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DECISAO DA COMISSAO
de 18 de Dezembro de 2008

relativa a reparticio das quantidades de substincias regulamentadas que sdo autorizadas para
utilizacdes essenciais na Comunidade em 2009 ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 2037/2000 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo as substincias que empobrecem a camada de ozono

[notificada com o niimero C(2008) 8398]

(Apenas fazem fé os textos em lingua alem3, eslovena, espanhola, francesa, inglesa, italiana e neerlandesa)

(2009/52/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 2037/2000 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 29 de Junho de 2000, rela-
tivo as substincias que empobrecem a camada de ozono (1),
nomeadamente o n.° 1 do artigo 3.°,

Considerando o seguinte:

A Comunidade procedeu jd a eliminagdo progressiva da
produ¢do e do consumo de clorofluorocarbonetos, ou-
tros clorofluorocarbonetos totalmente halogenados, ha-
lons, tetracloreto de carbono, 1,1,1-tricloroetano, hidro-
bromofluorocarbonetos e bromoclorometano.

Todos os anos, a Comissdo deve determinar as utiliza¢des
essenciais destas substincias regulamentadas, as quantida-
des que podem ser utilizadas e as empresas que as po-
dem utilizar.

A Decisdo IV[25 das Partes no Protocolo de Montreal
relativo as substancias que empobrecem a camada de
ozono, a seguir denominado «Protocolo de Montreal»,
estabelece os critérios utilizados pela Comissdo para de-
terminar as utilizacdes essenciais e autoriza a producio e
0 consumo que sejam necessarios para satisfazer as uti-
lizagBes essenciais de substancias regulamentadas em
cada Parte.

As Partes no Protocolo de Montreal autorizaram a pro-
dugdo na Comunidade Europeia, em 2009, de 22 tone-
ladas de clorofluorocarbonetos (CFC) com vista ao fa-
brico e utilizacdo de inaladores de dose calibrada (IDC)
que preencham os critérios definidos na Decisdo IV/[25
para as utilizagdes essenciais de CFC.

() JO L 244 de 29.9.2000, p. 1.

)

A Decisdo XIX/18 das Partes no Protocolo de Montreal
autoriza a producdo e 0 consumo que sejam necessarios
para satisfazer as utilizagdes essenciais das substancias
regulamentadas indicadas nos Anexos A, B e C (substin-
cias dos grupos II e 1) do Protocolo de Montreal no
ambito das utilizagdes laboratoriais e analiticas, em con-
formidade com o Anexo IV do relatério da Sétima Con-
feréncia das Partes, nas condicdes especificadas no Anexo
I do relatério da Sexta Conferéncia das Partes e nas
Decisdes VII[11, XI/15 e XV/5 das Partes no Protocolo
de Montreal. A Decisdo XVII/10 das Partes no Protocolo
de Montreal autoriza a produgio e o consumo da subs-
tancia regulamentada indicada no Anexo E do Protocolo
de Montreal que sejam necessdrios para satisfazer as uti-
lizagdes laboratoriais e analiticas criticas de brometo de
metilo.

Nos termos do terceiro pardgrafo da Decisdo XII/2 das
Partes no Protocolo de Montreal, relativa as medidas
destinadas a facilitar a transi¢do para inaladores de dose
calibrada (IDC) isentos de clorofluorocarbonetos, todos
os Estados-Membros notificaram ao Programa das Nagdes
Unidas para o Ambiente os ingredientes activos que ja
ndo necessitam, com cardcter essencial, de ser combina-
dos com clorofluorocarbonetos (CFC) para produzir IDC
destinados a ser colocados no mercado da Comunidade
Europeia.

