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DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 19 de fevereiro de 2013

relativa as restricdes as autorizagdes 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 nimero C(2013) 780]

(Apenas faz fé o texto em lingua alema)

(2013/96/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:

1

O anexo I 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 Comissdo,
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 (%), acrescentou a substincia 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 criancas e co-
loca em risco os animais e o ambiente, tendo sido iden-
tificado como potencialmente persistente, bioacumuldvel
e toxico (PBT) ou muito persistente e muito bioacumu-
lével (mPmB).

Por razdes de satde 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 autorizagdo, 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 exposicdes primdria e secunddria das pes-
soas, dos animais ndo visados e do ambiente sdo mini-
mizadas através da ponderacdo e aplicacdo de todas as
medidas disponiveis e adequadas de reducdo dos riscos.
Por conseguinte, as medidas de reducdo dos riscos refe-
ridas na Diretiva 2008/81/CE incluem, designadamente, a
restricdo da utilizacdo ao uso profissional.

A empresa Kwizda France S.A.S. (adiante designada por
«requerente») apresentou ao Reino Unido, em conformi-
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dade com o artigo 8.° da Diretiva 98/8/CE, um pedido de
autorizagdo de seis rodenticidas com difenacume (adiante
designados por «produtos»).

O Reino Unido concedeu as autoriza¢des relativas a
cinco dos produtos em 3 de novembro de 2011 e a
autorizacdo relativa ao produto restante em 14 de no-
vembro de 2011. Os produtos foram autorizados para
utilizacdo geral na protegdo de produtos, alimentos, me-
dicamentos e outros materiais armazenados, contra ratos
e ratazanas. Entre as restri¢des destinadas a assegurar o
cumprimento das condi¢des do artigo 5.° da Diretiva
98/8/CE no Reino Unido, inclufa-se a exigéncia de no
rétulo figurar a indicagdo Keep away from food, drink and
animal feedingstuffs (Manter afastado de alimentos e be-
bidas, incluindo os dos animais»), mas nio a restri¢do da
utilizacdo a profissionais formados ou detentores de li-
cenga.

Em 31 de margo de 2010, o requerente apresentou a
Alemanha pedidos completos com vista ao reconheci-
mento mutuo das primeiras autorizagdes dos produtos.

Em 8 de junho de 2012, a Alemanha notificou a Comis-
sio, aos outros Estados-Membros e ao requerente a sua
proposta de restringir as primeiras autorizagdes em con-
formidade com o artigo 4.°, n.° 4, da Diretiva 98/8/CE. A
Alemanha propunha que se impusesse a restriio da
utilizacdo dos produtos a profissionais formados ou de-
tentores de licenga e que se excluisse a seguranga alimen-
tar das utilizagdes previstas autorizadas para os produtos
contestados, caso os alimentos consistissem em vegetais
ou produtos vegetais na ace¢do do artigo 3.°, pontos 5 e
6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e
91/414/CEE do Conselho (}).

