consultas.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() https:/|echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
(}) Regulamento (CE) n.° 12722008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem
e embalagem de substincias 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).

Regulamento (CE) n.c 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo,
autorizagdo e restrigdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.> 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.c 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 Comissio (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1).
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(10)  Os contributos das duas consultas pablicas acima referidas, bem como as informagdes relativas a disponibilidade
de alternativas aos rodenticidas anticoagulantes incluidas no anexo 1 do relatério da Comissdo sobre medidas de
reducdo dos riscos dos rodenticidas anticoagulantes (*), foram debatidos com os Estados-Membros no ambito do
Comité Permanente dos Produtos Biocidas.

(I11)  Os roedores podem transportar agentes patogénicos responsdveis por muitas zoonoses, que podem representar
graves riscos para a saide humana ou animal. Os métodos de controlo ou preven¢do ndo quimicos para combate
a roedores, como as armadilhas mecanicas, elétricas ou de cola, podem ndo ser suficientemente eficientes e é
possivel que suscitem outras questdes relacionadas com a eventual crueldade ou o sofrimento desnecessario que
podem causar aos roedores. As substincias ativas alternativas aprovadas para utilizacgdo como rodenticidas
podem ndo ser adequadas para todas as categorias de utilizadores, nem eficazes para todas as espécies de
roedores. Uma vez que o controlo eficaz dos roedores ndo pode basear-se apenas nesses métodos de controlo ou
preven¢do ndo quimicos, a bromadiolona é considerada essencial para assegurar um controlo adequado dos
roedores em apoio dessas alternativas. Por conseguinte, a bromadiolona seria utilizada para prevenir ou controlar
um perigo grave para a saide humana e animal associado aos roedores. A condigdo estabelecida no artigo 5.,
n.° 2, alinea b), do Regulamento (UE) n.> 528/2012 estd, assim, preenchida.

(12)  Presentemente, o controlo de roedores baseia-se, em grande medida, na utilizacdo de rodenticidas anticoagulantes,
cuja ndo aprovagdo poderia conduzir a um controlo insuficiente dos roedores. Tal pode ndo apenas causar
impactos negativos significativos na sadde humana ou animal ou no ambiente, mas também afetar a perce¢io
publica da seguranga relativamente a exposi¢do aos roedores ou afetar a seguranga de um certo niimero de
atividades econémicas que podem ser vulneraveis aos roedores, o que teria consequéncias econdmicas e sociais.
Por outro lado, os riscos para a satide humana, para a satide animal ou para o ambiente decorrentes da utilizagdo
de produtos que contenham bromadiolona podem ser atenuados se esses produtos forem utilizados de acordo
com determinadas especificagdes e condi¢des. Por conseguinte, a ndo aprovagio da bromadiolona como
substancia ativa teria um impacto negativo desproporcionado para a sociedade em comparacdo com os riscos
resultantes da utilizagdo da substincia. A condi¢do estabelecida no artigo 5.°, n.° 2, alinea ¢), do Regulamento
(UE) n.0 528/2012 estd, assim, também preenchida.

(13) Justifica-se, pois, renovar a aprovacdo da bromadiolona para utilizagio em produtos biocidas do tipo 14, nos
termos de certas especificacdes e condigdes.

(14) A bromadiolona é uma substincia candidata a substituicdo nos termos do artigo 10.°, n.o 1, alineas a) e €), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, pelo que deve ser aplicivel o prazo de validade da renovacio previsto no
artigo 10.°, n.° 4, desse regulamento.

(15) Uma vez que o exame dos pedidos de renovagdo da aprovacdo da bromadiolona, da clorofacinona e do cumate-
tralilo para utilizacgdio em produtos biocidas do tipo 14 estd agora concluido, a Decisio de Execucdo (UE)
2015/1737 da Comissdo (?) é revogada pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2017/1377 ().

(16)  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 renovada a aprovagio da bromadiolona como substancia ativa para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14, nos
termos das especificacdes e condicdes definidas no anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

() Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Comissdo Europeia (2014), Bruxelas, Bélgica. 100 pp. ISBN 978-92-
-79-44992-5.

(%) Decisdo de Execugdo (UE) 2015/1737 da Comissdo, de 28 de setembro de 2015, que prorroga a validade da aprovagdo da bromadiolona,
da clorofacinona e do cumatetralilo para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14 (JO L 252 de 29.9.2015, p. 58).

(*) Regulamento de Execucdo (UE) 2017/1377 da Comissdo, de 25 de julho de 2017, que renova a aprovagdo da bromadiolona como
substancia ativa para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14 (ver pagina 15 do presente Jornal Oficial).



Jornal Oficial da Unido Europeia L 194/35

26.7.2017

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de julho de 2017.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Denominacdo Denominag¢io IUPAC Grau minimo de Data de termo da | Tipo de - o
p TS pureza da ~ Condigdes especificas
comum Niimeros de identificagdo A aprovagio produto
substéncia ativa (')
Bromadiolona Denominagdo [UPAC: 969 glkg 30 de junho de 14 A bromadiolona é considerada uma substéncia candidata a substitui¢io ao abrigo do arti-

3-[(IRS,3RS; 1RS, 3SR)-
3-(4'-Bromobifenil-4-
il)-3-hidroxi-1-fenilpro-
pil]-4-hidroxicumarina
N.o CE: 249-205-9

N.o CAS: 28772-56-7

2024

go 10.°, n.° 1, alineas a) e e), do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

As autorizagdes de produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condi¢des gerais:

1)

A avaliacdo do produto deve ter especialmente em conta as exposigdes, os riscos e a efi-
cicia associados a utilizacdes que o pedido de autorizacio preveja, mas que ndo tenham
sido examinadas na avalia¢do dos riscos da substincia ativa efetuada ao nivel da Unido.
Além disso, nos termos do anexo VI, ponto 10, do Regulamento (UE) n.o 528/2012,
deve também avaliar-se se podem ser cumpridas as condi¢es do artigo 5.°, n.° 2, do
Regulamento (UE) n.° 528/2012.

Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagio nos Estados-Membros se for
cumprida pelo menos uma das condigdes previstas no artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento
(UE) n.° 528/2012.

A concentragdo nominal da bromadiolona nos produtos ndo pode exceder 50 mg/kg.
Os produtos devem conter um agente repugnante e um corante.
Os produtos ndo podem ser autorizados sob a forma de pds de rasto.

Os produtos sob a forma de formulagdes de contacto que ndo os pés de rasto sé po-
dem ser autorizados para utilizagdo por profissionais qualificados em espagos interiores,
em locais ndo acessiveis a criangas ou a animais ndo visados.

S6 podem ser autorizados produtos prontos a utilizar.

A exposi¢do primdria e secunddria das pessoas, dos animais ndo visados e do ambiente
deve ser minimizada através da ponderagdo e aplicacdo de todas as medidas disponiveis
adequadas de redugdo dos riscos. Estas incluem, por exemplo, a restricdo a utilizagio
por profissionais ou profissionais qualificados, sempre que possivel, e a fixagdo de con-
digdes especificas adicionais por cada categoria de utilizadores.

Os roedores mortos e 0 isco ndo consumido devem ser eliminados em conformidade
com os requisitos locais. O método de eliminagdo deve ser especificamente descrito no
resumo das caracteristicas do produto da autorizacio nacional e estar indicado no ré-
tulo do produto.
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Denominacao
comum

Denominagdo IUPAC
Nameros de identificagdo

Grau minimo de
pureza da
substancia ativa (1)

Data de termo da
aprovagao

Tipo de
produto

Condigdes especificas

Para além das condi¢des gerais, as autorizagdes de produtos biocidas destinados a ser utili-
zados pelo publico em geral estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1)
2)

Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagdo em estacdes de isco invioldveis.

Os produtos s6 podem ser fornecidos nas seguintes quantidades mdximas de isco por
embalagem:

a) Para os produtos de combate unicamente a ratos:
i) iscos granulados, em pellets ou em pasta: 50 g,
ii) iscos em blocos de cera: 100 g,
b) Para os produtos de combate unicamente a ratazanas, ou a ratos e ratazanas:
i) iscos granulados, em pellets ou em pasta: 150 g,
ii) iscos em blocos de cera: 300 g,

Os produtos de combate a Rattus norvegicus e Rattus rattus s6 podem ser autorizados
para utilizagdo em espacos interiores ou no interior e ao redor de edificios.

Os produtos de combate a Mus musculus s6 podem ser autorizados para utilizagio em
espacos interiores.

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagdo em tratamentos de iscagem per-
manente ou faseada.

As pessoas que disponibilizem os produtos no mercado devem garantir que os produ-
tos sio acompanhados de informagdes sobre os riscos associados aos rodenticidas anti-
coagulantes em geral, as medidas destinadas a limitar a sua utilizagdo ao minimo neces-
sario e as medidas de precaugdo a tomar.

Os produtos sob a forma de iscos soltos, como os granulados ou os pellets, s6 podem
ser autorizados em formulagBes que sdo fornecidas em saquetas ou outras embalagens,
para reduzir a exposi¢do dos seres humanos e do ambiente.

Para além das condi¢des gerais, as autorizagdes de produtos biocidas destinados a ser utili-
zados por profissionais estdo sujeitas as seguintes condi¢des:

1)

2)

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagio em esgotos, espacos abertos ou
lixeiras.

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagdo em tratamentos de iscagem per-
manente ou faseada.
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Denominagdo Denominagdo IUPAC
comum Nameros de identificagdo

Grau minimo de
pureza da
substancia ativa (1)

Data de termo da
aprovagao

Tipo de
produto

Condigdes especificas

3)
4)

Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagdo em estacdes de isco invioldveis.

As pessoas que disponibilizem no mercado produtos destinados a utilizadores profissio-
nais devem garantir que estes produtos nio sio fornecidos ao publico em geral.