O n.° 4, alinea b) do ponto i), do artigo 4.° do Regula-
mento (CE) n.° 2037/2000 proibe a utilizagdo e a colo-
cagdo no mercado de CFC, excepto se forem considera-
dos essenciais nas condi¢des previstas no n.° 1 do
artigo 3.° do mesmo regulamento. As determinagdes de
caracteres ndo essenciais reduziram, portanto, a procura
de CFC para utilizacdo em IDC destinados a ser coloca-
dos no mercado da Comunidade Europeia. Por sua vez, o
n.° 6 do artigo 4.° do regulamento proibe a importagdo e
a colocacio no mercado de IDC-CFC, excepto se os CFC
forem considerados essenciais nesses produtos, nas con-
digdes previstas no n.° 1 do artigo 3.°

A Comissdo publicou um aviso () destinado as empresas
dos Estados-Membros que desejassem a autorizagdo da
Comissdo para utilizagdes essenciais de substincias regu-
lamentadas na Comunidade em 2009, tendo recebido
uma série de declaracdes sobre as utilizacdes essenciais
de substancias regulamentadas pretendidas para 2009.

() JO C 114 de 9.5.2008, p. 27.
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(9)  As medidas previstas na presente decisdo estio em con-
formidade com o parecer do comité instituido pelo n.° 1
do artigo 18.° do Regulamento (CE) n.° 2037/2000,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

1. A quantidade de substancias regulamentadas do grupo I
(clorofluorocarbonetos 11, 12, 113, 114 e 115) objecto do
Regulamento (CE) n.° 2037/2000 que pode ser destinada a
utilizacdes médicas essenciais na Comunidade em 2009 é de
21 360,00 kg PDO (potencial de destruigdo do ozono).

2. A quantidade de substancias regulamentadas do grupo I
(clorofluorocarbonetos 11, 12, 113, 114 e 115) e do grupo II
(outros clorofluorocarbonetos totalmente halogenados) objecto
do Regulamento (CE) n.° 2037/2000 que pode ser destinada a
utilizacdes laboratoriais e analiticas essenciais na Comunidade
em 2009 ¢ de 60 280,8 kg PDO.

3. A quantidade de substincias regulamentadas do grupo III
(halons) objecto do Regulamento (CE) n.° 2037/2000 que pode
ser destinada a utilizagdes laboratoriais e analiticas essenciais na
Comunidade em 2009 ¢é de 115,7 kg PDO.

4. A quantidade de substincias regulamentadas do grupo IV
(tetracloreto de carbono) objecto do Regulamento (CE)
n.° 2037/2000 que pode ser destinada a utilizages laborato-
riais e analiticas essenciais na Comunidade em 2009 ¢é de
129 390,8 kg PDO.

5. A quantidade de substancias regulamentadas do grupo V
(1,1,1-tricloroetano) ~ objecto  do  Regulamento  (CE)
n.° 2037/2000 que pode ser destinada a utilizagdes laborato-
riais e analiticas essenciais na Comunidade em 2009 ¢é de
355,65 kg PDO.

6. A quantidade de substincias regulamentadas do grupo VI
(brometo de metilo) objecto do Regulamento (CE)
n.° 2037/2000 que pode ser destinada a utiliza¢des laborato-
riais e analiticas criticas na Comunidade em 2009 ¢ de 36,3 kg
PDO.

7. A quantidade de substancias regulamentadas do grupo VII
(hidrobromofluorocarbonetos) objecto do Regulamento (CE)
n.° 2037/2000 que pode ser destinada a utiliza¢des laborato-
riais e analiticas essenciais na Comunidade em 2009 é de 57,96
kg PDO.

8. A quantidade de substincias regulamentadas do grupo IX
(bromoclorometano)  objecto  do  Regulamento  (CE)
n.° 2037/2000 que pode ser destinada a utilizagdes laborato-
riais e analiticas essenciais na Comunidade em 2009 ¢ de
11,088 kg PDO.

Artigo 2.°

Se neles forem utilizados clorofluorocarbonetos, os inaladores
de dose calibrada a que se faz referéncia no Anexo I ndo podem
ser colocados nos mercados nos quais a autoridade competente
tenha determinado ndo serem essenciais clorofluorocarbonetos
nos inaladores de dose calibrada em questéo.

