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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2025/457 DA COMISSAO
de 10 de marco de 2025

que renova a aprovacio do dinotefurdo como substincia ativa para utilizacio em produtos biocidas
do tipo 18, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizacdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (!), nomeadamente o artigo 14.°, n.° 4, alinea a),

Considerando o seguinte:

(1)

A substancia ativa dinotefurdo foi aprovada como substancia ativa para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 18
pelo Regulamento de Execucio (UE) 2015/416 da Comissdo (?), nos termos das condi¢des definidas no anexo desse
regulamento (caprovago»).

Em 11 de novembro de 2020, foi apresentado um pedido em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) n.° 528/2012 com vista a renovagdo da aprovagio do dinotefurdo para utilizagdo em produtos
biocidas do tipo 18 («pedido»). O pedido foi avaliado pela autoridade competente da Bélgica («autoridade
competente de avaliagdo»).

Em 1 de setembro de 2023, a autoridade competente de avaliacio apresentou a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos (<Agéncia») a sua recomendacdo sobre a renovagdo da aprovagio do dinotefurdo.

Em conformidade com o artigo 75.°, n.° 1, segundo pardgrafo, alinea a), do Regulamento (UE) n.° 528/2012, o
Comité dos Produtos Biocidas elabora o parecer da Agéncia sobre os pedidos de renovagdo da aprovagio de
substancias ativas. O Comité dos Produtos Biocidas adotou o parecer da Agéncia em 28 de maio de 2024 (), tendo
em conta as conclusdes da autoridade competente de avaliagdo.

No seu parecer, a Agéncia conclui que se pode presumir que os produtos biocidas do tipo 18 que contenham
dinotefurdo continuam a satisfazer os critérios do artigo 19.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (UE) n.° 528/2012,
desde que sejam respeitadas determinadas condi¢des de utilizagdo. Por conseguinte, continua a considerar-se que
estdo satisfeitas as condicdes estabelecidas no artigo 12.°, n.° 1, lido em conjuga¢do com o artigo 4.5, n.° 1, do
Regulamento (UE) n.° 528/2012.

E, por conseguinte, adequado renovar a aprovacio do dinotefurdo para utilizagio em produtos biocidas do tipo 18,
sob reserva do cumprimento de determinadas condigdes.

No seu parecer, a Agéncia conclui igualmente que o dinotefurdo preenche os critérios para ser considerado uma
substdncia muito persistente e toxica de acordo com o anexo XIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*). Por conseguinte, o dinotefurdo preenche a condicdo estabelecida no
artigo 10.°, n.° 1, alinea d), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 e deve, por conseguinte, para efeitos do artigo 23.,
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n.° 1, desse regulamento, ser considerado uma substancia candidata a substitui¢do. Por conseguinte, nos termos do
artigo 10.°, n.° 4, do referido regulamento, o periodo de renovagio nio deve exceder sete anos.

(8)  Em conformidade com o artigo 23.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, as autoridades competentes dos
Estados-Membros devem realizar uma avaliacio comparativa no ambito da avaliagdo de um pedido de autorizagio
ou de renovagio da autoriza¢do de um produto biocida que contenha uma substéncia ativa candidata a substituicio.

(9) A fim de garantir uma utilizacdo segura de artigos tratados com dinotefurdo ou em que este tenha sido incorporado
e permitir que os utilizadores dos artigos tratados fagam escolhas informadas, a pessoa responsdvel pela colocagio
no mercado de um artigo tratado com dinotefurdo ou em que este tenha sido incorporado deve assegurar que o
rétulo desse artigo tratado fornece as informacdes enumeradas no artigo 58.°, n.° 3, segundo pardgrafo, do
Regulamento (UE) n.° 528/2012. Deve ser estabelecido um periodo de transi¢do para esse requisito, a fim de dar
tempo suficiente aos operadores econdmicos para se adaptarem. Além disso, ao autorizar produtos, as autoridades
competentes dos Estados-Membros ou, no caso de uma autorizacdo da Unido, a Comissdo, devem especificar no
resumo das caracteristicas do produto biocida que contenha dinotefurdo as instrugdes de utilizacdo e as precaucdes
pertinentes a incluir no rétulo dos artigos tratados, nos termos do artigo 58.°, n.° 3, segundo pardgrafo, alinea e), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(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.°
E renovada a aprovagio do dinotefurdo como substancia ativa para utilizagio em produtos biocidas do tipo 18, sob reserva
do cumprimento das condi¢des definidas no anexo.

Artigo 2.

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

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

Feito em Bruxelas, em 10 de marco de 2025.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
Denominagido Denominagio IUPAC Grau minimo de pureza | Datadetermoda Tipo de Condics H
comum Nameros de identificagdo da substancia ativa () aprovagio produtos ONAIGOEs especiiicas
Dinotefurdo Denominagdo [UPAC: 991 g/kg 30 de novem- 18 1)  Odinotefurdo é considerado uma substincia candidata a substitui¢do, em
bro de 2031 conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea d), do Regulamento (UE)
(RS)-1-metil-2-nitro-3-(tetra- n° 528/2012.
-hidro-3-furilmetilo)guanidina
2) A autorizagdo de produtos biocidas que contenham dinotefurdo como

N.° CE: 605-399-0
N.©CAS:165252-70-0

substancia ativa estd sujeita as seguintes condi¢des:

1)

A avaliagio do produto deve ter especialmente em conta as
exposigdes, os riscos e a eficicia associados a utilizagdes que o

pedido de autorizagio preveja, mas que ndo tenham sido examinadas
na avaliacdo dos riscos da substincia ativa efetuada ao nivel da Unido;

No caso dos produtos que possam originar residuos em géneros
alimenticios ou em alimentos para animais, deve avaliar-se se ¢
necessério fixar novos limites maximos de residuos ou alterar os
limites maximos de residuos em vigor, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho (?) ou o Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento
Europeu e do Conselho (), e devem ser tomadas medidas de redugdo
dos riscos adequadas para garantir que esses limites maximos de
residuos nido sdo excedidos;

As autoridades competentes dos Estados-Membros ou, no caso de
uma autorizacdo da Unido, a Comissdo devem especificar no
resumo das caracteristicas do produto biocida que contenha
dinotefurdo as instru¢des de utilizacdo e as precaucdes pertinentes a
indicar no rétulo dos artigos tratados, nos termos do artigo 58.°,

n.° 3, segundo paragrafo, alinea e), do Regulamento (UE)

n.° 528/2012.
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Denominagao
comum

Denominagao IUPAC
Niimeros de identifica¢io

Grau minimo de pureza
da substancia ativa ()

Datade termo da
aprovacao

Tipo de
produtos

Condigdes especificas

A colocagdo no mercado de artigos tratados estd sujeita a seguinte
condigdo: a partir de 1 de maio de 2025, a pessoa responsavel pela
colocagdo no mercado de um artigo tratado com dinotefurdo ou em que
este tenha sido incorporado deve garantir que o rétulo desse artigo tratado
fornece as informacdes referidas no artigo 58.°, n.° 3, segundo pardgrafo,
do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(") O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substancia ativa avaliada. A substincia ativa presente no produto disponibilizado no mercado pode apresentar um grau de

pureza igual ou diferente, desde que tenha sido comprovada como tecnicamente equivalente a substancia ativa 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 maximos de residuos de substancias
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
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 152 de 16.6.2009, p. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).

() Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites maximos 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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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