Para além das condicdes gerais, as autorizagdes de produtos biocidas destinados a ser utili-
zados por profissionais qualificados estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1)

2)

Os produtos podem ser autorizados para utilizagio em esgotos, espagos abertos ou li-
xeiras.

Os produtos podem ser autorizados para utilizacdo em pontos de iscagem cobertos e
protegidos, desde que estes proporcionem o mesmo nivel de protegdo das espécies nio
visadas e dos seres humanos que as esta¢des de isco invioldveis.

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagdo em tratamentos de iscagem fa-
seada.

Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagdo em tratamentos de iscagem per-
manente nos locais com um elevado potencial de reinfestagio quando outros métodos
de controlo se revelarem insuficientes.

As pessoas que disponibilizem no mercado produtos destinados a utilizadores profissio-
nais qualificados devem garantir que os produtos ndo sdo fornecidos a pessoas que nio
sejam profissionais qualificados.

(") O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substincia ativa avaliada. A substincia ativa presente no produto colocado no mercado pode apresentar um grau de pureza
igual ou diferente, desde que tenha sido comprovada como tecnicamente equivalente 3 substancia avaliada.
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/1381 DA COMISSAO
de 25 de julho de 2017

que renova a aprovacio do brodifacume como substincia ativa para utilizacio em produtos
biocidas do tipo 14

(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 14.0, n.° 4,
alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) A substancia ativa brodifacume foi aprovada para utilizagio em produtos biocidas do tipo 14 como rodenticida,
ao abrigo do Regulamento (UE) n.> 528/2012.

(2)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, foram apresentados dois pedidos
a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia») para a renovagdo da aprovagdo desta substancia ativa.
Estes pedidos foram avaliados pelas autoridades competentes dos Paises Baixos e da Itdlia enquanto autoridades
competentes de avaliagdo.

(3)  Em 26 de marco de 2016, a autoridade competente de avaliagdo dos Paises Baixos apresentou a Agéncia a sua
recomendagdo sobre a renovagdo da aprovagio do brodifacume, abrangendo igualmente o pedido avaliado pela
Italia.

(4) O parecer da Agéncia foi formulado em 16 de junho de 2016 pelo seu Comité dos Produtos Biocidas (%), tendo
em conta as conclusdes da autoridade competente de avaliacio.

(5)  De acordo com o referido parecer, o brodifacume preenche os critérios estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (°) para classificagdo como téxico para a reprodugdo da
categoria 1A. A substancia preenche também os critérios estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*) para ser considerada muito persistente, bioacumuldvel e toxica. Por
conseguinte, o brodifacume preenche os critérios de exclusio previstos no artigo 5.2, n.° 1, alineas ) e ¢), do
Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(6)  Além disso, a utilizagdo de produtos que contenham brodifacume suscita preocupagdes em relagdo a casos de
envenenamento primdrio e secunddrio, mesmo quando sdo aplicadas medidas restritivas de gestio dos riscos,
pelo que o brodifacume satisfaz também o critério para ser considerada uma substancia candidata a substituigdo,
em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea ¢), do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(7)  Nos termos do artigo 12.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a aprovagdo de substancias ativas que preenchem
os critérios de exclusdo s6 pode ser renovada se continuar a ser satisfeita pelo menos uma das condigdes de
derrogagdo previstas no artigo 5.°, n.° 2, do mesmo regulamento.

(8)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a Agéncia organizou uma
consulta pablica a fim de recolher informagdes relevantes sobre o brodifacume, incluindo informagdes sobre os
substitutos disponiveis.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() https:/[echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
(*) Regulamento (CE) n.c 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, 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).

Regulamento (CE) n.c 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo,
autorizacdo e restrigdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.c 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 Comissio (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1).

—
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(9) A Comissdo realizou igualmente uma consulta ptiblica especifica a fim de recolher informagdes sobre se as
condigdes de derrogagdo estabelecidas no artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n. 528/2012 estavam
preenchidas. A Comissdo tornou publicos os contributos recebidos no dmbito dessas consultas.

(10)  Os contributos das duas consultas pablicas acima referidas, bem como as informagdes relativas a disponibilidade
de alternativas aos rodenticidas anticoagulantes incluidas no anexo 1 do relatério da Comissdo sobre medidas de
redugio dos riscos dos rodenticidas anticoagulantes ('), foram debatidos com os Estados-Membros no dmbito do
Comité Permanente dos Produtos Biocidas.

(11)  Os roedores podem transportar agentes patogénicos responsdveis por muitas zoonoses, que podem representar
graves riscos para a saide humana ou animal. Os métodos de controlo ou preven¢do ndo quimicos para combate
a roedores, como as armadilhas mecanicas, elétricas ou de cola, podem ndo ser suficientemente eficientes e é
possivel que suscitem outras questdes relacionadas com a eventual crueldade ou o sofrimento desnecessario que
podem causar aos roedores. As substancias ativas alternativas aprovadas para utilizagdo como rodenticidas
podem ndo ser adequadas para todas as categorias de utilizadores, nem eficazes para todas as espécies de
roedores. Uma vez que o controlo eficaz dos roedores ndo pode bascar-se apenas nesses métodos de controlo ou
prevencdo ndo quimicos, o brodifacume ¢é considerado essencial para assegurar um controlo adequado dos
roedores em apoio dessas alternativas. Por conseguinte, o brodifacume seria utilizado para prevenir ou controlar
um perigo grave para a satide humana e animal associado aos roedores. A condigdo estabelecida no artigo 5.°,
n.° 2, alinea b), do Regulamento (UE) n.c 528/2012 estd, assim, preenchida.

(12)  Presentemente, o controlo de roedores baseia-se, em grande medida, na utilizagdo de rodenticidas anticoagulantes,
cuja ndo aprovacdo poderia conduzir a um controlo insuficiente dos roedores. Tal pode nio apenas causar
impactos negativos significativos na satide humana ou animal ou no ambiente, mas também afetar a percecio
ptiblica da seguranga relativamente a exposicdo aos roedores ou afetar a seguranca de um certo nimero de
atividades econdémicas que podem ser vulnerdveis aos roedores, o que teria consequéncias econdmicas e sociais.
Por outro lado, os riscos para a satide humana, para a satide animal ou para o ambiente decorrentes da utilizacdo
de produtos que contenham brodifacume podem ser atenuados se esses produtos forem utilizados de acordo com
determinadas especificagdes e condicdes. Por conseguinte, a ndo aprovacdo do brodifacume como substincia
ativa teria um impacto negativo desproporcionado para a sociedade em comparagdo com os riscos resultantes da
utilizacdio da substancia. A condi¢do estabelecida no artigo 5., ne° 2, alinea c), do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 estd, assim, também preenchida.

(13) Justifica-se, pois, renovar a aprovagdo do brodifacume para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14, nos
termos de certas especificacdes e condigdes.

(14) O brodifacume é uma substincia candidata a substitui¢do nos termos do artigo 10.°, n.° 1, alineas a) e e), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, pelo que deve ser aplicivel o prazo de validade da renovacdo previsto no
artigo 10.°, n.° 4, desse regulamento.

(15)  Uma vez que o exame dos pedidos de renovacdo da aprovagio da flocumafena, do brodifacume e da warfarina
para utilizacdo em produtos biocidas do tipo 14 estd agora concluido, a Decisio de Execugdo (UE) 2016/135 da
Comissdo (%) ¢é revogada pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2017/1376 ().

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

E renovada a aprovagdo do brodifacume como substincia ativa para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14, nos
termos das especificacdes e condi¢des definidas no anexo.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

() Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Comissdo Europeia (2014), Bruxelas, Bélgica. 100 pp. ISBN 978-92-
-79-44992-5.

() Decisdo de Execucdo (UE) 2016/135 da Comissdo, de 29 de janeiro de 2016, que prorroga a validade da aprovacio da flocumafena, do
brodifacume e da warfarina para utilizagdo em dProdutos biocidas do tipo 14 (JO L 25 de 2.2.2016, p. 65).

(®) Regulamento de Execugdo (UE) 2017/1376 da Comissdo, de 25 de julho de 2017, que renova a aprovagdo do brodifacume como
substancia ativa para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14 (ver pagina 9 do presente Jornal Oficial).
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de julho de 2017.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Denominacdo Denominag¢io IUPAC Grau minimo de Data de termo Tipo de . .
p o pureza da ~ Condigdes especificas
comum Numeros de identificagdo A da aprovacio produto
substancia ativa (')
Brodifacume Denominagdo IUPAC: 950 g/kg 30 de junho 14 O brodifacume é considerado uma substincia candidata a substitui¢do ao abrigo do arti-
3-[(IRS,3RS;1RS, 3SR)- de 2024 go 10.°, n.o 1, alineas a) e e), do Regulamento (UE) n.c 528/2012.
3-(4'-Bromobifenil-4-il)- o o . i L )
1,2,3,4-tetra-hidro-1-naftil]- As autorizagdes de produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condi¢des gerais:
4-hidroxicumarina
1) A avaliacdo do produto deve ter especialmente em conta as exposigdes, os riscos e a efi-
N.o CE: 259-980-5 ‘. . e . A . ~
cacia associados a utilizagdes que o pedido de autorizacdo preveja, mas que ndo tenham
N. CAS: 56073-10-0 sido examinadas na avalia¢do dos riscos da substincia ativa efetuada ao nivel da Unido.
Além disso, nos termos do anexo VI, ponto 10, do Regulamento (UE) n.o 528/2012,
deve também avaliar-se se podem ser cumpridas as condi¢des do artigo 5., n.° 2, do
Regulamento (UE) n.0 528/2012.

2) Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizacdo nos Estados-Membros se for
cumprida pelo menos uma das condigdes previstas no artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento
(UE) n.o 528/2012.

3) A concentragdo nominal do brodifacume nos produtos ndo pode exceder 50 mg/kg.

4) Os produtos devem conter um agente repugnante e um corante.

5) Os produtos ndo podem ser autorizados sob a forma de pés de rasto.