Artigo 3.°

No periodo compreendido entre 1 de Janeiro e 31 de Dezembro
de 2009 aplicam-se as seguintes regras:

1. As quotas atribuidas para utilizagdes médicas essenciais dos
clorofluorocarbonetos 11, 12, 113, 114 e 115 destinam-se
as empresas indicadas no Anexo IL

2. As quotas atribuidas para utilizagdes laboratoriais e analiticas
essenciais dos clorofluorocarbonetos 11, 12, 113, 114 e 115
e de outros clorofluorocarbonetos totalmente halogenados
destinam-se as empresas indicadas no Anexo IIL

3. As quotas atribuidas para utilizagdes laboratoriais e analiticas
essenciais de halons destinam-se as empresas indicadas no
Anexo IV.

4. As quotas atribuidas para utilizacdes laboratoriais e analiticas
essenciais de tetracloreto de carbono destinam-se as empre-
sas indicadas no Anexo V.

5. As quotas atribuidas para utilizagdes laboratoriais e analiticas
essenciais de 1,1,1-tricloroetano destinam-se as empresas in-
dicadas no Anexo VI

6. As quotas atribuidas para utiliza¢des laboratoriais e analiticas
criticas de brometo de metilo destinam-se as empresas indi-
cadas no Anexo VIL

7. As quotas atribuidas para utilizagdes laboratoriais e analiticas
essenciais de hidrobromofluorocarbonetos destinam-se as
empresas indicadas no Anexo VIIL

8. As quotas atribuidas para utiliza¢des laboratoriais e analiticas
essenciais de bromoclorometano destinam-se as empresas
indicadas no Anexo IX.
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9. As quotas para utilizacdes essenciais de clorofluorocarbonetos 11, 12, 113, 114 e 115, outros cloro-
fluorocarbonetos totalmente halogenados, tetracloreto de carbono, 1,1,1-tricloroetano, hidrobromofluo-
rocarbonetos e bromoclorometano e as quotas para utilizacdes laboratoriais e analiticas criticas de

brometo de metilo constam do Anexo X.

Artigo 4.°

A presente decisdo ¢é aplicdvel de 1 de Janeiro de 2009 até 31 de Dezembro de 2009.

Artigo 5.°

Sdo destinatdrias da presente decisdo as seguintes empresas:

Acros Organics bvba
Janssen Pharmaceuticalaan 3a
B-2440 Geel

Airbus France
316, route de Bayonne
F-31300 Toulouse

Carlo Erba Réactifs-SDS
Z.1. de Valdonne, BP 4
F-13124 Peypin

Chiesi Farmaceutici SpA
Via Palermo 26/A
[-43100 Parma

CNRS — Groupe de physique des solides
Université Paris 7 Denis Diderot et Paris 6
Pierre et Marie Curie

