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DIRETIVAS

DIRETIVA 2012/20/UE DA COMISSAO
de 6 de julho de 2012

que altera a Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho com o objetivo de incluir a
substincia ativa flufenoxurdo, para produtos do tipo 8, no anexo I da mesma

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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 colocacdo

de

produtos biocidas no mercado (!), nomeadamente o ar-

tigo 16.°, n.° 2, segundo pardgrafo,

Considerando o seguinte:

1

O Regulamento (CE) n.° 1451/2007 da Comissdo, de
4 de dezembro de 2007, relativo a segunda fase do
programa de trabalho de 10 anos mencionado no n.° 2
do artigo 16.° da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho relativa a colocagdo de produtos
biocidas no mercado (2), estabelece uma lista de substan-
cias ativas a avaliar, tendo em vista a eventual inclusio
das mesmas nos anexos I, IA ou IB da Diretiva 98/8/CE.
Essa lista inclui o flufenoxurio.

Em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1451/2007, o flufenoxurdo foi avaliado, nos termos
do artigo 11.°, n.° 2, da Diretiva 98/8/CE, para utilizacio
em produtos do tipo 8 (produtos de prote¢do da madei-
ra), definidos no anexo V da mesma diretiva.

A Franca foi designada Estado-Membro relator, tendo
apresentado o relatério da autoridade competente a Co-
missio em 17 de margo de 2009, juntamente com uma
recomendacdo, nos termos do artigo 14.°, n.°° 4 e 6, do
Regulamento (CE) n.° 1451/2007.

O relatério da autoridade competente foi examinado pe-
los Estados-Membros e pela Comissdo. Em conformidade
com o artigo 15° n° 4, do Regulamento (CE)
n.° 1451/2007, as conclusdes desse exame foram inclui-
das num relatério de avaliacdo elaborado no quadro do
Comité Permanente dos Produtos Biocidas de 22 de se-
tembro de 2011.

Das avaliagdes efetuadas, depreende-se ser licito crer que
os produtos biocidas com flufenoxurdo utilizados na pro-
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tecdo da madeira satisfazem as condi¢des definidas no
artigo 5.° da Diretiva 98/8/CE. Por conseguinte, indepen-
dentemente do facto de o flufenoxurdo nio ter recebido
aprovagdo noutros dominios especificos, nos quais as
avaliacdes de risco das utilizacdes respetivas deram um
resultado diferente (%), justifica-se incluir a substancia no
anexo I da referida diretiva, para utilizagdo em produtos
do tipo 8.

Dado que as caracteristicas da substancia a tornam per-
sistente, bioacumulavel e téxica (PBT), ou muito persis-
tente e muito bioacumuldvel (mPmB), de acordo com os
critérios estabelecidos no anexo XIII do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avalia-
¢do, autorizacdo e restricdio dos produtos quimicos
(REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Qui-
micos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Re-
gulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regula-
mento (CE) n.° 1488/94 da Comissio, bem como a
Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Direti-
vas 91/155/CEE, 93/67|CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE
da Comissdo (%), o flufenoxurdo deve ser incluido no
anexo I por trés anos e ser sujeito a uma avaliacdo de
riscos comparativa, em conformidade com o artigo 10.°,
n.° 5, ponto i), segundo pardgrafo, da Diretiva 98/8/CE,
antes de ser renovada a sua inclusdo no dito anexo.

A avaliacdo de riscos, a escala da Unido, do flufenoxurdo
utilizado em produtos de prote¢io da madeira apenas
incidiu no tratamento de madeiras para interiores (classes
de utilizacdo 1 e 2 definidas pela OCDE (°)) ou destinadas
a serem utilizadas no exterior sem cobertura, sem con-
tacto com o solo e permanentemente expostas aos agen-
tes atmosféricos, ou protegidas destes mas sujeitas com
frequéncia a humidade, ou em contacto com dgua doce