6) Os produtos sob a forma de formula¢des de contacto que ndo os pés de rasto s6 po-
dem ser autorizados para utilizacdo por profissionais qualificados em espagos interiores,
em locais ndo acessiveis a criangas ou a animais ndo visados.

7) S6 podem ser autorizados produtos prontos a utilizar.

8) A exposi¢do primdria e secunddria das pessoas, dos animais ndo visados e do ambiente
deve ser minimizada através da ponderagdo e aplicacdo de todas as medidas disponiveis
adequadas de reducdo dos riscos. Estas incluem, por exemplo, a restricio a utilizacdo
por profissionais ou profissionais qualificados, sempre que possivel, e a fixagdo de con-
digoes especificas adicionais por cada categoria de utilizadores.

9) Os roedores mortos e o isco ndo consumido devem ser eliminados em conformidade
com os requisitos locais. O método de elimina¢io deve ser especificamente descrito no
resumo das caracteristicas do produto da autorizagdo nacional e estar indicado no ré-
tulo do produto.
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Denominagdo
comum

Denominagdo IUPAC
Nameros de identificagdo

Grau minimo de
pureza da
substancia ativa (')

Data de termo
da aprovacgio

Tipo de
produto

Condigdes especificas

Para além das condicdes gerais, as autorizagdes de produtos biocidas destinados a ser utili-
zados pelo publico em geral estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1)
2)

Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagdo em estacdes de isco invioldveis.

Os produtos s6 podem ser fornecidos nas seguintes quantidades mdximas de isco por
embalagem:

a) Para os produtos de combate unicamente a ratos:
i) iscos granulados, em pellets ou em pasta: 50 g,
ii) iscos em blocos de cera: 100 g,
b) Para os produtos de combate unicamente a ratazanas, ou a ratos e ratazanas:
i) iscos granulados, em pellets ou em pasta: 150 g,
ii) iscos em blocos de cera: 300 g,

Os produtos de combate a Rattus norvegicus e Rattus rattus s6 podem ser autorizados
para utilizagdo em espacos interiores ou no interior e ao redor de edificios.

Os produtos de combate a Mus musculus s6 podem ser autorizados para utilizagdo em
espacos interiores.

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagdo em tratamentos de iscagem per-
manente ou faseada.

As pessoas que disponibilizem os produtos no mercado devem garantir que os produ-
tos sio acompanhados de informagdes sobre os riscos associados aos rodenticidas anti-
coagulantes em geral, as medidas destinadas a limitar a sua utilizacdo ao minimo neces-
sario e as medidas de precaugdo a tomar.

Os produtos sob a forma de iscos soltos, como os granulados ou os pellets, s6 podem
ser autorizados em formulagdes que s3o fornecidas em saquetas ou outras embalagens,
para reduzir a exposi¢do dos seres humanos e do ambiente.

Para além das condi¢des gerais, as autorizagdes de produtos biocidas destinados a ser utili-
zados por profissionais estdo sujeitas as seguintes condi¢des:

1)

2)

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagdo em esgotos, espacos abertos ou
lixeiras.

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagdo em tratamentos de iscagem per-
manente ou faseada.
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Denominagao Denominagdo IUPAC
comum Nameros de identificagdo

Grau minimo de
pureza da
substancia ativa (')

Data de termo
da aprovacgio

Tipo de
produto

Condigdes especificas

3) Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagdo em estacdes de isco invioldveis.

4) As pessoas que disponibilizem no mercado produtos destinados a utilizadores profissio-
nais devem garantir que estes produtos nio sio fornecidos ao puiblico em geral.

Para além das condicdes gerais, as autorizagdes de produtos biocidas destinados a ser utili-
zados por profissionais qualificados estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1) Os produtos podem ser autorizados para utilizagio em esgotos, espagos abertos ou li-
xeiras.

2) Os produtos podem ser autorizados para utilizacio em pontos de iscagem cobertos e
protegidos, desde que estes proporcionem o mesmo nivel de protegdo das espécies nio
visadas e dos seres humanos que as estagdes de isco invioldveis.

3) Os produtos podem ser autorizados para utilizagdo em tratamentos de iscagem faseada.

4) Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagdo em tratamentos de iscagem per-
manente.

5) As pessoas que disponibilizem no mercado produtos destinados a utilizadores profissio-
nais qualificados devem garantir que os produtos ndo sdo fornecidos a pessoas que ndo
sejam profissionais qualificados.

() O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substancia 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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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/1382 DA COMISSAO
de 25 de julho de 2017

que renova a aprovacio da difetialona como substincia ativa para utilizacio em produtos biocidas
do tipo 14

(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 utilizagdio de produtos biocidas (), nomeadamente o artigo 14.0, n.° 4,
alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) A substancia ativa difetialona foi aprovada para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14 como rodenticida, ao
abrigo do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(2)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, foi apresentado um pedido a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia») para a renovagdo da aprovagdo desta substincia ativa. Este
pedido foi avaliado pela autoridade competente da Noruega enquanto autoridade competente de avaliagdo.

(3)  Em 21 de marco de 2016, a autoridade competente de avaliacdo apresentou a Agéncia a sua recomendagio sobre
a renovagdo da aprovacio da difetialona.

(4) O parecer da Agéncia foi formulado em 16 de junho de 2016 pelo seu Comité dos Produtos Biocidas (3), tendo
em conta as conclusdes da autoridade competente de avaliaco.

(5)  De acordo com o referido parecer, a difetialona preenche os critérios estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (}) para classificagio como toxica para a reprodugdo da
categoria 1B. A substincia preenche também os critérios estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho () para ser considerada muito persistente, bioacumuldvel e toxica. Por
conseguinte, a difetialona preenche os critérios de exclusio previstos no artigo 5., n.° 1, alineas c) e e), do
Regulamento (UE) n.0 528/2012.

(6)  Além disso, a utilizacdo de produtos que contenham difetialona suscita preocupagdes em relacio a casos de
envenenamento primdrio e secunddrio, mesmo quando sdo aplicadas medidas restritivas de gestdo dos riscos,
pelo que a difetialona satisfaz também o critério para ser considerada uma substincia candidata a substituigdo,
em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea e), do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(7)  Nos termos do artigo 12.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a aprovagdo de substincias ativas que preenchem
os critérios de exclusdo s pode ser renovada se continuar a ser satisfeita pelo menos uma das condigdes de
derrogacio previstas no artigo 5. n.° 2, do mesmo regulamento.

(8)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.c 528/2012, a Agéncia organizou uma
consulta publica a fim de recolher informagBes relevantes sobre a difetialona, incluindo informacdes sobre os
substitutos disponiveis.

(9) A Comissdo realizou igualmente uma consulta ptblica especifica a fim de recolher informagdes sobre se as
condi¢des de derrogacdo estabelecidas no artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.o 528/2012 estavam
preenchidas. A Comissdo tornou publicos os contributos recebidos no dmbito dessas consultas.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() https:/|echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
(}) Regulamento (CE) n.° 12722008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem
e embalagem de substincias 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).

Regulamento (CE) n.c 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo,
autorizagdo e restrigdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.> 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.c 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 Comissio (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1).

—
=


https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

L 194/46 Jornal Oficial da Unido Europeia 26.7.2017

(10)  Os contributos das duas consultas pablicas acima referidas, bem como as informagdes relativas a disponibilidade
de alternativas aos rodenticidas anticoagulantes incluidas no anexo 1 do relatério da Comissdo sobre medidas de
reducdo dos riscos dos rodenticidas anticoagulantes (*), foram debatidos com os Estados-Membros no ambito do
Comité Permanente dos Produtos Biocidas.

(I11)  Os roedores podem transportar agentes patogénicos responsdveis por muitas zoonoses, que podem representar
graves riscos para a saide humana ou animal. Os métodos de controlo ou preven¢do ndo quimicos para combate
a roedores, como as armadilhas mecanicas, elétricas ou de cola, podem ndo ser suficientemente eficientes e é
possivel que suscitem outras questdes relacionadas com a eventual crueldade ou o sofrimento desnecessario que
podem causar aos roedores. As substincias ativas alternativas aprovadas para utilizacgdo como rodenticidas
podem ndo ser adequadas para todas as categorias de utilizadores, nem eficazes para todas as espécies de
roedores. Uma vez que o controlo eficaz dos roedores ndo pode basear-se apenas nesses métodos de controlo ou
prevengdo ndo quimicos, a difetialona é considerada essencial para assegurar um controlo adequado dos roedores
em apoio dessas alternativas. Por conseguinte, a difetialona seria utilizada para prevenir ou controlar um perigo
grave para a saide humana e animal associado aos roedores. A condigdo estabelecida no artigo 5., n.° 2,
alinea b), do Regulamento (UE) n.c 528/2012 estd, assim, preenchida.

(12)  Presentemente, o controlo de roedores baseia-se, em grande medida, na utilizacdo de rodenticidas anticoagulantes,
cuja ndo aprovagdo poderia conduzir a um controlo insuficiente dos roedores. Tal pode ndo apenas causar
impactos negativos significativos na sadde humana ou animal ou no ambiente, mas também afetar a perce¢io
publica da seguranga relativamente a exposi¢do aos roedores ou afetar a seguranga de um certo niimero de
atividades econémicas que podem ser vulneraveis aos roedores, o que teria consequéncias econdmicas e sociais.
Por outro lado, os riscos para a satide humana, para a satide animal ou para o ambiente decorrentes da utilizagdo
de produtos que contenham difetialona podem ser atenuados se esses produtos forem utilizados de acordo com
determinadas especificagdes e condigdes. Por conseguinte, a ndo aprovagdo da difetialona como substncia ativa
teria um impacto negativo desproporcionado para a sociedade em comparagdo com os riscos resultantes da
utilizacdo da substancia. A condi¢do estabelecida no artigo 5., ne° 2, alinea ¢), do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 esta, assim, também preenchida.