F-75251 Paris Cedex 5

Harp International

Gellihirion Industrial Estate Rhondda,
Cynon Taff

Pontypridd CF37 5SX

UNITED KINGDOM

Honeywell Specialty Chemicals
Waunstorfer Strafle 40
Postfach 10 02 62

D-30918 Seelze

Ineos Fluor Ltd

PO Box 13, The Heath
Runcorn Cheshire WA7 4QF
UNITED KINGDOM

Institut scientifique de service public
Rue du Chéra 200
B-4000 Liege

LGC Standards GmbH
Mercatorstrafde 51
D-46485 Wesel

Mallinckrodt Baker BV
Teugseweg 20

7418 AM Deventer
Nederland

Merck KGaA
Frankfurter Strafle 250
D-64271 Darmstadt

Mikro + Polo d.o.o.
Zagrebska cesta 22
SI-2000 Maribor

Ministry of Defense

Defence Fuel Lubricants and Chemicals
PO Box 10 000

1780 CA Den Helder

Nederland

Panreac Quimica SA

Pol. Ind. Pla de la Bruguera, C/Garraf, 2
E-08211 Castellar del Valles

Barcelona

Sigma Aldrich Chimie SARL
80, rue de Luzais

L'Isle d’Abeau Chesnes
F-38297 Saint-Quentin-Fallavier

Sigma Aldrich Company

The Old Brickyard, New Road
Gillingham SP8 4XT

UNITED KINGDOM

Sigma Aldrich Laborchemikalien
Waunstorfer Strafle 40

Postfach 10 02 62

D-30918 Seelze

Sigma Aldrich Logistik GmbH
Riedstrafle 2
D-89555 Steinheim

Solvay Organics GmbH
Hans-Bockler-Allee 20
D-30173 Hannover
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Tazzetti Fluids SRL
Corso Europa 600/a
-10088 Volpiano (TO)

Valeas SpA Pharmaceuticals
Via Vallisneri 10
1-20133 Milano

Valvole Aerosol Research Italiana (VARI)
SpA — LINDAL Group Italia

Via del Pino 10

[-23854 Olginate (LC)

VWR ISAS
201, rue Carnot

F-94126 Fontenay-sous-Bois

Feito em Bruxelas, em 18 de Dezembro de 2008.

Pela Comissdo
Stavros DIMAS

Membro da Comissdo
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Nos termos do terceiro pardgrafo da Decisdo XII/2 da Décima Segunda Conferéncia das Partes no Protocolo de Montreal,
relativa as medidas destinadas a facilitar a transi¢do para inaladores de dose calibrada (IDC) isentos de clorofluorocarbo-
netos, os paises a seguir indicados determinaram que, devido a existéncia de IDC adequados isentos de CFC, ja ndo é
considerada «essencial», ao abrigo do Protocolo, a utilizagio combinada de CFC com os seguintes ingredientes activos:

LISTA DE SUBSTANCIAS CUJA COMBINACAO COM CFC NAO £ ESSENCIAL
Quadro 1

Broncodilatadores f-agonistas de curta duracio

ANEXO 1

g g -

| 2| 8| E|E| 5| 2| 2]z | ¢

= e 2 S & S £ £ = = s
Alemanha X X X X X X X X X
Austria X X X X X X X X X X X
Bélgica X X X X X X X X X X X
Bulgdria X X X X X X X X X X X
Chipre X X X X X X X X X X X
Dinamarca X X X X X X X X X X X
Eslovdquia X X X X X X X X X X X
Eslovénia X X X X X X X X X X X
Espanha X X X X X X X X X X X
Estonia X X X X X X X X X X X
Finlandia X X X X X X X X X X X
Franca X X X X X X X X X X X
Grécia X X X X X X X X X X X
Hungria X X X X X X X X X X X
Irlanda X X X X X X X X X X X
Itélia X X X X X X X X X X X
Letonia X X X X X X X X X X X
Lituania X X X X X X X X X X X
Luxemburgo X X X X X X X X X X X
Malta X X X X X X X X X X X
Paises Baixos X X X X X X X X X X X
Poldnia X X X X X X X X X X X
Portugal X X X X X X X X X X X
Reino Unido X X X X X X X X X X X
Republica Checa X X X X X X X X X X X
Roménia X X X X X X X X X X X
Suécia X X X X X X X X X X X
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Quadro 2

Esteréides inaldveis

Pais Beclometasona | Dexametasona Flunisolida Fluticasona Budesonida | Triamcinolona

Alemanha X X X X X X
Austria X X X X X X
Bélgica X X X X X X
Bulgaria X X X X X X
Chipre X X X X X X
Dinamarca X X X X X X
Eslovdquia X X X X X X
Eslovénia X X X X X X
Espanha X X X X X X
Estonia X X X X X X
Finlandia X X X X X X
Franca X X X X X X
Grécia X X X X X X
Hungria X X X X X X
Irlanda X X