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 942/2011 da Comissdo, de 22 de

setembro de 2011, relativo & ndo-aprovagdo da substincia ativa
flufenoxurdo, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
colocagdo de produtos fitofarmacéuticos no mercado, e que altera
a Decisdo 2008/934/CE da Comissdo (JO L 246 de 23.9.2011,
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2012, relativa a ndo-inclusio do flufenoxurdo, para produtos do
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(classe de utilizagdo 3 definida pela OCDE (%)), que nido
serdo utilizadas em instala¢des destinadas ao alojamento
de animais nem entrardo em contacto com géneros ali-
menticios ou alimentos para animais. Foram identificados
riscos inaceitdveis para o ambiente no caso do trata-
mento in situ de madeiras no exterior, bem como em
vérios cendrios de utilizagdo no exterior de madeiras
tratadas. Atendendo as caracteristicas do flufenoxuréo,
justifica-se autorizar apenas os cendrios de utilizacdo e
de exposicio que foram contemplados com suficiente
representatividade na avaliagio de riscos a escala da
Unido e aos quais ndo foram associados riscos inaceita-
veis.

(8)  Atendendo aos riscos identificados para a satide humana
na utilizagdo industrial e profissional, justifica-se exigir
que sejam estabelecidos procedimentos operacionais se-
guros para os produtos autorizados para utiliza¢do indus-
trial ou profissional e que esses produtos sejam aplicados
por operadores munidos de equipamentos de protecio
individual adequados, salvo se o pedido de autorizagio
do produto demonstrar a possibilidade de, por outros
meios, reduzir para niveis aceitdveis os riscos para os
utilizadores industriais e profissionais.

(99 Atendendo aos riscos identificados para os meios aqud-
tico e terrestre, justifica-se exigir a adogdo de medidas
adequadas de reducdo dos riscos para protegdo desses
meios, designadamente que a madeira recentemente tra-
tada seja armazenada sob abrigo efou sobre um suporte
solido impermedvel e que os produtos com flufenoxurdo
utilizados na prote¢do da madeira derramados ao serem
aplicados sejam recolhidos, para reutilizacio ou elimina-
cdo.

(10)  As disposicdes da presente diretiva devem ser aplicadas
simultaneamente em todos os Estados-Membros, de
forma a garantir igualdade de tratamento, no mercado
da Unido, dos produtos biocidas do tipo 8 que conte-
nham a substncia ativa flufenoxurio e a facilitar o fun-
cionamento adequado do mercado dos produtos biocidas
em geral.

(11)  Deve prever-se um periodo razodvel antes da inclusio de
substincias ativas no anexo I da Diretiva 98/8/CE, para
que os Estados-Membros e as partes interessadas possam
preparar-se para as novas exigéncias dela decorrentes e
para assegurar que os requerentes que elaboraram os
processos podem beneficiar plenamente do periodo de
10 anos de protecio dos dados, o qual, nos termos do
artigo 12.°, n° 1, alinea c), ponto ii), da Diretiva
98/8/CE, tem inicio na data de inclusdo.

(12)  Depois da inclusdo, deve facultar-se aos Estados-Membros
um perfodo razodvel para porem em prdtica as disposi-

¢oes do artigo 16.%, n.° 3, da Diretiva 98/8/CE.

(13) A Diretiva 98/8/CE deve, portanto, ser alterada em con-
formidade.

©) Ibid.

(149 O Comité instituido pelo artigo 28.°, n.° 1, da Dire-
tiva 98/8/CE ndo emitiu parecer sobre as medidas pre-
vistas na presente diretiva, pelo que a Comissdo apresen-
tou ao Conselho uma proposta relativa a essas medidas,
tendo-a enviado ao Parlamento Europeu. O Conselho ndo
deliberou no prazo de dois meses previsto no artigo 5.°-
-A da Decisdo 1999/468CE do Conselho, de 28 de junho
de 1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias
de execugdo atribuidas a Comissdo (7), pelo que a Comis-
sdo apresentou imediatamente a proposta ao Parlamento
Europeu. O Parlamento Europeu nio se pronunciou con-
tra a medida no prazo de quatro meses a contar da data
do envio da proposta,

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°
O anexo I da Diretiva 98/8/CE ¢ alterado em conformidade com
o anexo da presente diretiva.
Artigo 2.°
Transposicio

1. Os Estados-Membros devem adotar e publicar, até de
31 janeiro de 2013, as disposi¢des legislativas, regulamentares
e administrativas necessarias para dar cumprimento a presente
diretiva.

Os Estados-Membros devem aplicar as referidas disposicoes a
partir de 1 de fevereiro de 2014.