(13) Justifica-se, pois, renovar a aprovagdo da difetialona para utilizacio em produtos biocidas do tipo 14, nos termos
de certas especificacdes e condigdes.

(14) A difetialona é uma substancia candidata a substituicio nos termos do artigo 10.°, n.° 1, alineas a) e ¢), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, pelo que deve ser aplicivel o prazo de validade da renovacio previsto no
artigo 10.°, n.° 4, desse regulamento.

(15) Uma vez que o exame dos pedidos de renovacdo da aprovagdo da difetialona e do difenacume para utilizagdo em
produtos biocidas do tipo 14 estd agora concluido, a Decisdo de Execucdo (UE) 2014/397UE () é revogada pelo
Regulamento de Execugdo (UE) 2017/1379 da Comissdo (*).

(16)  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 renovada a aprovagio da difetialona como substancia ativa para utilizagdio em produtos biocidas do tipo 14, nos
termos das especificacdes e condicdes definidas no anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

() Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Comissdo Europeia (2014), Bruxelas, Bélgica. 100 pp. ISBN 978-92-
-79-44992-5.

(%) Decisdo de Execucdo 2014/397/UE da Comissdo, de 25 de junho de 2014, que prorroga a validade da aprovacio da difetialona e do
difenacume para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14 JO L 186 de 26.6.2014, p. 111).

(*) Regulamento de Execucdo (UE) 2017/1379 da Comissdo, de 25 de julho de 2017, que renova a aprovacdo do difenacume como
substancia ativa para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14 (ver pagina 27 do presente Jornal Oficial).



Jornal Oficial da Unido Europeia L 19447

26.7.2017

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de julho de 2017.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Denominacgdo Denominagdo IUPAC Grau minimo de pureza | Data de termo Tipo de Condicoes especificas
comum Nameros de identificagdo da substancia ativa (1) da aprovagio produto § p
Difetialona Denominagdo IUPAC: 976 glkg 30 de junho 14 A difetialona é considerada uma substancia candidata a substituicio ao abrigo do arti-

3-[3-(4'-Bromo[1,1’bi- | A especificacio da de 2024 go 10.°, n.° 1, alineas a) e e), do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

fenil]-4-il)-1,2,3,4-tetra- | pureza baseia-se na .

hidronaft-1-il]-4-hi- concentragio As autorizagBes de produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condi¢des gerais:

droxi-2H-1-benzotiopi- | combinada dos dois

ran-2-ona diestereoisdmeros (cis 1) A avaliacdo do produto deve ter especialmente em conta as exposi¢des, os riscos e a efi-

N.o CE: Nio disponivel | € trans). cdcia assogados a utlhza'gogs que o'pedldo de autorizagdo preveja, mas que nao tenh&m
sido examinadas na avalia¢do dos riscos da substincia ativa efetuada ao nivel da Unido.

N.o CAS: 104653-34-1 Além disso, nos termos do anexo VI, ponto 10, do Regulamento (UE) n.o 528/2012,
deve também avaliar-se se podem ser cumpridas as condi¢es do artigo 5.°, n.° 2, do
Regulamento (UE) n. 528/2012.

2) Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagio nos Estados-Membros se for
cumprida pelo menos uma das condigdes previstas no artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento
(UE) n.o 528/2012.

3) A concentra¢do nominal da difetialona nos produtos ndo pode exceder 25 mg/kg.

4) Os produtos devem conter um agente repugnante e um corante.

5) Os produtos ndo podem ser autorizados sob a forma de pés de rasto.

6) Os produtos sob a forma de formulagdes de contacto que ndo os pés de rasto s6 po-
dem ser autorizados para utilizagdo por profissionais qualificados em espagos interiores,
em locais ndo acessiveis a criangas ou a animais ndo visados.

7) S6 podem ser autorizados produtos prontos a utilizar.

8) A exposi¢do primdria e secundaria das pessoas, dos animais ndo visados e do ambiente
deve ser minimizada através da ponderacdo e aplicagdo de todas as medidas disponiveis
adequadas de reducdo dos riscos. Estas incluem, por exemplo, a restricio a utilizacdo
por profissionais ou profissionais qualificados, sempre que possivel, e a fixacdo de con-
digdes especificas adicionais por cada categoria de utilizadores.

9) Os roedores mortos e o isco ndo consumido devem ser eliminados em conformidade
com os requisitos locais. O método de eliminagdo deve ser especificamente descrito no
resumo das caracteristicas do produto da autorizagdo nacional e estar indicado no ré-
tulo do produto.
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Denominacdo
comum

Denominagao IUPAC
Ntimeros de identificagdo

Grau minimo de pureza
da substancia ativa (?)

Data de termo
da aprovagio

Tipo de
produto

Condigdes especificas

Para além das condi¢des gerais, as autorizagdes de produtos biocidas destinados a ser utili-
zados pelo publico em geral estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1)
2)

~
~

Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagdo em estagdes de isco invioldveis.

Os produtos s6 podem ser fornecidos nas seguintes quantidades mdximas de isco por
embalagem:

a) Para os produtos de combate unicamente a ratos:
i) iscos granulados, em pellets ou em pasta: 50 g,
ii) iscos em blocos de cera: 100 g,
b) Para os produtos de combate unicamente a ratazanas, ou a ratos e ratazanas:
i) iscos granulados, em pellets ou em pasta: 150 g,
ii) iscos em blocos de cera: 300 g,

Os produtos de combate a Rattus norvegicus e Rattus rattus s6 podem ser autorizados
para utilizagdo em espacos interiores ou no interior e ao redor de edificios.

Os produtos de combate a Mus musculus s6 podem ser autorizados para utilizagdo em
espacos interiores.

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagdo em tratamentos de iscagem per-
manente ou faseada.

As pessoas que disponibilizem os produtos no mercado devem garantir que os produ-
tos sdo acompanhados de informagdes sobre os riscos associados aos rodenticidas anti-
coagulantes em geral, as medidas destinadas a limitar a sua utilizagdo ao minimo neces-
sario e as medidas de precau¢do a tomar.

Os produtos sob a forma de iscos soltos, como os granulados ou os pellets, s6 podem
ser autorizados em formulagdes que sdo fornecidas em saquetas ou outras embalagens,
para reduzir a exposi¢do dos seres humanos e do ambiente.

Para além das condi¢des gerais, as autorizagdes de produtos biocidas destinados a ser utili-
zados por profissionais estdo sujeitas as seguintes condi¢des:

1)

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagdo em esgotos, espacos abertos ou
lixeiras.

2) Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagio em tratamentos de iscagem per-

manente ou faseada.
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Denominacdo Denominagao IUPAC
comum Ntimeros de identificagdo

Grau minimo de pureza
da substancia ativa (?)

Data de termo
da aprovagio

Tipo de
produto

Condigdes especificas

3) Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagdo em estacdes de isco invioldveis.

4) As pessoas que disponibilizem no mercado produtos destinados a utilizadores profissio-
nais devem garantir que estes produtos nio sio fornecidos ao publico em geral.

Para além das condi¢des gerais, as autorizagdes de produtos biocidas destinados a ser utili-
zados por profissionais qualificados estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1) Os produtos podem ser autorizados para utilizagdo em esgotos, espagos abertos ou li-
xeiras.

2) Os produtos podem ser autorizados para utilizagio em pontos de iscagem cobertos e
protegidos, desde que estes proporcionem o mesmo nivel de protegdo das espécies nio
visadas e dos seres humanos que as estacdes de isco invioldveis.

3) Os produtos podem ser autorizados para utilizagdo em tratamentos de iscagem faseada.

4) Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagdo em tratamentos de iscagem per-
manente.

5) As pessoas que disponibilizem no mercado produtos destinados a utilizadores profissio-
nais qualificados devem garantir que os produtos ndo sdo fornecidos a pessoas que ndo
sejam profissionais qualificados.

(") 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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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/1383 DA COMISSAO
de 25 de julho de 2017

que renova a aprovacio da flocumafena como substincia ativa para utilizacio em produtos
biocidas do tipo 14

(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 utilizagdio de produtos biocidas (), nomeadamente o artigo 14.0, n.° 4,
alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) A substancia ativa flocumafena foi aprovada para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14 como rodenticida,
ao abrigo do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(2)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, foi apresentado um pedido a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia») para a renovagdo da aprovagdo desta substincia ativa. Este
pedido foi avaliado pela autoridade competente dos Paises Baixos enquanto autoridade competente de avaliagdo.

(3)  Em 26 de marco de 2016, a autoridade competente de avaliacdo apresentou a Agéncia a sua recomendagio sobre
a renovagdo da aprovacio da flocumafena.

(4) O parecer da Agéncia foi formulado em 16 de junho de 2016 pelo seu Comité dos Produtos Biocidas (3), tendo
em conta as conclusdes da autoridade competente de avaliaco.

(5)  De acordo com o referido parecer, a flocumafena preenche os critérios estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (}) para classificagio como toxica para a reprodugdo da
categoria 1B. A substincia preenche também os critérios estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*) para ser considerada muito persistente, muito bioacumulédvel e tdxica. Por
conseguinte, a flocumafena preenche os critérios de exclusio previstos no artigo 5., n.° 1, alineas c) e e), do
Regulamento (UE) n.0 528/2012.

(6)  Além disso, a utilizagdo de produtos que contenham flocumafena suscita preocupacdes em relagdo a casos de
envenenamento primdrio e secunddrio, mesmo quando sdo aplicadas medidas restritivas de gestdo dos riscos,
pelo que a flocumafena satisfaz também o critério para ser considerada uma substancia candidata a substituigdo,
em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea e), do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(7)  Nos termos do artigo 12.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a aprovagdo de substincias ativas que preenchem
os critérios de exclusdo s pode ser renovada se continuar a ser satisfeita pelo menos uma das condigdes de
derrogacdo previstas no artigo 5. n.° 2, do do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(8)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.°o 3, do Regulamento (UE) n.c 528/2012, a Agéncia organizou uma
consulta publica a fim de recolher informacdes relevantes sobre a flocumafena, incluindo informagdes sobre os
substitutos disponiveis.

