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DIRETIVAS

DIRETIVA 2013/7/UE DA COMISSAO
de 21 de fevereiro de 2013

que altera a Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho com o objetivo de incluir a
substincia ativa cloreto de alquil(C;,.;4)dimetilbenzilaménio 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 colocagdo
de produtos biocidas no mercado (), nomeadamente o ar-
tigo 16.°, n.° 2, segundo paragrafo,

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 colocagio de produtos
biocidas no mercado (?), estabelece uma lista de substan-
cias ativas a avaliar, tendo em vista a eventual inclusdo
das mesmas nos anexos I, IA ou IB da Diretiva 98/8/CE.
Essa lista inclui o item «Compostos de aménio quaternd-
rio, benzilalquilo(C;,_;¢)dimetilo, cloretos», designacio si-
nénima de «cloreto de alquil(Cy,.;¢)dimetilbenzilamoénio».

Em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1451/2007, o cloreto de alquil(Cy,.;4)dimetilbenzila-
monio foi avaliado, nos termos do artigo 11.°, n.° 2, da
Diretiva 98/8/CE, para utilizagdo em produtos do tipo 8
(produtos de protecido da madeira), definidos no anexo V
da mesma diretiva.

A Ttdlia foi designada Estado-Membro relator, tendo apre-
sentado o relatério da autoridade competente & Comissdo
em 14 de agosto de 2007, juntamente com uma reco-
mendagdo, nos termos do artigo 10.°, n.% 5 e 7, do
Regulamento (CE) n.° 2032/2003 da Comissdo, de
4 de novembro de 2003, 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 e que altera o Regulamento (CE)
n.° 1896/2000 (¥).

O relatério da autoridade competente foi examinado pe-
los Estados-Membros e pela Comissdo. Em conformidade
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com o artigo 15.° n° 4, do Regulamento (CE)
n.° 1451/2007, as conclusdes desse exame foram inclui-
das num relatério de avaliacio elaborado no quadro do
Comité Permanente dos Produtos Biocidas de 21 de se-
tembro de 2012.

Das avaliagdes efetuadas, depreende-se ser licito crer que
os produtos biocidas com cloreto de alquil(C;,_;¢)dime-
tilbenzilaménio utilizados na protegdo de madeiras satis-
fazem as condi¢des definidas no artigo 5.° da Diretiva
98/8/CE. Justifica-se, portanto, incluir o cloreto de al-
quil(Cy 5.1 ¢)dimetilbenzilaménio no anexo I dessa diretiva,
para utilizacdo em produtos do tipo 8.

Nem todos os cendrios potenciais de utilizagio e de
exposicdo foram avaliados a escala da Unido. Por exem-
plo, ndo foram avaliadas a utilizagdo por ndo profissio-
nais nem a exposi¢do de géneros alimenticios e de ali-
mentos para animais. Justifica-se, pois, exigir que os
Estados-Membros avaliem os cendrios de utilizagio ou
de exposicdo, bem como os riscos para as populacdes
humanas e os meios ambientais, que nio tenham sido
contemplados com suficiente representatividade na ava-
liagdo de riscos a escala da Unido e que, ao concederem
as autorizacdes dos produtos, assegurem a adogdo de
medidas adequadas, ou o estabelecimento de condi¢des
especificas, com o objetivo de reduzir para niveis aceitd-
veis os riscos identificados.

Atendendo aos riscos identificados para a satide humana,
justifica-se exigir que sejam estabelecidos procedimentos
operacionais seguros, que os produtos sejam aplicados
por operadores munidos de equipamentos de protegdo
individual adequados e que os produtos ndo sejam apli-
cados em madeiras com as quais criancas possam entrar
em contacto direto, salvo se o pedido de autoriza¢io do
produto demonstrar a possibilidade de reduzir os riscos
para niveis aceitdveis.

