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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2024/2402 DA COMISSAO
de 12 de setembro de 2024

que ndo renova a aprovagio do fluoreto de sulfurilo para utilizacio em produtos biocidas dos tipos 8
e 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, primeiro
pardgrafo, alinea b),

Considerando o seguinte:

(1)

O fluoreto de sulfurilo foi incluido no anexo I da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (?) como
substancia ativa para utilizacio em produtos biocidas dos tipos 8 e 18. Em conformidade com o artigo 86.° do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, considerou-se aprovado até 31 de dezembro de 2018 para utilizacio em produtos
biocidas do tipo 8 e até 30 de junho de 2021 para utilizagio em produtos biocidas do tipo 18 nos termos desse
regulamento, sob reserva dos requisitos estabelecidos no anexo I da Diretiva 98/8/CE.

Em 28 de junho de 2017, foram apresentados pedidos em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento
(UE) n.° 528/2012 com vista a renovacdo da aprovacdo do fluoreto de sulfurilo para utilizagdo nos produtos
biocidas dos tipos 8 e 18 («pedidos»). Os pedidos foram avaliados pela autoridade competente da Suécia
(cautoridade competente de avaliagdon).

Em 14 de fevereiro de 2018, a autoridade competente de avalia¢io informou a Comissdo da sua decis3o, nos termos
do artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, de que era necessdria uma avaliacdo completa dos pedidos.
Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 2, do mesmo regulamento, caso a autoridade competente de avaliacio
decida que é necessdria uma avaliagdo completa de um pedido, a avaliacio é realizada nos termos do artigo 8.°,
n.* 1, 2 e 3, do referido regulamento.

Em conformidade com a Decisdo de Execugdo (UE) 2018/1479 da Comissdo (), a validade da aprovacio do fluoreto
de sulfurilo para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 8 foi prorrogada até 30 de junho de 2021, a fim de
conceder tempo suficiente para o exame do pedido. A Decisio de Execu¢io (UE) 2021/713 da Comissdo (%)
prorrogou novamente a validade da aprovagdo do fluoreto de sulfurilo para utilizagio em produtos biocidas dos
tipos 8 e 18 até 31 de dezembro de 2023. Esse prazo de validade foi novamente prorrogado pela Decisdo de
Execucido (UE) 2023/2101 da Comissdo (°) até 31 de dezembro de 2024.

Em 12 de dezembro de 2022, a autoridade competente de avaliagdo apresentou a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos (<Agéncia») as suas recomendagdes sobre a renovagio da aprovacio do fluoreto de sulfurilo.

JOL 167 de 27.6.2012, p. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a colocagdo de produtos biocidas no
mercado (JO L 123 de 24.4.1998, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/oj).

Decisdo de Execucdo (UE) 2018/1479 da Comissdo, de 3 de outubro de 2018, que prorroga a validade da aprovagdo do fluoreto de
sulfurilo para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 8 (JO L 249 de 4.10.2018, p. 16, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dec_impl/2018/
1479/0j).

Decisdo de Execucdo (UE) 2021/713 da Comissdo, de 29 de abril de 2021, que prorroga a validade da aprovacdo do fluoreto de
sulfurilo para utilizacdo em produtos biocidas dos tipos 8 e 18 (JO L 147 de 30.4.2021, p. 21, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dec_impl/
2021/713/0j).

Decisdo de Execucdo (UE) 2023/2101 da Comissdo, de 28 de setembro de 2023, que prorroga a validade da aprovacio do fluoreto de
sulfurilo para utilizacio em produtos biocidas dos tipos 8 e 18, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 241 de 29.9.2023, p. 147, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2023/2101/o0j).
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Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, em 13 de setembro de 2023, a
Agéncia adotou os pareceres (°) (') elaborados pelo seu Comité dos Produtos Biocidas, tendo em conta as conclusdes
da autoridade competente de avaliagdo.

Nos seus pareceres, a Agéncia concluiu que as informagdes fornecidas nos pedidos ndo eram suficientes para avaliar
se o fluoreto de sulfurilo preenche os critérios estabelecidos no artigo 5.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento (UE)
n.° 528/2012, no que diz respeito a toxicidade para a reprodugdo, e no artigo 5.°, n.* 1, alinea d), do mesmo
regulamento, no que se refere as propriedades desreguladoras do sistema enddcrino suscetiveis de causar efeitos
adversos nos seres humanos. Além disso, as informagdes fornecidas nos pedidos ndo foram suficientes para avaliar
se o fluoreto de sulfurilo preenche a condicio para ser considerado uma substancia ativa candidata a substitui¢io
estabelecida no artigo 10.°, n.° 1, alinea €), do Regulamento (UE) n.° 528/2012, no que diz respeito as propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino suscetiveis de causar efeitos adversos em organismos néo visados.