(9) A Comissdo realizou igualmente uma consulta ptblica especifica a fim de recolher informagdes sobre se as
condicdes de derrogacdo estabelecidas no artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.o 528/2012 estavam
preenchidas. A Comissdo tornou publicos os contributos recebidos no dmbito dessas consultas.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() https:/|echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
(}) Regulamento (CE) n.° 12722008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem
e embalagem de substincias 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).

Regulamento (CE) n.c 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo,
autorizagdo e restrigdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.> 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.c 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 Comissio (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1).
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(10)  Os contributos das duas consultas pablicas acima referidas, bem como as informagdes relativas a disponibilidade
de alternativas aos rodenticidas anticoagulantes incluidas no anexo 1 do relatério da Comissdo sobre medidas de
reducdo dos riscos dos rodenticidas anticoagulantes (*), foram debatidos com os Estados-Membros no ambito do
Comité Permanente dos Produtos Biocidas.

(11)  Os roedores podem transportar agentes patogénicos responsdveis por muitas zoonoses, que podem representar
graves riscos para a saide humana ou animal. Os métodos de controlo ou preven¢do ndo quimicos para combate
a roedores, como as armadilhas mecanicas, elétricas ou de cola, podem ndo ser suficientemente eficientes e é
possivel que suscitem outras questdes relacionadas com a eventual crueldade ou o sofrimento desnecessario que
podem causar aos roedores. As substincias ativas alternativas aprovadas para utilizacgdo como rodenticidas
podem ndo ser adequadas para todas as categorias de utilizadores, nem eficazes para todas as espécies de
roedores. Uma vez que o controlo eficaz dos roedores ndo pode basear-se apenas nesses métodos de controlo ou
prevencdo ndo quimicos, a flocumafena é considerada essencial para assegurar um controlo adequado dos
roedores em apoio dessas alternativas. Por conseguinte, a flocumafena seria utilizada para prevenir ou controlar
um perigo grave para a sadde humana e animal associado aos roedores. A condigdo estabelecida no artigo 5.,
n.° 2, alinea b), do Regulamento (UE) n.> 528/2012 estd, assim, preenchida.

(12)  Presentemente, o controlo de roedores baseia-se, em grande medida, na utilizacdo de rodenticidas anticoagulantes,
cuja ndo aprovagdo poderia conduzir a um controlo insuficiente dos roedores. Tal pode ndo apenas causar
impactos negativos significativos na sadde humana ou animal ou no ambiente, mas também afetar a perce¢io
publica da seguranga relativamente a exposi¢do aos roedores ou afetar a seguranga de um certo niimero de
atividades econémicas que podem ser vulneraveis aos roedores, o que teria consequéncias econdmicas e sociais.
Por outro lado, os riscos para a satide humana, para a satide animal ou para o ambiente decorrentes da utilizagdo
de produtos que contenham flocumafena podem ser atenuados se esses produtos forem utilizados de acordo com
determinadas especifica¢des e condi¢des. Por conseguinte, a ndo aprovagio da flocumafena como substancia ativa
teria um impacto negativo desproporcionado para a sociedade em comparagdo com os riscos resultantes da
utilizacdo da substancia. A condi¢do estabelecida no artigo 5., ne° 2, alinea ¢), do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 esta, assim, também preenchida.

(13) Justifica-se, pois, renovar a aprovagdo da flocumafena para utilizagio em produtos biocidas do tipo 14, nos
termos de certas especifica¢des e condigdes.

(14) A flocumafena é uma substincia candidata a substituicio nos termos do artigo 10.°, n.° 1, alineas a) e e), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, pelo que deve ser aplicivel o prazo de validade da renovacio previsto no
artigo 10.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(15) Uma vez que o exame dos pedidos de renovacdo da aprovacido da flocumafena, do brodifacume e da warfarina
para utilizacdo em produtos biocidas do tipo 14 estd agora concluido, a Decisdo de Execucdo (UE) 2016/135 da
Comissdo (%) é revogada pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2017/1376 da Comissdo (°).

(16)  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 renovada a aprovacdo da flocumafena como substincia ativa para utilizacdo em produtos biocidas do tipo 14, nos
termos das especificacdes e condicdes definidas no anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

() Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Comissdo Europeia (2014), Bruxelas, Bélgica. 100 pp. ISBN 978-92-
-79-44992-5.

(%) Decisdo de Execucdo (UE) 2016/135 da Comissdo, de 29 de janeiro de 2016, que prorroga a validade da aprovacio da flocumafena, do
brodifacume e da warfarina para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14 (JO L 25 de 2.2.2016, p. 65).

(*) Regulamento de Execugdo (UE) 2017/1376 da Comissdo, de 25 de julho de 2017, que renova a aprovacio da warfarina como substancia
ativa para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 14 (ver pagina 9 do presente Jornal Oficial).
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de julho de 2017.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Denominagdo Denominacdo IUPAC Grau minimo de pureza da | Data de termo Tipo de Condicdes especificas
comum Nameros de identificagdo substancia ativa (') da aprovagido produto § P
Flocumafena | Denominagdo IUPAC: 955 glkg 30 de junho 14 A flocumafena é considerada uma substincia candidata a substituicio ao abrigo
de 2024 do artigo 10.°, n.o 1, alineas a) e ¢), do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

4-hidroxi-3-
[(IRS,3RS;1RS,3RS)-1,2,3,4-
tetra-hidro-3-[4-(4-trifluoro-
metilbenziloxi)fenil]-1-naftil]
cumarina

N.o CE: 421-960-0
N.c CAS: 90035-08-8

(soma dos isémeros
numa propor¢io de
50-80 % de isdbmeros cis
e 20-50 % de isomeros
trans)

As autorizagdes de produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condicdes gerais:

1)

o w1 A
s 2 2

A avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta as exposicdes, os ris-
cos e a eficicia associados a utilizagdes que o pedido de autorizacdo preveja,
mas que ndo tenham sido examinadas na avaliagdo dos riscos da substincia
ativa efetuada ao nivel da Unido. Além disso, nos termos do anexo VI,
ponto 10, do Regulamento (UE) n.> 528/2012, deve também avaliar-se se po-
dem ser cumpridas as condi¢des do artigo 5., n.° 2, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012.

Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizacdo nos Estados-Membros se
for cumprida pelo menos uma das condigdes previstas no artigo 5., n.° 2, do
Regulamento (UE) n.c 528/2012.

A concentragio nominal da flocumafena nos produtos nido pode exceder
50 mg/kg.

Os produtos devem conter um agente repugnante e um corante.
Os produtos ndo podem ser autorizados sob a forma de pds de rasto.

Os produtos sob a forma de formulagdes de contacto que ndo os poés de rasto
s6 podem ser autorizados para utilizagdio por profissionais qualificados em
espacos interiores, em locais ndo acessiveis a criangas ou a animais ndo visa-
dos.

S6 podem ser autorizados produtos prontos a utilizar.

A exposicdo primdria e secunddria das pessoas, dos animais ndo visados e do
ambiente deve ser minimizada através da ponderacio e aplicagdo de todas as
medidas disponiveis adequadas de reducdo dos riscos. Estas incluem, por exem-
plo, a restri¢do a utiliza¢do por profissionais ou profissionais qualificados, sem-
pre que possivel, e a fixagdo de condigdes especificas adicionais por cada cate-
goria de utilizadores.

Os roedores mortos e o isco ndo consumido devem ser eliminados em confor-
midade com os requisitos locais. O método de eliminagdo deve ser especifica-
mente descrito no resumo das caracteristicas do produto da autorizagio nacio-
nal e estar indicado no rétulo do produto.
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Denominacdo
comum

Denominagao IUPAC
Ntimeros de identificagio

Grau minimo de pureza da
substancia ativa (')

Data de termo
da aprovagdo

Tipo de
produto

Condigdes especificas

Para além das condigOes gerais, as autoriza¢des de produtos biocidas destinados
a ser utilizados pelo ptblico em geral estdo sujeitas as seguintes condi¢des:

1)

2)

N
~

=

=)
~

~
~

Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagdo em estacdes de isco invi-
olaveis.

Os produtos s6 podem ser fornecidos nas seguintes quantidades mdximas de
isco por embalagem:

a) Para os produtos de combate unicamente a ratos:
i) iscos granulados, em pellets ou em pasta: 50 g,
ii) iscos em blocos de cera: 100 g,

b) Para os produtos de combate unicamente a ratazanas, ou a ratos e rataza-
nas:

i) iscos granulados, em pellets ou em pasta: 150 g,
i) iscos em blocos de cera: 300 g,

Os produtos de combate a Rattus norvegicus e Rattus rattus sé6 podem ser autori-
zados para utilizagdo em espagos interiores ou no interior e ao redor de edifi-
Cios.

Os produtos de combate a Mus musculus s6 podem ser autorizados para utiliza-
¢do em espagos interiores.

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizacio em tratamentos de is-
cagem permanente ou faseada.

As pessoas que disponibilizem os produtos no mercado devem garantir que os
produtos sdo acompanhados de informagdes sobre os riscos associados aos ro-
denticidas anticoagulantes em geral, as medidas destinadas a limitar a sua utili-
zagdo a0 minimo necessdrio e as medidas de precaucdo a tomar.

Os produtos sob a forma de iscos soltos, como os granulados ou os pellets, s6
podem ser autorizados em formula¢des que sdo fornecidas em saquetas ou ou-
tras embalagens, para reduzir a exposi¢do dos seres humanos e do ambiente.

Para além das condigOes gerais, as autorizacdes de produtos biocidas destinados
a ser utilizados por profissionais estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1)

2)

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizagio em esgotos, espagos
abertos ou lixeiras.

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizacio em tratamentos de is-
cagem permanente ou faseada.