As disposicdes adotadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente diretiva ou ser acompanhadas dessa refe-
réncia aquando da sua publicacdo oficial. As modalidades da
referéncia sdo adotadas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissio o
texto das principais disposi¢des de direito interno que adotarem
no dominio abrangido pela presente diretiva.

Artigo 3.°

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

Artigo 4.°

Os destinatarios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de julho de 2012.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.



Ao anexo I da Diretiva 98/8/CE ¢ aditada a seguinte entrada:

ANEXO

Pureza minima
da substancia

Prazo para o
cumprimento do n.° 3
do artigo 16.° (exceto
no caso dos produtos
que contenham mais

de uma substancia

o Denominagao Denominagdo IUPAC ativa no . . ativa, relativamente aos Data de termo da Tipo de . o~ s
N. . e S Data de inclusdo ; . 5 Disposicdes especificas (¥)
comum Ntmeros de identificagdo produto biocida quais o prazo para o inclusdo produto
colocado no cumprimento do n.° 3
mercado do artigo 16.° é o
prazo estabelecido na
dltima das decisoes de
inclusdo respeitantes as
suas substancias ativas)
«57 Flufenoxurdo | 1-[4-(2-cloro-alfa, alfa,alfa-trifluo- | 960 g/kg 1 de fevereiro de 31 de janeiro de 31 de janeiro de 8 O flufenoxurdo deve ser sujeito a uma avaliacdo de

ro-p-toliloxi)-2-fluorofenil]-3-
-(2,6-difluorobenzoiljureia

N.° CE: 417-680-3

N.° CAS: 101463-69-8

2014

2016

2017

riscos comparativa, em conformidade com o ar-
tigo 10.°, n.° 5, ponto i), segundo pardgrafo, da Di-
retiva 98/8/CE, antes de ser renovada a sua inclusio
no presente anexo.

A avaliagdo de riscos a escala da Unido incidiu no
tratamento de madeiras ndo destinadas a ser utilizadas
em instalacdes para o alojamento de animais nem a
entrar em contacto com géneros alimenticios ou ali-
mentos para animais. Ndo devem ser autorizados pro-
dutos para utilizacdes ou cendrios de exposi¢io que
ndo tenham sido contemplados, com suficiente repre-
sentatividade, na avaliagdo de riscos a escala da Unido.

Os Estados-Membros devem assegurar que as autori-
zagdes respeitam as seguintes condi¢des:

1) Os produtos destinam-se unicamente a ser utiliza-
dos no tratamento de madeiras para interiores.

2) Os produtos autorizados para utilizagdo industrial
ou profissional estdo sujeitos a procedimentos
operacionais seguros e sdo aplicados por operado-
res munidos de equipamentos de protecdo indivi-
dual adequados, salvo se o pedido de autorizagio
do produto demonstrar a possibilidade de, por
outros meios, reduzir para niveis aceitdveis os ris-
cos para os utilizadores industriais efou profissio-
nais.
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Denominacao
comum

N.°

Denominacao ITUPAC
Nimeros de identificacio

Pureza minima
da substancia
ativa no
produto biocida
colocado no
mercado

Data de inclusdo

Prazo para o
cumprimento do n.° 3
do artigo 16.° (exceto
no caso dos produtos
que contenham mais

de uma substancia
ativa, relativamente aos
quais o prazo para o
cumprimento do n.° 3

do artigo 16.° é o
prazo estabelecido na
dltima das decisdes de
inclusdo respeitantes as
suas substdncias ativas)

Data de termo da
inclusio

Tipo de
produto

Disposicdes especificas (¥)

3) Sdo tomadas medidas adequadas de redugdo dos
riscos para protegdo dos solos e do meio aquatico.
Os rétulos e, se for o caso, as fichas de dados de
seguranca dos produtos autorizados indicam, no-
meadamente, que a madeira recentemente tratada
deve ser armazenada sob abrigo efou sobre um
suporte sélido impermedvel, a fim de evitar derra-
mes diretos para o solo e para a dgua, e que os
produtos derramados ao serem aplicados devem
ser recolhidos, para reutilizagdo ou eliminagdo.»

(*) Para a aplicagdo dos principios comuns do anexo VI, o teor e as conclusdes dos relatérios de avaliagdo encontram-se disponiveis no sitio web da Comissdo: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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