Itdlia X X X X X X
Letonia X X X X X X
Lituania X X X X X

Luxemburgo X X X X X X
Malta X X X X X X
Paises Baixos X X X X X X
Polé6nia X X X X X X
Portugal X X X X X X
Reino Unido X

Reptiblica Checa X X X X X X
Roménia X X X X X X
Suécia X X X X X X
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Quadro 3

Anti-inflamatérios nio-esteréides

Pais Acido cromoglicico Nedrocromil

Alemanha X X
Austria X X
Bélgica X X
Bulgéria X X
Chipre X X
Dinamarca X X
Eslovaquia X X
Eslovénia X X
Espanha X X
Estonia X X
Finlandia X X
Franca X X
Grécia X X
Hungria X X
Irlanda

Itélia X X
Leténia X X
Lituania X X
Luxemburgo X

Malta X
Paises Baixos X

Polénia X X
Portugal X

Reino Unido X X
Republica Checa X X
Roménia X X
Suécia X X
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Quadro 4

Broncodilatadores anticolinérgicos

Pais Brometo de ipratropio Brometo de oxitrépio

Alemanha X X
Austria X X
Bélgica X X
Bulgaria X X
Chipre X X
Dinamarca X X
Eslovdquia X X
Eslovénia X X
Espanha X X
Esténia X X
Finlandia X X
Franca X X
Grécia X X
Hungria X X
Irlanda X X
Itélia X X
Letonia X X
Lituania X X
Luxemburgo X X
Malta X X
Paises Baixos X X
Polé6nia X X
Portugal X

Reino Unido X X
Reptiblica Checa X X
Roménia X X
Suécia X X
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Quadro 5

Broncodilatadores £3-agonistas de longa duracgdo

Pais Formoterol Salmeterol
Alemanha X X
Austria X X
Bélgica X X
Bélgica X X
Chipre X X
Dinamarca X X
Eslovaquia X X
Eslovénia X X
Espanha X X
Estonia X X
Finlandia X X
Franca X X
Grécia X X
Hungria X X
Irlanda X X
Itélia X X
Letonia X X
Lituania X X
Luxemburgo X X
Malta X X
Paises Baixos X X
Pol6nia X X
Portugal X X
Reino Unido X X
Republica Checa X X
Roménia X X
Suécia X X
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Quadro 6

Combinacdes de ingredientes activos num tinico IDC

Pais
Alemanha X (todos os produtos)
Austria X (todos os produtos)
Bélgica X (todos os produtos)
Bulgaria X (todos os produtos)
Chipre
Dinamarca X (todos os produtos)
Eslovdquia X (todos os produtos)
Eslovénia X (todos os produtos)
Espanha
Estonia
Finlandia X (todos os produtos)
Franga X (todos os produtos)
Grécia
Hungria X (todos os produtos)
Irlanda
Itdlia budesonida + fenoterol fluticasona + salmeterol
Letonia X (todos os produtos)
Lituania X (todos os produtos)
Luxemburgo X (todos os produtos)
Malta X (todos os produtos)

Paises Baixos

X (todos os produtos)

Poldnia

X (todos os produtos)

Portugal

X (todos os produtos)

Reino Unido

Reptiblica Checa

X (todos os produtos)

Roménia

X (todos os produtos)

Suécia

X (todos os produtos)

Fonte: www.unep.org/ozone/Information_for_the_Parties/3Bi_dec12-2-3.asp
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ANEXO II

UTILIZACOES MEDICAS ESSENCIAIS

Sdo atribuidas quotas de substancias regulamentadas do grupo I, a utilizar na producdo de inaladores de dose calibrada
(IDC) para o tratamento da asma e de outras doencas pulmonares crénicas obstrutivas (DPCO), as empresas a seguir
indicadas:

Chiesi Farmaceutici SpA (IT)
Valeas SpA Pharmaceuticals (IT)
(VARI) SpA — LINDAL Group Italia (IT)