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 facilitagdio do reconheci-
mento matuo, que se realizou a 3 e 4 de julho de 2012.
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(9)  No respeitante a restricio da utilizagdo dos produtos a (14)  Entre outras finalidades, os produtos contestados desti-
profissionais formados ou detentores de licenga, a Dire- nam-se a ser utilizados como rodenticidas para proteger
tiva 2008/81/CE estabelece que as autorizagdes de pro- alimentos contra ratos e ratazanas; ora, os alimentos
dutos biocidas com difenacume estdo subordinadas a podem consistir em vegetais ou produtos vegetais, con-
adogdo de todas as medidas disponiveis e adequadas de forme a defini¢do constante do artigo 3.°, pontos 5 e 6,
reducdo dos riscos, nomeadamente a restricio da utiliza- do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.
¢do ao uso profissional. De acordo com a avaliagdo cien-
tifica que conduziu a ado¢do da Diretiva 2008/81/CE, s6
dos utilizadores profissionais se pode esperar que sigam
as instru¢des de minimizacio do risco de envenenamento (15)  Todavia, os produtos contestados destinam-se também a
secundério de animais nio visados e que utilizem os diversas outras finalidades além da protegdo de alimentos;
produtos por forma a prevenir a ocorréncia e o alastra_ além diSSO, na sua maioria, [N alimentos nao consistem
mento da resisténcia. Em principio, deve, portanto, con- em vegetais ou produtos vegetais. Acresce que as exigén-
siderar-se que a restri¢do do uso aos utilizadores profis- cias em matéria de rotulagem associadas s autorizagdes
sionais é uma medida adequada de reducdo dos riscos, dos produtos contestados asseguram que estes ndo sdo
designadamente nos Estados-Membros em que se observa diretamente aplicados em alimentos ('). Deve considerar-
resisténcia ao difenacume. -se que a aplicagdo dos produtos referida na autorizagdo
como «seguranga alimentar» se destina primordialmente a
evitar a contaminacdo de géneros alimenticios por roe-
dores e o consequente perigo de transmissio de zoo-
noses, em conformidade com os requisitos gerais de hi-
(10)  Nao havendo indicacbes em contrdrio, a restricio do uso giene aplicdveis a todas as fases de producdo, transfor-
aos utilizadores profissionais é, pois, uma medida dispo- macio e distribuicio, nos termos do anexo II do Regu-
nivel e adequada de reducdo dos riscos para efeitos da lamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do
autorizagdo de produtos com difenacume na Alemanha. Conselho, de 29 de abril de 2004, relativo a higiene dos
Esta conclusio é refor¢ada pelos argumentos da Alema- géneros alimenticios (2).
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 (16) Uma vez que a principal finalidade dos produtos contes-
e operadores, tais como agricultores, jardineiros e silvi- tados € a higiene, e ndo a protegdo de vegetais ou pro-
cultores, formados em controlo de pragas, o que significa dutos vegetais, os produtos ndo sio excluidos do ambito
que a restrigdio proposta ndo impede a prevencio de de aplicagdo da Diretiva 98/8/CE por forca do seu ar-
infecdes. tigo 1.°, n.° 2, alinea 1), para efeitos da sua utilizagdo. A
restricdo requerida pela Alemanha a este respeito ndo
pode ser justificada com base nos argumentos apresenta-
dos.
(11) Quanto a eventualidade de a seguranga alimentar ser
excluida das utilizagdes previstas autorizadas, a Alemanha
argumentou que os produtos utilizados para protecao de (17)  As medidas previstas na presente decisdo estio em con-
alimentos de origem vegetal sdo abrangidos, para este formidade com o parecer do Comité Permanente dos
efeito, pelo Regulamento (CE) n.° 1107/2009, portanto Produtos Biocidas,
excluidos do ambito de aplicagdo da Diretiva 98/8/CE
caso os alimentos protegidos consistam em vegetais ou
produtos vegetais na acecdo do artigo 3.°, pontos 5 e 6,
do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. ADOTOU A PRESENTE DECISAO:
Artigo 1.°
(12) A Comissdo assinala que os produtos contestados sdo
indiscutivelmente abrangidos pela definicio de produto Nas autorizagdes relativas aos produtos referidos no anexo da
biocida, constante do artigo 2.% n.° 1, alinea a), da Di- presente decisdo concedidas em conformidade com o artigo 4.°
retiva 98/8/CE. Por conseguinte, s6 hd que analisar se os da Diretiva 98/8/CE, a Alemgn}.la ppde restringir a utilizagdo
produtos sdo, ainda assim, excluidos do ambito de apli- dos mesmos ao uso por profissionais formados ou detentores
cacio da Diretiva 98/8/CE por forca do seu artigo 1.°, de licenca, mas ndo excluir a seguranca alimentar das utilizagdes
n.° 2, alinea 1), para efeitos de determinadas utilizacdes, previstas autorizadas dos produtos.
caso em que estas careceriam de autoriza¢des adicionais
ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. (!) Ver, a este respeito, o documento de orientagio acordado entre os
servicos da Comissdo e as autoridades competentes dos Estados-
-Membros relativamente a Diretiva 98/8/CE (colocagdo de produtos
biocidas no mercado) e a Diretiva 91/414/CEE (colocagdo dos pro-
dutos fitofarmacéuticos no mercado), com o titulo Borderline between
(13) Do artigo 2° n° 1, alinea a), do Regulamento (CE) Directive 98/8/EC concerning the placing on the market of Biocidal product

n.° 1107/2009 decorre que este ndo se aplica aos pro-
dutos cuja principal finalidade se considere ser a higiene
(e ndo a protegdo dos vegetais ou dos produtos vegetais).

and Directive 91/414/EEC concerning the placing on the market of plant
protection products, disponivel no seguinte sitio web: http://ec.europa.
eu/food/plant/protection/evaluation/borderline_enhtm

() JO L 139 de 30.4.2004, p. 1.
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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

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

Nome do produto na Alemanha

Niamero de referéncia do pedido apresentado na Alemanha no Re-
gisto dos Produtos Biocidas

Murabloc LM

2010/1329/5686/UK/AA|7269

Murablock

2010/1329/5686/DE/MA/8105

Souribloc

2010/1329/5706/UK/AA[7465

Souriblock

2010/1329/5706/DE/MA[8109

Raticide VK

2010/1329/5726/UK|AA[7468

MUSCIDAN Haferkoder

2010/1329/5726/DE/MA/8113

Le Souriquois

2010/1329/5728/UK/AA[7470

MUSCIDAN Weizenkdder

2010/1329/5728/DE/MA/8120

Ratigum

2010/1329/5707/UK/AA[7466

Ratigum

2010/1329/5707/DE/MA/8110

Super Pellets

2010/1329/5708/UK/AA|7467

Super Pellets

2010/1329/5708/DE/MA/8112
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