Atendendo aos riscos identificados para o ambiente, jus-
tifica-se exigir que a aplicacdo industrial ou profissional
seja efetuada num espago confinado ou sobre um suporte
solido impermedvel confinado, que a madeira recente-
mente tratada seja armazenada sobre um suporte solido
impermedvel, a fim de evitar derrames diretos para o solo
ou para a dgua, e que os produtos com cloreto de al-
quil(Cy 5.1 ¢)dimetilbenzilaménio utilizados na protecio de
madeiras derramados ao serem aplicados sejam recolhi-
dos, para reutilizagdo ou eliminagio.
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(9)  Foram identificados riscos inaceitdveis para o ambiente
em situagdes nas quais madeira tratada com cloreto de
alquil(C; ,_; ¢)dimetilbenzilaménio esteve exposta em per-
manéncia aos agentes atmosféricos ou esteve sujeita com
frequéncia a humidade (classe de utilizacio 3 definida
pela OCDE (), foi utilizada em estruturas ao ar livre
préximas ou por cima de dgua (cendrio «ponte» da classe
de utilizagdo 3 definida pela OCDE (%)) ou esteve em
contacto com dgua doce (classe de utilizacdo 4b definida
pela OCDE (9)). Justifica-se, portanto, exigir que ndo se-
jam autorizados produtos de tratamento da madeira que
se destinem a essas utilizacdes, salvo se forem apresen-
tados dados que demonstrem que o produto cumpre as
exigéncias do artigo 5.° e do anexo VI da Diretiva
98/8/CE, se necessdrio através da aplicacdo de medidas
adequadas de reducdo dos riscos.

(10)  As disposicdes da presente diretiva devem ser aplicadas
simultaneamente em todos os Estados-Membros, de
forma a garantir igualdade de tratamento dos produtos
biocidas do tipo 8 com a substincia ativa cloreto de
alquil(C; ,._; ¢)dimetilbenzilaménio presentes no mercado
da Unido e a facilitar o funcionamento adequado do
mercado dos produtos biocidas em geral.

(11)  Deve prever-se um periodo razodvel antes da inclusdo de
substincias ativas no anexo I da Diretiva 98/8/CE, a fim
de que os Estados-Membros e as partes interessadas pos-
sam 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), subalinea 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 pratica as disposi-
¢des do artigo 16.°, n.° 3, da Diretiva 98/8/CE.

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

(14)  De acordo com a Declaragdo Politica Conjunta de 28 de
setembro de 2011 dos Estados-Membros e da Comissio
sobre os documentos explicativos (7), os Estados-
Membros assumiram o COMpromisso de, nos casos em
que tal se justifique, fazerem acompanhar a notificacio
das suas medidas de transposi¢do de um ou mais docu-

(%) Série de documentos da OCDE sobre cendrios de emissdo, n.° 2,
Emission Scenario Document for Wood Preservatives, parte 2, p. 64.
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mentos que expliquem a relagdo entre os componentes
da diretiva e as correspondentes partes dos instrumentos
de transposi¢do nacionais.

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

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.°

1. Os Estados-Membros devem adotar e publicar, até 31 de
janeiro de 2014, as disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas necessdrias para dar cumprimento a presente
diretiva.

Os Estados-Membros devem aplicar as referidas disposi¢des a
partir de 1 de fevereiro de 2015.

As disposi¢des adotadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente diretiva ou ser acompanhadas dessa refe-
réncia aquando da sua publicagido oficial. Os Estados-Membros
estabelecem o modo como deve ser feita a referéncia.

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 sio os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de fevereiro de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



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

ANEXO

Grau minimo

Prazo para o
cumprimento do
disposto no
artigo 16.°, n.° 3,

Npo | Denominacio Penominag'i > II.Jl"AC~ de pur?za.da Data de inclusio | exceto se for aplicavel Data.de termo da | Tipo de Disposigdes especificas (***)
comum Ntmeros de identificagdo | substancia d - inclusdo produto
ativa (*) ) uma as excecoes
indicadas na nota de
pé de pdgina relativa
a esta rubrica (**)

«64 | Cloreto de Denominagdo IUPAC: | Produto se- | 1 de fevereiro de | 31 de janeiro de | 31 de janeiro de 8 A avaliagdo de riscos a escala da Unido ndo incidiu sobre todos os cendrios
alquil(Cy5.14) ndo aplicdvel co: 2015 2017 2025 potenciais de utilizagio e de exposi¢do. Foram excluidos determinados ce-
dimetilbenzila- 940 g/kg ndrios de utilizagdo e de exposicdo, como a utilizacio por ndo profissionais e
monio; N.° CE: 270-325-2 a exposicdo de géneros alimenticios e de alimentos para animais. Ao avalia-

Cy7.16-ADBAC

N.° CAS: 68424-85-1

rem, em conformidade com o artigo 5.° e com o anexo VI, o pedido de
autoriza¢do de um produto, os Estados-Membros devem avaliar, sempre que
pertinente, em fun¢do do produto especifico, os cendrios de utilizagdo ou de
exposicdo, bem como os riscos para as populacdes humanas e os meios
ambientais, que ndo tenham sido contemplados com suficiente representati-
vidade na avaliagdo de riscos a escala da Unido.

