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DECISOES

DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2022/874 DA COMISSAO
de 1 de junho de 2022

relativa aos termos e condicdes da autorizacgio de um produto biocida que contém

N-(triclorometiltio)ftalimida (folpete) na sequéncia de uma comunicacio dos Paises Baixos em

conformidade com o artigo 36.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e
do Conselho

[notificada com o niimero C(2022) 3465]

(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 disponibiliza¢do no mercado e a utilizacdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 36.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) Em 29 de setembro de 2016, a empresa TROY CHEMICAL BV («requerente») apresentou as autoridades competentes
de diversos Estados-Membros, incluindo a Alemanha, um pedido de reconhecimento miituo paralelo de um produto
biocida para a prote¢do de materiais fibrosos ou polimerizados [tipo de produtos 9 em conformidade com o anexo V
do Regulamento (UE) n.° 528/2012] que contém N-(triclorometiltio)ftalimida (folpete) como substincia ativa
(«produto biocida»). Os Paises Baixos sio o Estado-Membro de referéncia responsavel pela avaliacdo do pedido em
conformidade com o artigo 34.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(2) Ao abrigo do artigo 35.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, em 1 de outubro de 2020, a Alemanha
comunicou objecdes ao grupo de coordenagdo, indicando que o produto biocida ndo satisfaz as condi¢des
estabelecidas no artigo 19.°, n.° 1, alinea d), daquele regulamento.

(3) A Alemanha considera que o produto biocida nio satisfaz as condicdes estabelecidas no artigo 19.°, n.° 1, alinea d),
do Regulamento (UE) n.° 528/2012, uma vez que ndo existem conclusdes sobre a classificagdo do produto biocida
no que diz respeito a determinados perigos fisicos e caracteristicas de seguranca, nomeadamente se pode ser
considerado como sélido inflamdvel, substancia ou mistura autorreativa, substincia ou mistura suscetivel de
autoaquecimento ou substincia ou mistura que, em contacto com a dgua, liberta gases inflaméveis, nem sobre a
temperatura de autoignigdo relativa para os sélidos, que pertencem ao nicleo de dados de base nos termos do
anexo III, titulo 1, ponto 4, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, pelo que esses requisitos em matéria de dados ndo
podem ser dispensados, a menos que seja possivel a sua adaptagio em conformidade com o anexo IV desse
regulamento.

(4)  Os Paises Baixos indicaram que o produto biocida ¢ idéntico a substancia ativa N-(triclorometiltio)ftalimida (folpete).
O folpete ndo dispde atualmente de uma classificagio harmonizada no que diz respeito aos perigos fisicos
estabelecida no anexo VI do Regulamento (CE) n.° 12722008 do Parlamento Europeu e do Conselho (%) relativo a
classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo & classificacdo,
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 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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(5)  Dado que ndo se chegou a acordo no grupo de coordenagio, em 5 de janeiro de 2021 os Paises Baixos comunicaram
as obje¢des ndo resolvidas & Comissdo nos termos do artigo 36.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Assim,
os Paises Baixos enviaram a Comissdo uma exposi¢do pormenorizada da questdo sobre a qual os Estados-Membros
ndo conseguiram chegar a acordo, bem como os motivos do desacordo. Uma cdpia dessa exposigdo foi enviada aos
Estados-Membros interessados e ao requerente.

(6) O artigo 19.°, n.° 1, alinea d), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 define como uma das condi¢des para a concessio
de uma autorizagdo que as propriedades fisicas e quimicas do produto biocida tenham sido determinadas e
consideradas aceitdveis para uma utilizacdo e transporte adequados do produto.

(7) O artigo 20.°, n.° 1, alinea a), subalinea i), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 estabelece que o requerente de uma
autoriza¢do de um produto biocida deve apresentar um dossié ou uma carta de acesso referente ao produto biocida,
no cumprimento dos requisitos estabelecidos no anexo III desse regulamento.

(8) O artigo 21.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012 estabelece que o requerente ndo necessita de fornecer os dados
exigidos ao abrigo do artigo 20.° desse regulamento se os dados ndo forem necessdrios atendendo a exposi¢do
associada as utilizacdes propostas, se ndo for cientificamente necessirio fornecer os dados ou se ndo for
tecnicamente possivel gerar os dados, que o requerente pode propor a adaptacio desses requisitos em conformidade
com o anexo IV do Regulamento (UE) n.° 5282012 e que a justificacdo das adapta¢des propostas aos requisitos em
matéria de dados deve ser claramente indicada no pedido e estar acompanhada de uma referéncia as regras
especificas do anexo IV desse regulamento.

