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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/796 DA COMISSAO
de 10 de maio de 2017

que aprova a diclofluanida como substincia ativa existente para utilizacio em produtos biocidas
do tipo 21

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012,
relativo a disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 89.0, n.° 1,
terceiro pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento Delegado (UE) n. 1062/2014 da Comissdo (%) estabelece uma lista de substincias ativas
existentes a avaliar tendo em vista a sua eventual aprovacio para utilizacio em produtos biocidas. Essa lista inclui
a diclofluanida.

(2) A diclofluanida foi avaliada tendo em vista a sua utilizacdo no tipo de produtos 21, produtos anti-incrustantes,
tal como descrito no anexo V do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

(3) O Reino Unido foi designado autoridade competente para a avaliagio e apresentou o relatério de avaliacio,
juntamente com as suas recomendacdes, em 22 de outubro de 2015.

(4)  Em conformidade com o artigo 7.°, n.° 2, do Regulamento Delegado (UE) n.c 1062/2014, o parecer da Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos foi formulado 11 de outubro de 2016 pelo Comité dos Produtos Biocidas,
tendo em conta as conclusdes da autoridade competente que procedeu a avaliacdo.

(5)  Segundo esse parecer, pode presumir-se que os produtos biocidas do tipo 21 que contenham diclofluanida
satisfazem os critérios do artigo 19.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (UE) n.o 528/2012, desde que sejam
respeitadas determinadas especificagdes e condi¢des de utilizacdo.

(6) A aceitabilidade dos riscos relacionados com a utilizacdo de produtos anti-incrustantes, bem como a adequagio
das medidas propostas para redu¢do dos riscos, devem ser confirmadas. A fim de facilitar, aquando da renovagio
das aprovacdes de substancias ativas anti-incrustantes existentes, a andlise e comparacdo dos beneficios e dos
riscos dessas substincias, bem como das medidas de reducdo dos riscos aplicadas, a data de termo da aprovagdo
de todas essas substancias deve ser a mesma.

(7)  Justifica-se, pois, aprovar a diclofluanida para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 21, nos termos de certas
especificagdes e condigdes.

(") JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

(*) Regulamento Delegado (UE) n.> 1062/2014 da Comissdo, de 4 de agosto de 2014, relativo ao programa de trabalho para o exame
sistemdtico de todas as substincias ativas existentes em produtos biocidas, referidas no Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho (JOL 294 de 10.10.2014, p. 1).
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(8)  Uma vez que a diclofluanida satisfaz os critérios de classificagio como sensibilizante cutdneo de categoria 1, tal
como definido no anexo I do Regulamento (CE) n.> 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (1), os
artigos tratados com diclofluanida ou em que tenha sido incorporada diclofluanida devem estar devidamente
rotulados quando da sua coloca¢io no mercado.

(9)  Deve prever-se um periodo razodvel antes da aprovagdo de uma substancia ativa para que as partes interessadas
possam tomar as medidas preparatdrias necessdrias para cumprir as novas exigéncias.

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

Produtos Biocidas,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

A diclofluanida é aprovada como substincia ativa para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 21, nos termos das
especificagdes e condigdes definidas no anexo.

Artigo 2.0

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

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

Feito em Bruxelas, em 10 de maio de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") 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)
1.21907/2006 (JOL 353 de 31.12.2008, p. 1).



ANEXO

Grau minimo de

Denominacio Denominagdo [UPAC Data de apro- Data de termo da | Tipo de - .
p TS pureza da ~ 5 Condigdes especificas
comum Ndmeros de identificagdo A vacio aprovacio produtos
substancia ativa (1)
Diclofluanida | Denominagdo IUPAC: 96 % plp 1 de novembro | 31 de dezem- 21 A avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta as exposi-
de 2018 bro de 2025 ¢des, os riscos e a eficdcia associados a utilizagdes que o pedido de

N-(Diclorofluorometiltio)-N’,
N’-dimetil-N-fenilsulfamida

N.o CE: 214-118-7
N.c CAS: 1085-98-9

autoriza¢do preveja, mas que ndo tenham sido examinadas na avalia-
¢do dos riscos da substancia ativa efetuada ao nivel da Unido.

Caso os produtos que contenham diclofluanida sejam posteriormente
autorizados para utilizagdo por ndo profissionais, os responsdveis
pela disponibilizagio no mercado de produtos destinados a utilizado-
res ndo profissionais devem assegurar que os produtos sio fornecidos
com luvas adequadas.

As autoriza¢des de produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes con-
di¢des:

1) Os produtos que contenham diclofluanida ndo podem ser autori-
zados ou utilizados no controlo do desenvolvimento e depésito
de organismos incrustantes em embarcagdes fluviais.

2) Devem estabelecer-se procedimentos operacionais seguros e medi-
das organizativas adequadas para os utilizadores industriais ou
profissionais. Se ndo for possivel reduzir a exposi¢do para niveis
aceitdveis por outros meios, os produtos devem ser utilizados
com equipamentos de protegdo individual adequados.

3) Os rétulos e, se forem fornecidas, as instrucdes de utilizacdo de-
vem indicar que as superficies tratadas devem ser mantidas fora
do alcance das criancas até secarem.

4) Os rétulos e, se forem fornecidas, as fichas de dados de seguranca
do produto autorizado devem indicar que as atividades de aplica-
¢do, manutencdo e reparagio devem ser realizadas num espago
confinado, sobre um suporte sélido impermedvel confinado ou
sobre o solo coberto com material impermedvel, a fim de evitar
derrames e de minimizar as emissdes para o ambiente, e que 0s
residuos ou produtos derramados que contenham diclofluanida
devem ser recolhidos, para reutilizagio ou eliminacio.
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Denominacao Denominagdo IUPAC
comum Nameros de identificagdo

Grau minimo de
pureza da
substancia ativa (1)

Data de apro-
vacdo

Data de termo da
aprovacao

Tipo de
produtos

Condicdes especificas

5) No caso dos produtos que possam originar residuos em géneros
alimenticios ou em alimentos para animais, deve verificar-se se é
necessario fixar novos limites maximos de residuos (LMR) ou alte-
rar os LMR existentes, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (?) ou o Re-
gulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Con-
selho (%), e devem ser tomadas medidas adequadas de reducio dos
riscos para garantir que os LMR aplicdveis ndo sdo excedidos.

A colocagio no mercado de artigos tratados estd sujeita a seguinte
condigdo:

A pessoa responsdvel pela colocagio no mercado de um artigo tra-
tado com diclofluanida ou em que tenha sido incorporada dicloflua-
nida deve garantir que o rétulo desse artigo tratado fornece as infor-
macdes referidas no artigo 580, n.e 3, segundo pardgrafo, do
Regulamento (UE) n.c 528/2012.

() O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substancia ativa avaliada em conformidade com o artigo 89.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.c 528/2012. 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 substancia avaliada.

() Regulamento (CE) n.> 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que prevé procedimentos comunitdrios para o estabelecimento de limites mdximos de residuos de substincias
farmacologicamente ativas nos alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho e que altera a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regula-
mento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 152 de 16.6.2009, p. 11).

(*) Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites mdximos de residuos de pesticidas no interior e a superficie dos géneros alimenticios e
dos alimentos para animais, de origem vegetal ou animal, e que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 70 de 16.3.2005, p. 1).
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