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DECISOES

DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 19 de fevereiro de 2013

que aprova as restri¢des as autorizacdes de produtos biocidas com difenacume notificadas pela
Alemanha em conformidade com a Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o niimero C(2013) 772]

(Apenas faz fé o texto em lingua alem3)

(2013/95/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a colocagio
de produtos biocidas no mercado ('), nomeadamente o ar-
tigo 4.%, n.° 4,

Considerando o seguinte:

M

O anexo [ da Diretiva 98/8/CE contém a lista das subs-
tancias ativas aprovadas pela Unido para inclusio em
produtos biocidas. A Diretiva 2008/81/CE da Comisséo,
de 29 de julho de 2008, que altera a Diretiva 98/8/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho com o objetivo de
incluir a substancia ativa difenacume no anexo I da mes-
ma (3), acrescentou a substancia ativa difenacume aos
produtos do tipo 14 (rodenticidas), definidos no anexo
V da Diretiva 98/8/CE.

Sabe-se que o anticoagulante rodenticida difenacume
pode provocar incidentes acidentais com criangas e co-
loca em risco os animais e o ambiente, tendo sido iden-
tificado como potencialmente persistente, bioacumuldvel
e téxico (PBT) ou muito persistente e muito bioacumu-
lavel (mPmB).

Por razdes de satide publica e de higiene, considerou-se,
no entanto, justificivel a inclusdo do difenacume e de
outros anticoagulantes rodenticidas no anexo I da Dire-
tiva 98/8/CE, possibilitando assim a autoriza¢do, pelos
Estados-Membros, de produtos com difenacume. Porém,
nos termos da Diretiva 2008/81/CE, os Estados-Mem-
bros, ao autorizarem produtos com difenacume, devem
garantir que as exposi¢des primdria e secunddria das pes-
soas, dos animais ndo visados e do ambiente sdo mini-
mizadas através da ponderacio e aplicagio de todas as
medidas disponiveis e adequadas de reducdo dos riscos.
Por conseguinte, as medidas de redu¢do dos riscos refe-
ridas na Diretiva 2008/81/CE incluem, designadamente, a
restricdo da utilizacdo ao uso profissional.

A empresa Zapi S.p.A. (adiante designada por «requeren-
te») apresentou ao Reino Unido, em conformidade com o
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artigo 8.° da Diretiva 98/8/CE, um pedido de autoriza¢do
de quatro rodenticidas com difenacume (adiante designa-
dos por «produtos»).

O Reino Unido concedeu as autorizacdes em 19 de se-
tembro de 2011. A fim de garantir o cumprimento, no
Reino Unido, das condigdes estabelecidas no artigo 5.° da
Diretiva 98/8/CE, os produtos foram autorizados com
restri¢des, ndo figurando entre elas a restricdo da utiliza-
¢do ao uso por profissionais formados ou detentores de
licenca.

Em 30 de junho de 2010, o requerente apresentou a
Alemanha um pedido completo com vista ao reconheci-
mento matuo das primeiras autoriza¢des dos produtos.

Em 8 de junho de 2012, a Alemanha notificou a Comis-
sdo, aos outros Estados-Membros e ao requerente a sua
proposta de restringir as primeiras autoriza¢des em con-
formidade com o artigo 4.°, n.° 4, da Diretiva 98/8/CE. A
Alemanha propunha que se impusesse a restricio da
utilizacdo dos produtos a profissionais formados ou de-
tentores de licenga.

A Comissdo solicitou aos outros Estados-Membros e ao
requerente que apresentassem, no prazo de 90 dias, ob-
servagdes escritas sobre a notificagdo, em conformidade
com o artigo 27.%, n.° 1, da Diretiva 98/8/CE. Ndo foram
apresentadas observagdes no prazo supracitado. A noti-
ficagdo foi igualmente debatida entre a Comissdo e as
autoridades competentes dos Estados-Membros no domi-
nio dos produtos biocidas, aquando da reunido do grupo
de autorizacdo de produtos e facilitacio do reconheci-
mento mutuo, que se realizou a 3 e 4 de julho de 2012.

Em conformidade com a Diretiva 2008/81/CE, as auto-
rizagdes de produtos biocidas com difenacume estdo su-
bordinadas a adogdo de todas as medidas disponiveis e
adequadas de redu¢do dos riscos, nomeadamente a res-
tricio da utilizagdo ao uso profissional. De acordo com a
avaliagio cientifica que conduziu a adoc¢do da Diretiva
2008/81/CE, s6 dos utilizadores profissionais se pode
esperar que sigam as instru¢des de minimizacdo do risco
de envenenamento secunddrio de animais ndo visados e
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que utilizem os produtos por forma a prevenir a ocor-
réncia e o alastramento da resisténcia. Em principio, deve,
portanto, considerar-se que a restricio do uso aos utili-
zadores profissionais ¢ uma medida adequada de redugdo
dos riscos, designadamente nos Estados-Membros em que
se observa resisténcia ao difenacume.

Nio havendo indica¢des em contririo, a restricio do uso
aos utilizadores profissionais ¢, pois, uma medida dispo-
nivel e adequada de reducdo dos riscos para efeitos da
autorizagdo de produtos com difenacume na Alemanha.
Esta conclusdo é reforada pelos argumentos da Alema-
nha de que foi detetada resisténcia ao difenacume em
ratazanas e se suspeita que a mesma estd a alastrar no
pais. Acresce que a Alemanha tem uma infraestrutura
bastante funcional de profissionais detentores de licenca
e operadores, tais como agricultores, jardineiros e silvi-
cultores, formados em controlo de pragas, o que significa
que a restrigdo proposta ndo impede a prevencio de
infecdes.

As medidas previstas na presente decisdo estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Nas autorizagdes relativas aos produtos referidos no anexo da
presente decisdo concedidas em conformidade com o artigo 4.°
da Diretiva 98/8/CE, a Alemanha pode restringir a utilizagdo
dos mesmos ao uso por profissionais formados ou detentores
de licenga.

Artigo 2.°

A destinatdria da presente decisdo é a Republica Federal da
Alemanha.

Feito em Bruxelas, em 19 de fevereiro de 2013.

Pela Comissdo
Janez POTOCNIK
Membro da Comissdo



ANEXO

Produtos relativamente aos quais, nas autorizacdes concedidas em conformidade com o artigo 4.° da Diretiva 98/8/CE, a Alemanha pode restringir a utilizagdo ao uso por profissionais formados ou detentores de

licenca:

Nome do produto no Reino Unido

Namero de referéncia do pedido apresentado no Reino
Unido no Registo dos Produtos Biocidas

Nome do produto na Alemanha

Namero de referéncia do pedido apresentado na
Alemanha no Registo dos Produtos Biocidas

Bonirat Wax Block

2010/4089/5286/UK/AA[6165

Bonirat Blocke

2010/4089/5286/DE/MA[10012

Bonirat Pasta Bait

2010/4089/5346/UK/AA[6225

Bonirat Pasta

2010/4089/5346/DE/MA[10018

Bonirat Pellet

2010/4089/5366/UK/AA[6245

Bonirat Pellet

2010/4089/5366/DE/MA[10023

Bonirat Wheat

2010/4089/5367|UK/AA[6246

Bonirat Korn

2010/4089/5367/DE/MA[10024
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