(9)  Nos termos do anexo III, titulo 1, ponto 4, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, os dados para determinar se um
produto biocida deve ser considerado como explosivo, sélido inflamdavel, substincia ou mistura autorreativa, sélido
piroférico, substincia ou mistura suscetivel de autoaquecimento, substancia ou mistura que, em contacto com a
dgua, liberta gases inflamdveis, s6lido comburente, perdxidos organicos, corrosivo para os metais, bem como a
temperatura de autoignicdo relativa para os sélidos, pertencem ao nicleo de dados de base a fornecer para apoiar o
pedido de autorizagdo de produtos biocidas. Nos termos do anexo VI, ponto 18, alinea a), do referido regulamento, a
avaliagdo dos riscos deve determinar os perigos decorrentes das propriedades fisico-quimicas.

(10) Além disso, nos termos do artigo 4.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, os fabricantes, importadores e
utilizadores a jusante devem proceder a classificagdo das substancias ou misturas em conformidade com o titulo II
desse regulamento antes de as colocarem no mercado. O artigo 8.°, n.* 2, desse regulamento estabelece que, para
determinar se uma substincia ou mistura comporta algum dos perigos fisicos referidos no anexo 1, parte 2, do
mesmo regulamento, o fabricante, importador ou utilizador a jusante deve realizar os ensaios exigidos nessa parte
2, amenos que jd existam informacdes adequadas e fidveis.

(11)  Por conseguinte, a autoclassificagdo implica a realizagdo de novos ensaios relativos aos perigos fisicos quando, nos
termos do artigo 8., n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, ndo estdo disponiveis informagdes adequadas e
fidveis. De acordo com as autoclassificacdes fornecidas no inventdrio de classificacdo e rotulagem gerido pela
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (}), atualmente nenhum dos 2 572 notificadores do folpete classifica a
substancia no que diz respeito aos perigos fisicos e os notificadores apresentaram as razdes pelas quais, para alguns
perigos fisicos, estdo disponiveis dados suficientes para concluir que os critérios de classificagio ndo estdo
preenchidos, ao passo que para outros perigos fisicos ndo existem dados.

(12) Apesar da obrigagdo prevista no artigo 20.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE) n.° 528/2012, em conjugagio com
o anexo III, titulo 1, ponto 4, desse regulamento, e da obrigagio prevista no artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, ndo foram fornecidas informagdes sobre a classificagdo do produto biocida no que diz respeito aos
perigos fisicos e as caracteristicas de seguranca.

() Dados da notificacdo — Inventdrio de Classificacdo e Rotulagem (europa.eu)
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(13) Em 19 de maio de 2021, a Comissdo deu ao requerente a oportunidade de apresentar observa¢des escritas em
conformidade com o artigo 36.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. O requerente apresentou observagdes
em 18 de junho de 2021.

(14) Nas suas observagdes, o requerente apresentou justificagdes para a dispensa dos requisitos em matéria de dados
estabelecidos no anexo III, titulo 1, ponto 4, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 para alguns dos perigos fisicos
(substincias e misturas autorreativas, s6lidos pirofdricos, substancias e misturas suscetiveis de autoaquecimento,
solidos comburentes, peréxidos organicos, corrosivos para os metais), fazendo referéncia a experiéncia adquirida,
enquanto para outros (explosivos, sélidos inflamdveis, substancias e misturas que, em contacto com a dgua,
libertam gases inflamdveis e a temperatura de autoignicdo relativa para os sélidos) o requerente fez referéncia ao
relatdrio de avaliacio da substincia ativa.

(15) Apbs ter examinado cuidadosamente as observagdes apresentadas pelo requerente e consultado a Agéncia Europeia
dos Produtos Quimicos, a Comissdo considera que, a exce¢do da propriedade de corrosivo para os metais, para a
qual a justificacdo da dispensa apresentada pelo requerente pode ser aceite, as restantes informagdes fornecidas pelo
requerente ndo permitem chegar a uma conclusdo sobre a classificagdo do produto no que diz respeito aos perigos
fisicos e as caracteristicas de seguranga que fazem parte do nicleo de dados de base referido no anexo III, titulo 1,
ponto 4, do Regulamento (UE) n.° 5282012, e ndo foi apresentada uma justificagdo adequada para a adaptagdo dos
requisitos em matéria de dados em conformidade com o anexo IV do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Por
conseguinte, a Comissdo considera que ndo é possivel determinar se o produto biocida satisfaz as condicdes
estabelecidas no artigo 19.°, n.° 1, alinea d), do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

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

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
A presente decisdo aplica-se ao produto biocida identificado pelo nimero de processo BC-FS027255-29 no Registo de
Produtos Biocidas.

Artigo 2.°
Sem a apresentacio das informagdes pertinentes referidas no anexo III, titulo 1, ponto 4, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012, sob reserva das possibilidades gerais de adaptagdo dos requisitos em matéria de dados estabelecidas no
anexo [V desse regulamento, ndo foi demonstrado que o produto biocida satisfaz as condi¢des estabelecidas no artigo 19.,
n.° 1, alinea d), do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

Artigo 3.

Os destinatdrios da presente decisdo sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 1 de junho de 2022.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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