£10T°L9C
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Denominacdo Denominagao IUPAC
comum Ntimeros de identificagio

Grau minimo de pureza da
substancia ativa (')

Data de termo
da aprovagdo

Tipo de
produto

Condigdes especificas

3)

4)

Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagdo em estacdes de isco invi-
olaveis.

As pessoas que disponibilizem no mercado produtos destinados a utilizadores
profissionais devem garantir que estes produtos nio sio fornecidos ao publico
em geral.

Para além das condigOes gerais, as autoriza¢des de produtos biocidas destinados
a ser utilizados por profissionais qualificados estdo sujeitas as seguintes condi¢des:

1)

)
~

Os produtos podem ser autorizados para utilizacio em esgotos, espagos aber-
tos ou lixeiras.

Os produtos podem ser autorizados para utilizacio em pontos de iscagem co-
bertos e protegidos, desde que estes proporcionem o mesmo nivel de protecio
das espécies ndo visadas e dos seres humanos que as estagdes de isco inviola-
veis.

Os produtos podem ser autorizados para utilizagdo em tratamentos de iscagem
faseada.

Os produtos ndo podem ser autorizados para utilizacio em tratamentos de is-
cagem permanente.

As pessoas que disponibilizem no mercado produtos destinados a utilizadores
profissionais qualificados devem garantir que os produtos ndo sdo fornecidos
a pessoas que ndo sejam profissionais qualificados.

(") O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substancia 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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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/1384 DA COMISSAO
de 25 de julho de 2017

relativo a emissdo de certificados de importacio de arroz no dmbito dos contingentes pautais
abertos para o subperiodo de julho de 2017 pelo Regulamento de Execucio (UE) n.° 1273/2011

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.°c 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de
2013, que estabelece uma organizagio comum dos mercados dos produtos agricolas e que revoga os Regulamentos
(CEE) n.e 922/72, (CEE) n.o 234/79, (CE) n° 1037/2001, (CE) n° 1234/2007 do Conselho ('), nomeadamente
o artigo 188.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento de Execugdo (UE) n. 1273/2011 da Comissdo (}) abriu e fixou o modo de gestio de
determinados contingentes pautais de importa¢do de arroz e de trincas de arroz, repartidos por pais de origem e
por vérios subperiodos, de acordo com o anexo I do mesmo regulamento de execugio.

(2)  Julho constitui o terceiro subperiodo do contingente previsto no artigo 1.°, n.o 1, alinea a), do Regulamento de
Execugdo (UE) n.° 1273/2011 e o segundo subperiodo dos contingentes previstos no artigo 1.2, n.o 1, alineas b),
c) e d), desse regulamento de execugdo.

(3)  Segundo as comunicagdes efetuadas em conformidade com o artigo 8., alinea a), do Regulamento de Execugdo
(UE) n° 1273/2011, relativamente aos contingentes com o nimero de ordem 09.4154 e 09.4166, os pedidos
apresentados nos primeiros dez dias dteis de julho de 2017, de acordo com o artigo 4.°, n° 1, do mesmo
regulamento de execucdo, incidem numa quantidade superior a quantidade disponivel. H4, pois, que determinar
em que medida os certificados de importagdo podem ser emitidos, fixando o coeficiente de atribuicio a aplicar as
quantidades pedidas para os contingentes em causa, calculado em conformidade com o artigo 7.°, n.° 2, do
Regulamento (CE) n.> 1301/2006 da Comissdo ().

(4)  Segundo as referidas comunicacdes, relativamente aos contingentes com os ndmeros de ordem 09.4127 —
09.4128 — 09.4129 — 09.4148 — 09.4149 — 09.4150 — 09.4152 e 09.4153, os pedidos apresentados nos
primeiros dez dias tteis de julho de 2017, de acordo com o artigo 4.2, n.° 1, do Regulamento de Execugdo (UE)
n.° 1273/2011, incidem numa quantidade inferior [ou igual] a quantidade disponivel.

(5)  E igualmente necessdrio fixar, para os contingentes com os nimeros de ordem 09.4127 — 09.4128 — 09.4129
— 09.4130 — 09.4148 — 09.4112 — 09.4116 — 09.4117 — 09.4118 — 09.4119 e 09.4166, a quantidade
total disponivel para o subperiodo seguinte, em conformidade com o artigo 5.°, primeiro pardgrafo, do
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1273/2011.

(6)  Para uma gestdo eficaz da emissdo dos certificados de importagdo, o presente regulamento deve entrar em vigor
imediatamente apds publicacio,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

1. Os pedidos de certificados de importacio de arroz dos contingentes com o niimero de ordem 09.4154 e 09.4166,
referidos no Regulamento de Execugdo (UE) n.> 1273/2011, apresentados nos primeiros dez dias tteis de julho de 2017,
dio lugar a emissdo de certificados para as quantidades pedidas, multiplicadas pelos coeficientes de atribui¢do fixados no
anexo do presente regulamento.

(') JOL 347 de 20.12.2013, p. 671.

(*) Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1273/2011 da Comissdo, de 7 de dezembro de 2011, relativo a abertura e modo de gestdo de
determinados contingentes pautais de importagdo de arroz e de trincas de arroz (JO L 325 de 8.12.2011, p. 6).

() Regulamento (CE) n.° lZwOl}3 2006 da Comissdo, de 31 de agosto de 2006, que estabelece normas comuns aplicdveis a administracdo de
contingentes pautais de importa¢do de produtos agricolas, regidos por regimes de certificados de importacdo (JO L 238 de 1.9.2006,

p.-13).
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2. E fixada no anexo do presente regulamento a quantidade total disponivel para o subperiodo seguinte no ambito
dos contingentes com os nimeros de ordem 09.4127 — 09.4128 — 09.4129 — 09.4130 — 09.4148 — 09.4112 —
09.4116 — 09.4117 — 09.4118 — 09.4119 e 09.4166, referidos no Regulamento de Execu¢do (UE) n.o 1273/2011.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publicacdo 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 25 de julho de 2017.

Pela Comissdo

Em nome do Presidente,
Jerzy PLEWA
Diretor-Geral

Diregdo-Geral da Agricultura e do Desenvolvimento Rural
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ANEXO

Quantidades a atribuir a titulo do subperiodo de julho de 2017 e quantidades disponiveis para
o subperiodo seguinte, em aplicacio do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 12732011

a) Contingente de arroz branqueado ou semibranqueado, do c6digo NC 1006 30, previsto no artigo 1.2, n.° 1, alinea a),
do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1273/2011:

Cocficiente de atribuicio para Quantidade total disponivel para
Origem Nuamero de ordem . . o subperiodo de setembro de 2016
o subperiodo de julho de 2017 ke)

Estados Unidos da Amé- 09.4127 — 12 629 487
rica

Tailandia 09.4128 — 369 596
Austrélia 09.4129 —( 911 500
Outras origens 09.4130 —O® 4796

(") Os pedidos incidem em quantidades inferiores ou iguais as quantidades disponiveis: todos os pedidos podem, portanto, ser acei-
tes.
() Nenhuma quantidade disponivel para este subperiodo.

b) Contingente de arroz descascado, do cddigo NC 1006 20, previsto no artigo 1.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento de
Execugdo (UE) n.o 1273/2011:

Coeficiente de atribuicdo para

Quantidade total disponivel para

Origem Namero de ordem o subperfodo de julho de 2017 o subperiodo d((ak(g);ltubro de 2016
Todos os paises 09.4148 —( 1610 500

(') Nenhum coeficiente de atribuicdo aplicado neste subperiodo: ndo foi comunicado & Comissio nenhum pedido de certificado.

¢) Contingente de trincas de arroz, do c6édigo NC 1006 40 00, previsto no artigo 1.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento
de Execucdo (UE) n.0 1273/2011:

Origem Niimero de ordem Coeficiente de atribuigdo para o subperiodo de julho de 2017
Tailandia 09.4149 —®
Austrélia 09.4150 —0®
Guiana 09.4152 —0®
E.stados Unidos da Amé- 09.4153 —®
rica
Outras origens 09.4154 78,636985 %

(") Os pedidos incidem em quantidades inferiores ou iguais as quantidades disponiveis: todos os pedidos podem, portanto, ser acei-
tes.
(» Nenhum coeficiente de atribuicdo aplicado neste subperiodo: ndo foi comunicado a Comissio nenhum pedido de certificado.

d) Contingente de arroz branqueado ou semibranqueado, do cédigo NC 1006 30, previsto no artigo 1.°, n.° 1, alinea d),
do Regulamento de Execugdo (UE) n.c 1273/2011:

Coeficiente de atribui¢do para

Quantidade total disponivel para

Origem Nuamero de ordem o subperfodo de julho de 2017 o subperiodo de( l:ge)tembro de 2017
Tailandia 09.4112 —(" 20 965
Estados Unidos da Amé- 09.4116 — 822

rica
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.- P Quantidade total disponivel para
Origem Namero de ordem Coeﬁc1e{1te de at.r1bu1gao para o subperiodo de setembro de 2017
o subperiodo de julho de 2017 (ke)
India 09.4117 — 89 276
Paquistdo 09.4118 —( 55110
Outras origens 09.4119 — () 14 199
Todos os paises 09.4166 0,703025 % 0

(') Nenhuma quantidade disponivel para este subperiodo.
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DECISOES

DECISAO (PESC) 2017/1385 DO CONSELHO
de 25 de julho de 2017

que altera a Decisdo (PESC) 2015/778 relativa a uma opera¢do militar da Unido Europeia na zona
sul do Mediterrineo central (operagio EUNAVFOR MED SOPHIA)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 42.°, n.° 4, e o artigo 43., n.° 2,

Tendo em conta a proposta da alta-representante da Unido para os Negdcios Estrangeiros e a Politica de Seguranga,
Considerando o seguinte:

(1)  Em 18 de maio de 2015, o Conselho adotou a Decisdo (PESC) 2015/778 ().