Nos termos do artigo 8.°, n.° 2, e do artigo 6.°, n.° 2, segundo paragrafo, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a
autoridade competente de avaliagdo solicitou ao requerente que apresentasse dados suficientes para permitir
determinar se o fluoreto de sulfurilo preenche os critérios referidos no artigo 5.°, n.° 1, alineas c) e d), do mesmo
regulamento. No entanto, as informagdes e os dados necessarios nio foram apresentados pelo requerente no prazo
fixado pela autoridade competente de avaliagdo. Por conseguinte, o disposto do artigo 6.°, n.° 2, segundo paragrafo,
do Regulamento (UE) n.° 528/2012 nio foi cumprido, tornando impossivel determinar se o fluoreto de sulfurilo
preenche os critérios referidos no artigo 5.°, n.° 1, alineas ¢) e d), desse regulamento, e, subsequentemente, ndo é
possivel determinar se o fluoreto de sulfurilo pode satisfazer as condigdes estabelecidas no artigo 5.° do mesmo
regulamento.

Uma vez que o requerente ndo apresentou as informacdes e os dados necessérios solicitados pela autoridade
competente de avaliagdo no prazo fixado no que diz respeito ao artigo 5.°, n.° 1, alinea d), do Regulamento (UE)
n.° 528/2012, no que se refere as propriedades desreguladoras do sistema endécrino suscetiveis de causar efeitos
adversos nos seres humanos, a autoridade competente de avaliagdo ndo apresentou um novo pedido de dados
necessarios para avaliar se o fluoreto de sulfurilo preenche a condi¢io para ser considerado uma substancia ativa
candidata a substitui¢do prevista no artigo 10.°, n.° 1, alinea e), do referido regulamento no que diz respeito as
propriedades desreguladoras do sistema end6crino suscetiveis de causar efeitos adversos em organismos ndo visados.

Além disso, devido as informagdes em falta, ndo é possivel avaliar os riscos para a satide humana e para o ambiente
dos produtos biocidas representativos que contém fluoreto de sulfurilo para utilizacio em produtos biocidas dos
tipos 8 e 18, a fim de determinar se o fluoreto de sulfurilo ainda preenche as condigdes de aprovagdo estabelecidas
no artigo 4.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Por conseguinte, ndo foi em tltima andlise demonstrado
que se pode presumir que os produtos biocidas representativos que contém fluoreto de sulfurilo para utilizagdo em
produtos biocidas dos tipos 8 e 18 ndo tém, por si s6 ou em resultado dos seus residuos, efeitos inaceitdveis na
satde humana e no ambiente, nem que os referidos produtos satisfacam os critérios estabelecidos no artigo 19.°,
n.° 1, alinea b), subalineas iii) e iv), do Regulamento (UE) n. 528/2012.

Por conseguinte, ndo é possivel determinar se as condigdes estabelecidas no artigo 4.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 continuam a ser cumpridas, tendo em conta os pareceres da Agéncia, uma vez que o requerente nio
forneceu as informagdes e os dados solicitados pela autoridade competente de avaliacio necessarios para avaliar se
o fluoreto de sulfurilo preenche os critérios referidos no artigo 5.°, n.° 1, alineas ¢) e d), do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 e, subsequentemente, para avaliar se o fluoreto de sulfurilo pode cumprir as condi¢es estabelecidas
no artigo 5.° desse regulamento, e tendo em conta que ndo foi demonstrado que os critérios estabelecidos no
artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalineas iii) e iv), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 sio preenchidos. Por
conseguinte, ndo estdo preenchidas as condigdes para a renovagio da aprovagio de uma substancia ativa
estabelecida no artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

Nio ¢, pois, adequado renovar a aprovacdo do fluoreto de sulfurilo para utilizagdo em produtos biocidas dos tipos 8
el8.

(") Comité dos Produtos Biocidas, Opinion on the application for renewal of the approval of the active substance: sulfuryl fluoride, Product type: 8,

ECHA/BPC[389/2023, adotado em 13 de setembro de 2023.
() Comité dos Produtos Biocidas, Opinion on the application for renewal of the approval of the active substance: sulfuryl fluoride, Product type: 18,
ECHA/BPC[390/2023, adotado em 13 de setembro de 2023.
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(13) 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 aprovagio do fluoreto de sulfurilo como substincia ativa para utilizagdo em produtos biocidas dos tipos 8 e 18 ndo é
renovada.

Artigo 2.°

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

Feito em Bruxelas, em 12 de setembro de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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