ANEXO III

UTILIZACOES LABORATORIAIS E ANALITICAS ESSENCIAIS

Sdo atribuidas quotas de substincias regulamentadas dos grupos I e II, para utilizagdes laboratoriais e analiticas essenciais,
as empresas a seguir indicadas:

Carlo Erba Réactifs-SDS (FR)
CNRS — Groupe de physique des solides (FR)
Harp International (UK)
Honeywell Specialty Chemicals (DE)
Ineos Fluor (UK)

LGC Standards (DE)
Mallinckrodt Baker (NL)
Merck KGaA (DE)

Mikro + Polo (SI)

Panreac Quimica (ES)

Sigma Aldrich Chimie (FR)
Sigma Aldrich Company (UK)
Sigma Aldrich Logistik (DE)
Tazzetti Fluids (IT)
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ANEXO IV

UTILIZACOES LABORATORIAIS E ANALITICAS ESSENCIAIS

Sdo atribuidas quotas de substancias regulamentadas do grupo III, para utilizagdes laboratoriais e analiticas essenciais, as
empresas a seguir indicadas:

Airbus France (FR)
Ineos Fluor (UK)
Ministry of Defence (NL)

ANEXO V

UTILIZACOES LABORATORIAIS E ANALITICAS ESSENCIAIS

Sdo atribuidas quotas de substancias regulamentadas do grupo IV, para utilizagdes laboratoriais e analiticas essenciais, as
empresas a seguir indicadas:

Acros Organics (BE)

Carlo Erba Réactifs-SDS (FR)
Honeywell Specialty Chemicals (DE)
Institut Scientifique du Service Publique (BE)
Mallinckrodt Baker (NL)
Merck KGaA (DE)

Mikro + Polo (SI)

Panreac Quimica (ES)

Sigma Aldrich Chimie (FR)
Sigma Aldrich Company (UK)
Sigma Aldrich Laborchemikalien (DE)
Sigma Aldrich Logistik (DE)
VWR ISAS (FR)

ANEXO VI

UTILIZACOES LABORATORIAIS E ANALITICAS ESSENCIAIS

Sdo atribuidas quotas de substancias regulamentadas do grupo V, para utilizagdes laboratoriais e analiticas essenciais, as
empresas a seguir indicadas:

Acros Organics (BE)
Merck KGaA (DE)
Mikro + Polo (SI)

Panreac Quimica (ES)

Sigma Aldrich Chimie (FR)
Sigma Aldrich Company (UK)
Sigma Aldrich Logistik (DE)
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ANEXO VII

UTILIZACOES LABORATORIAIS E ANALITICAS CRITICAS

Sdo atribuidas quotas de substancias regulamentadas do grupo VI, para utilizacdes laboratoriais e analiticas criticas, as
empresas a seguir indicadas:

Sigma Aldrich Chimie (FR)
Sigma Aldrich Company (UK)
Sigma Aldrich Logistik (DE)

ANEXO VIII

UTILIZACOES LABORATORIAIS E ANALITICAS ESSENCIAIS

Sdo atribuidas quotas de substancias regulamentadas do grupo VII, para utilizagdes laboratoriais e analiticas essenciais, as
empresas a seguir indicadas:

Ineos Fluor (UK)
Sigma Aldrich Logistik (DE)
Solvay Organics (DE)

ANEXO IX

UTILIZACOES LABORATORIAIS E ANALITICAS ESSENCIAIS

Sdo atribuidas quotas de substancias regulamentadas do grupo IX, para utiliza¢des laboratoriais e analiticas essenciais, as
empresas a seguir indicadas:

Ineos Fluor (UK)
Sigma Aldrich Chimie (FR)
Sigma Aldrich Company (UK)
Sigma Aldrich Logistik (DE)

ANEXO X

Anexo ndo publicado por conter informagdes comerciais confidenciais.