(2)  Em 20 de junho de 2016, o Conselho adotou a Decisdo (PESC) 2016/993 (3, que altera a Decisdo (PESC)
2015/778 prorrogando o mandato da operagdo até 27 de julho de 2017 e acrescentando duas missdes de apoio
ao mandato da operacio EUNAVFOR MED SOPHIA, nomeadamente o reforco das capacidades e formacio da
Guarda Costeira e da Marinha libias e o contributo para a partilha de informagdes e para a aplicagio do embargo
de armas no alto mar ao largo da costa da Libia imposto pelas Na¢des Unidas.

(3)  Em 19 de dezembro de 2016, o Conselho adotou a Decisdo (PESC) 20162314 (*), que reforgou as autorizagdes
concedidas a operagdio EUNAVFOR MED SOPHIA para trocar informagdes com os intervenientes relevantes.

(4)  Em 3 de fevereiro de 2017, a Declaragdo de Malta dos membros do Conselho Europeu sobre os aspetos externos da
migragdo: a questdo da rota do Mediterrdneo Central afirmou que seria dada prioridade, nomeadamente, a formacio,
equipamento e apoio a Guarda Costeira libia e outras agéncias relevantes, e a prossecugio dos esforcos para
desmantelar o modelo de negécio dos passadores através de um refor¢o da agdo operacional, no quadro de uma
abordagem integrada que envolva a Libia e outros paises ao longo da rota, bem como os parceiros internacionais
pertinentes, os Estados-Membros envolvidos, as missdes e operagdes da PCSD, a Europol e a Agéncia Europeia da
Guarda de Fronteiras e Costeira (Frontex).

(5) Em 6 de fevereiro de 2017, nas suas conclusdes sobre a Libia, o Conselho afirmou que a operagio EUNAVFOR
MED SOPHIA continuard focada em desmantelar o modelo de negécio das redes de passadores e de traficantes de
seres humanos; além disso, prosseguira as suas duas tarefas de apoio.

(6) O contributo da operagio EUNAVFOR MED SOPHIA para a partilha de informagdes poderd igualmente
contribuir para a aplicacio das Resolugdes do Conselho de Seguranga da ONU ((RCSNU») 2146 (2014) e da
RCSNU 2362 (2017).

(7)  Em 12 de junho de 2017, através da RCSNU 2357 (2017), o Conselho de Seguranca da ONU renovou as
autorizacdes concedidas através da RCSNU 2292 (2016), que dizem respeito a aplicacio do embargo ao
armamento no alto mar ao largo da costa da Libia.

(8) Em 23 de junho de 2017, o Conselho Europeu, nas suas conclusdes, salientou nomeadamente que o desmante-
lamento do modelo de negécio das redes de passadores e de traficantes de seres humanos continua a ser um
objetivo essencial e que a formagdo e o equipamento da Guarda Costeira libia sdo uma componente essencial da
abordagem da UE nesta matéria.

(9)  Em 4 de julho de 2017, com base na revisdo estratégica da operacdo, o Comité Politico e de Seguranga acordou
em prorrogar o mandato da operagdo EUNAVFOR MED SOPHIA até 31 de dezembro de 2018.

() Decisdo (PESC) 2015/778 do Conselho, de 18 de maio de 2015, relativa a uma operagdo militar da Unido Europeia na zona sul do
Medlterraneo central (operagio EUNAVFOR MED SOPHIA) (JO L 122 de 19.5.2015, p. 31).

(*) Decisdo (PESC) 2016/993 do Conselho, de 20 de junho de 2016, que altera a Decisdo (PESC) 2015/778 relativa a uma operacio militar
da Umao Europela na zona sul do Mediterraneo central (operagio EUNAVFOR MED SOPHIA) (JOL 162 de 21.6.2016, p. 18).

(*) Decisdo (PESC) 2016/2314 do Conselho, de 19 de dezembro de 2016, que altera a Decisdo (PESC) 2015/778 relativa a uma operacdo
militar da Unido Europeia na zona sul do Mediterraneo central (operacio EUNAVFOR MED SOPHIA) (JO L 345 de 20.12.2016, p. 62).
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(10) A Decisdo (PESC) 2015/778 deverd ser alterada em conformidade.

(11) Nos termos do artigo 5.° do Protocolo n.° 22 relativo a posi¢do da Dinamarca, anexo ao Tratado da Unido
Europeia e ao Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, a Dinamarca ndo participa na elaboragdo nem
na execucio de decisdes e agdes da Unido com implicacdes em matéria de defesa. Consequentemente,
a Dinamarca ndo participa na adocio da presente diretiva, pelo que ndo fica por ela vinculada nem sujeita a sua
aplicagdo e ndo participa no financiamento desta operagio,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0
A Decisdo (PESC) 2015/778 ¢ alterada do seguinte modo:
1) No artigo 2.°, o tltimo periodo do n.° 4 passa a ter a seguinte redacio:

«A operagio EUNAVFOR MED SOPHIA pode transmitir esses dados, assim como os dados relacionados com os
navios e o equipamento utilizado por essas pessoas e as informacdes pertinentes obtidas ao executar esta tarefa
essencial, aos servios de policia dos Estados-Membros e aos organismos competentes da Unido.»

2) Ao artigo 2.°-A, é aditado o seguinte niimero:

«4-a)  Para efeitos da execugdo da tarefa de apoio referida no n.° 1, é criado um mecanismo de supervisio em
cooperagdo estreita com outros agentes relevantes.»

3) Ao artigo 2.°-B, é aditado o seguinte niimero:

«4.  Além disso, na drea de operacdo e¢ no ambito dos seus meios e capacidades, a operagio EUNAVFOR MED
SOPHIA deve levar a cabo atividades de vigilancia e reunir informacio sobre o trafico ilegal, incluindo informacio
relativa a petréleo e a outras exportacdes ilicitas, que contrariem a RCSNU 2146 (2014) e a RCSNU 2362 (2017),
assim contribuindo para o conhecimento da situacdo e para a seguranga maritima no Mediterrdneo Central.
A informagdo reunida neste contexto pode ser divulgada as autoridades libias legitimas, as autoridades relevantes dos
Estados-Membros responsaveis pela aplicagdo da lei e aos organismos competentes da Unido.»

4) Ao artigo 11.° é aditado o seguinte nimero:

«4.  Para o periodo de 28 de julho de 2017 a 31 de dezembro de 2018, o montante de referéncia para os custos
comuns da operagio EUNAVFOR MED SOPHIA ¢é de 6 000 000 EUR. A percentagem do montante de referéncia
a que se refere o artigo 25.°, n° 1, da Decisdo (PESC) 2015/528 ¢é de 0 % tanto em autoriza¢des como em
pagamentos.»

5) No artigo 13.°, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagdo:
«A operacio EUNAVFOR MED SOPHIA termina em 31 de dezembro de 2018.»
Artigo 2.0

A presente decisdo entra em vigor na data da sua adogdo.

Feito em Bruxelas, em 25 de julho de 2017.

Pelo Conselho
O Presidente
M. MAASIKAS
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DECISAO (PESC) 2017/1386 DO CONSELHO
de 25 de julho de 2017

que altera a Decisio 2014/145/PESC que impde medidas restritivas no que diz respeito a acdes que
comprometam ou ameacem a integridade territorial, a soberania e a independéncia da Ucrinia

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 29.°,

Tendo em conta a Decisio 201414 5[PESC, de 17 de margo de 2014, que impde medidas restritivas no que diz respeito
a agdes que comprometam ou ameacem a integridade territorial, a soberania e a independéncia da Ucrénia ('),
nomeadamente o artigo 3.°, n.° 1,

Tendo em conta a proposta da alta-representante da Unido para os Negdcios Estrangeiros e a Politica de Seguranca,
Considerando o seguinte:

(1)  Em 17 de mar¢o de 2014, o Conselho adotou a Decisdo 2014/145/PESC, que impde medidas restritivas no que
diz respeito a agdes que comprometam ou ameacem a integridade territorial, a soberania e a independéncia da
Ucrania.

(2)  Em 13 de marco de 2017, o Conselho adotou a Decisdo (PESC) 2017/445 (%), que prorroga as referidas medidas
por um novo periodo de seis meses.

(3) O Conselho reapreciou uma designacdo individual que consta do anexo da Decisio 2014/145/PESC. A entrada
relativa a pessoa em causa deverd ser alterada.

(4) O anexo da Decisdo 2014/145/PESC devera ser alterado em conformidade,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0

O anexo da Decisdo 2014/145PESC ¢ alterado nos termos do anexo da presente decisio.

Artigo 2.0

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

Feito em Bruxelas, em 25 de julho de 2017.

Pelo Conselho
O Presidente
M. MAASIKAS

(") JOL78de17.3.2014, p. 16.

(*) Decisdo (PESC) 2017/445 do Conselho, de 13 de marco de 2017, que altera a Decisdo 2014/145/PESC que impde medidas restritivas no
que diz respeito a agdes que comprometam ou ameacem a integridade territorial, a soberania e a independéncia da Ucrania (JO L 67 de
14.3.2017, p. 88).
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ANEXO
No anexo da Decisdo 2014/145/PESC, na rubrica relativa a «Pessoas», a entrada 92 ¢ substituida pela seguinte:
Elementos de identifi- Data de

Nome

cacdo

Motivos

inclusio na lista

«92.