Os Estados-Membros devem assegurar que as autorizaghes respeitam as
seguintes condigdes:

1) Sdo estabelecidos procedimentos operacionais seguros para os utilizado-
res industriais ou profissionais e os produtos sdo aplicados por operado-
res munidos de equipamentos de prote¢do individual adequados, salvo se
o pedido de autorizacdo do produto demonstrar a possibilidade de, por
outros meios, reduzir os riscos para niveis aceitaveis.

2) Os produtos ndo sdo utilizados no tratamento de madeiras com as quais
criangas possam entrar em contacto direto, salvo se o pedido de autori-
zacdo do produto demonstrar a possibilidade de reduzir os riscos para
niveis aceitaveis.

W
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Os rétulos e, se for o caso, as fichas de dados de seguranca dos produtos
autorizados indicam que a aplicacdo industrial ou profissional deve ser
efetuada num espaco confinado ou sobre um suporte sélido impermeavel
confinado, que a madeira recentemente tratada deve ser armazenada
sobre um suporte sélido impermedvel, a fim de evitar derrames diretos
para o solo e para a dgua, e que o produto derramado ao ser aplicado
deve ser recolhido, para reutilizagio ou eliminagdo.

4) Nio sdo autorizados produtos para o tratamento de madeiras que estardo
em contacto com dgua doce ou que serdo utilizadas em estruturas ao ar
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Denominacao
comum

Denominagdo IUPAC
Nameros de identificagdo

Grau minimo
de pureza da
substancia
ativa (¥)

Data de inclusdo

Prazo para o
cumprimento do
disposto no
artigo 16.°, n.% 3,
exceto se for aplicavel
uma das excecdes
indicadas na nota de
pé de pagina relativa
a esta rubrica (**)

Data de termo da
inclusdo

Tipo de
produto

Disposicdes especificas (***)

livre préximas ou por cima de dgua, nem de madeiras que ficardo ex-
postas em permanéncia aos agentes atmosféricos ou estardo sujeitas com
frequéncia a humidade, salvo se forem apresentados dados que demons-
trem que o produto cumpre as exigéncias do artigo 5.° e do anexo VI, se
necessdrio através da aplicacio de medidas adequadas de reducio dos
1iscos.».

(*) A pureza indicada nesta coluna dizia respeito ao grau minimo de pureza da substancia ativa utilizada para a avaliagdo efetuada ao abrigo do artigo 11.°. A substancia ativa presente no produto colocado no mercado pode apresentar um
grau de pureza diferente desde que tenha sido comprovada como tecnicamente equivalente a substincia avaliada.

(**) No caso de produtos que contenham mais de uma substancia ativa abrangida pelo artigo 16.%, n.° 2, o prazo para o cumprimento do estabelecido no artigo 16.°, n.° 3, é o relativo a dltima das suas substancias ativas a ser incluida no
presente anexo. No que diz respeito a produtos relativamente aos quais tenha sido concedida a primeira autorizagio apds a data correspondente a 120 dias antes do termo do prazo para cumprimento do artigo 16.%, n.° 3, e
apresentado um pedido de reconhecimento matuo completo em conformidade com o artigo 4.°, n.° 1, no prazo de 60 dias a contar da data de concessdo da primeira autorizagdo, o prazo para o cumprimento do estabelecido no
artigo 16.°, n.° 3, relativamente a esse pedido ¢ prorrogado para 120 dias a contar da data de rece¢do do pedido de reconhecimento mituo completo. No caso de produtos relativamente aos quais um Estado-Membro propds uma
derrogacdo ao reconhecimento mutuo em conformidade com o estabelecido no artigo 4.° n.° 4, o prazo para o cumprimento do disposto no artigo 16.0 , n.o 3, é prorrogado para trinta dias ap6s a data da decisio da Comissdo
adotada ao abrigo do artigo 4.°, n.° 4, segundo pardgrafo.

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