Arkady Romanovich
ROTENBERG,

Arkadii Romanovich
ROTENBERG

(Apxanmit PoMaHOBIMY
POTEHBEPT)

Data de nascimento:
15.12.1951

Local de nascimento:

Leninegrado (S.
Petersburgo)

Arkady Rotenberg é um empresdrio russo
influente, que mantém uma relagio pes-
soal estreita com o presidente Putin. Desde
mar¢o de 2014, foram adjudicados a Ar-
kady Rotenberg, ou as suas empresas, con-
tratos publicos num valor total de mais de
7 mil milhdes de délares. Em 2015, Ar-
kady Rotenberg liderava a lista anual dos
contratos ptiblicos em termos de valor, de-
pois de o Governo russo lhe ter adjudi-
cado contratos num valor de 555 mil mi-
lhdes de rublos. Muitos destes contratos
foram adjudicados sem a abertura formal
de processos concorrenciais. Em 30 de ja-
neiro de 2015, o primeiro-ministro Dmi-
try Medvedev assinou um decreto-lei que
adjudicou a empresa Stroygazmontazh de
Arkady Rotenberg um contrato ptiblico
para a construgdo da ponte de Kerch entre
a Rissia e a Republica Auténoma da Cri-
meia ilegalmente anexada. Através destes
contratos, Arkady Rotenberg beneficiou fi-
nanceiramente dos decisores russos res-
ponsdveis pela anexacio da Crimeia ou
pela desestabilizacdo no leste da Ucrania.

Arkady Rotenberg é proprietdrio da em-
presa Stroygazmontazh, a qual foi adjudi-
cado um contrato ptiblico para a constru-
¢do da ponte de Kerch entre a Russia e
a Reptiblica Auténoma da Crimeia ilegal-
mente anexada, consolidando deste modo
a sua integracdo na Federagdo da Russia,
0 que por sua vez compromete ainda mais
a integridade territorial da Ucrdnia. De
igual modo, em janeiro de 2017, foi adju-
dicada a empresa Stroygazmontazh um
contrato ptiblico no valor de 17 mil mi-
lhoes de rublos para a construgio de uma
linha ferrovidria na ponte de Kerch, o que,
mais uma vez, compromete ainda mais
a integridade territorial da Ucrénia.

Arkady Rotenberg é o presidente do con-
selho de administracdo da editora Prosves-
cheniye, que executou nomeadamente
o projeto “Para as Criancas da Russia: Des-
tino — Crimeia”, uma campanha de rela-
¢Oes publicas destinada a persuadir as cri-
angas da Crimeia de que passaram a ser
cidaddos russos a viver em territdrio russo,
e que apoia, deste modo, a politica do Go-
verno russo de integracio da Crimeia na
Rassia.

30.7.2014»
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2017/1387 DA COMISSAO
de 24 de julho de 2017

que autoriza a colocacio no mercado de uma preparagio enzimdtica de prolil oligopeptidase
produzida com uma estirpe geneticamente modificada de Aspergillus niger como novo ingrediente
alimentar, nos termos do Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o nimero C(2017) 4975]

(Apenas faz fé o texto em lingua inglesa)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 1997,
relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares ('), nomeadamente o artigo 7.0, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) Em 13 de junho de 2012, a empresa DSM Food Specialties apresentou um pedido as autoridades competentes da
Franca para colocar no mercado da Unido uma preparagio enzimdtica de prolil oligopeptidase produzida com
uma estirpe geneticamente modificada de Aspergillus niger como novo ingrediente alimentar, na acecio do
artigo 1.2, n.° 2, alinea d), do Regulamento (CE) n.> 258/97. A populagdo-alvo é a populagdo adulta em geral.

(2)  Em 31 de julho de 2014, o organismo francés competente para a avaliagdo dos alimentos emitiu o seu relatério
de avaliacdo inicial. Nesse relatorio, chegou a conclusdo de que uma preparagdo enzimdtica de prolil oligopep-
tidase produzida com uma estirpe geneticamente modificada de Aspergillus niger preenche os critérios aplicaveis
aos novos ingredientes alimentares estabelecidos no artigo 3.2, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 258/97.

(3)  Em 11 de novembro de 2014, a Comissio transmitiu o relatério de avaliacio inicial aos outros Estados-
-Membros.

(4)  Varios Estados-Membros apresentaram obje¢des fundamentadas no prazo de 60 dias previsto no artigo 6., n.° 4,
primeiro pardgrafo, do Regulamento (CE) n.° 258/97.

(5) Em 25 de novembro de 2015, a Comissdo consultou a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(EFSA), solicitando uma avaliagdo adicional de uma preparagdo enzimdtica de prolil oligopeptidase produzida
com uma estirpe geneticamente modificada de Aspergillus niger como novo ingrediente alimentar, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 258/97.

(6) Em 13 de dezembro de 2016, a EFSA, no seu parecer sobre a seguranga da prolil oligopeptidase como novo
ingrediente alimentar nos termos do Regulamento (CE) n.> 258/97, concluiu que a preparagio enzimadtica de
prolil oligopeptidase produzida com uma estirpe geneticamente modificada de Aspergillus niger é segura para as
utilizagdes e os niveis de utilizagdo propostos (%).

(7) O parecer contém fundamentos suficientes para concluir que, para a utilizacdo e nos niveis de utilizagio
propostos, a preparagido enzimdtica de prolil oligopeptidase produzida com uma estirpe geneticamente
modificada de Aspergillus niger cumpre os critérios previstos no artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.> 258/97.

(8) A preparagdo enzimdtica de prolil oligopeptidase ndo é abrangida pelo 4mbito de aplicacdo do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais
geneticamente modificados (*), uma vez que a estirpe geneticamente modificada de Aspergillus niger é utilizada
como auxiliar tecnoldgico e o material derivado do microrganismo geneticamente modificado nido estd presente
no novo alimento.

(9) A Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (%) estabelece requisitos relativos aos suplementos
alimentares. A utilizacdo da preparagdo enzimadtica de prolil oligopeptidase produzida com uma estirpe geneti-
camente modificada de Aspergillus niger deve ser autorizada sem prejuizo do disposto nessa diretiva.

(") JOL43de14.2.1997,p. 1.

(*) EFSA Journal 2017;15(2): 4681.

(®) Regulamento (CE) n.> 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo a géneros alimenticios e
alimentos para animais geneticamente modificados (JO L 268 de 18.10.2003, p. 1).

(*) Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa & aproximagio das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares (JO L 183 de 12.7.2002, p. 51).
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(10)  As medidas previstas na presente decisio estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

Sem prejuizo do disposto na Diretiva 2002/46/CE, a preparagdo enzimdtica de prolil oligopeptidase produzida com uma
estirpe geneticamente modificada de Aspergillus niger, tal como especificada no anexo I da presente decisdo, pode ser
colocada no mercado da Unido como novo ingrediente alimentar para ser utilizado em suplementos alimentares
destinados a populacdo adulta em geral, com uma dose maxima estabelecida no anexo II da presente decis3o.

Artigo 2.°

A designacio da preparacio enzimdtica de prolil oligopeptidase produzida com uma estirpe geneticamente modificada
de Aspergillus niger autorizada pela presente decisdo a utilizar na rotulagem dos géneros alimenticios deve ser «prolil
oligopeptidase».

Artigo 3.°

A destinatdria da presente decisdo é a empresa DSM Nutritional Products Ltd., Wurmisweg 576, 4303 Kaiseraugst,
Suica.

Feito em Bruxelas, em 24 de julho de 2017.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo
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ANEXO 1

Especificacdes da preparacio enzimdtica de prolil oligopeptidase produzida com uma estirpe
geneticamente modificada de Aspergillus niger

Especificagio da enzima

Denominagio sistemdtica Prolil oligopeptidase
Sinénimos Prolil endopeptidase, endopeptidase especifica para prolina, endoprolilpeptidase
Massa molecular 66 kDa

Namero da Comissdo de Enzimas EC 3.4.21.26

Nimero CAS 72162-84-6

Fonte Uma estirpe geneticamente modificada de Aspergillus niger (GEP-44)

Descrigio: A prolil oligopeptidase estd disponivel como preparacdo enzimadtica contendo cerca de 30 % de maltodextrina.

Especificagbes da preparagio enzimdtica de prolil oligopeptidase

Parimetro Limites das especificagdes

Atividade > 580 000 PPI (1)/g (> 34,8 PPU (3)/g)

Aspeto Microgranulado

Cor Esbranquicada a amarela alaranjada. A cor pode variar de lote para lote
Matéria seca > 94 %

Gliten <20 ppm

Metais pesados

Total de metais pesados (expressos | < 10 mg/kg
em chumbo)

Chumbo < 1,0 mg/kg
Arsénio < 1,0 mg/kg
Cadmio < 0,5 mg/kg
Merctrio < 0,1 mg/kg
Especificagdes microbioldgicas

Microrganismos aerdbios totais < 10° UFC[g
(contagem em placas)

Leveduras e bolores totais < 102 UFC/g
Anaerdbios sulfito-redutores < 30 UFC/g
Enterobacteriaceae <10 UFC/g

Salmonella Ausentes em 25 g
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Escherichia coli Ausentes em 25 g

Staphylococcus aureus Ausentes em 10 g

Pseudomonas aeruginosa Ausentes em 10 g

Listeria monocytogenes Ausentes em 25 g

Atividade antimicrobiana Ausente

Micotoxinas Abaixo dos limites de detegdo: aflatoxinas B1, B2, G1, G2 (< 0,25 pg/kg), aflatoxi-
nas totais (< 2,0 ug/kg), ocratoxina A (< 0,20 pg/kg), toxina T-2 (< 5 pg/kg), zeara-
lenona (< 2,5 pg/kg), fumonisina B1 e B2 (< 2,5 pg/kg)

() PPI — Protease Picomole Internacional
() PPU — Unidades de prolil peptidase ou unidades de prolina protease
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ANEXO II

Utilizagdes autorizadas da preparacio enzimdtica de prolil oligopeptidase produzida com uma
estirpe geneticamente modificada de Aspergillus niger

Categoria de alimentos Dose médxima

Suplementos alimentares, tal como | 120 PPU (!)/dia (2,7 g de preparacio enzimatica/dia) (2 x 10°¢ PPI (?)/dia) para a po-
definidos na Diretiva 2002/46/CE | pulagdo adulta em geral

(') PPU — Unidades de prolil peptidase ou unidades de prolina protease
() PPI — Protease Picomole Internacional
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