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DIRETIVAS

DIRETIVA 2013/44/UE DA COMISSAO
de 30 de julho de 2013

que altera a Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho com o objetivo de incluir a
substincia ativa macaroca de milho em p6 nos anexo I e I A 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 coloca¢do
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 colocacdo de produtos
biocidas no mercado (2), estabelece uma lista de substan-
cias ativas a avaliar, tendo em vista a eventual inclusdo
das mesmas nos anexos I, I A ou I B da Diretiva 98/8/CE.
Essa lista inclui a macaroca de milho em pé.

Em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1451/2007, a magaroca de milho em pé foi avaliada,
nos termos do artigo 11.°, n.° 2, da Diretiva 98/8/CE,
para utilizacio em produtos do tipo 14 (rodenticidas),
definidos no anexo V da mesma diretiva.

A Grécia foi designada Estado-Membro relator, tendo
apresentado o relatério da autoridade competente a Co-
missio em 22 de outubro de 2009, juntamente com
uma recomendagdo, nos termos do artigo 14.°, n.° 4 ¢
6, do Regulamento (CE) n.° 1451/2007.

O relatério da autoridade competente foi examinado pe-
los Estados-Membros e pela Comissdo, com a participa-
¢do do requerente. Em conformidade com o artigo 15.°,
n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 1451/2007, as conclu-
soes desse exame foram incluidas num relatério de ava-
liagdo elaborado no quadro do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas de 21 de setembro de 2012.

Conclui-se no relatério de avaliagdo ser licito crer que os
produtos biocidas com magaroca de milho em pé utili-
zados como rodenticidas satisfazem as condi¢des defini-
das no artigo 5.° da Diretiva 98/8/CE. Recomenda-se,

JO L 123 de 24.4.1998, p. 1.
JO L 325 de 11.12.2007, p. 3.

(10)

portanto, no relatério a inclusdo da magaroca de milho
em pé no anexo I dessa diretiva, para utilizagdo em
produtos do tipo 14. Justifica-se seguir esta recomenda-
¢do.

Conclui-se igualmente no relatério de avaliagdo ser licito
crer que os produtos biocidas com magaroca de milho
em p6 utilizados como rodenticidas representam apenas
um risco reduzido para as pessoas, os animais nio visa-
dos e o ambiente, nomeadamente no que respeita a uti-
lizacdo descrita e examinada no relatério, isto é, a utili-
zagdo na forma de péletes em locais secos. Recomenda-
-se, portanto, no relatério a inclusio da magaroca de
milho em pé6 no anexo I A da Diretiva 98/8/CE, para a
referida utilizacdo. Justifica-se seguir esta recomendacio.

De acordo com a prdtica habitual, e em conformidade
com o artigo 10.%, n.° 1, da Diretiva 98/8/CE, justifica-se
limitar a duracdo da inclusdo a um periodo de 10 anos.

Nem todos os cendrios potenciais de utilizagdo e de
exposicdo foram avaliados a escala da Unido. Justifica-
-se, pois, exigir que os Estados-Membros avaliem os cend-
rios de utilizacio ou de exposicdo, bem como os riscos
para as populagdes humanas e os meios ambientais que
ndo tenham sido contemplados com suficiente represen-
tatividade na avaliacdo de riscos a escala da Unido e que,
ao concederem as autorizacdes dos produtos, assegurem
a adocdo de medidas adequadas, ou o estabelecimento de
condi¢Oes especificas, com o objetivo de reduzir para
niveis aceitdveis os riscos identificados.

As disposi¢des adotadas ao abrigo da presente diretiva
devem ser aplicadas simultaneamente em todos os Esta-
dos-Membros, de forma a garantir igualdade de trata-
mento dos produtos biocidas do tipo 14 com a subs-
tancia ativa magaroca de milho em pd presentes no
mercado da Unido e a facilitar o funcionamento ade-
quado do mercado dos produtos biocidas em geral.

Deve prever-se um periodo razodvel antes da inclusdo de
substéncias ativas nos anexos I e I A da Diretiva 98/8/CE,
a fim de que os Estados-Membros e as partes interessadas
possam preparar-se para as novas exigéncias dela decor-
rentes e para assegurar que os requerentes que elabora-
ram os processos podem beneficiar plenamente do pe-
riodo de 10 anos de protecio dos dados, o qual, nos
termos do artigo 12.°, n.° 1, alinea ¢), ponto ii), da
Diretiva 98/8/CE, tem inicio na data de inclusdo.
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(11)  Depois da inclusdo, deve facultar-se aos Estados-Membros
um periodo razodvel para porem em pratica as disposi-
¢des do artigo 16.°, n.° 3, da Diretiva 98/8/CE.

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

(13)  De acordo com a Declaracdo Politica Conjunta, de 28 de
setembro de 2011, dos Estados-Membros e da Comissdo
sobre os documentos explicativos ('), os Estados-Mem-
bros 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 documen-
tos que expliquem a relagio entre os componentes da
diretiva e as correspondentes partes dos instrumentos de
transposi¢do nacionais.

(14) O Comité instituido pelo artigo 28.°, n.° 1, da Diretiva
98/8/CE ndo emitiu parecer sobre as medidas previstas
na presente diretiva, pelo que a Comissio apresentou ao
Conselho uma proposta relativa as mesmas, tendo-a en-
viado ao Parlamento Europeu. O Conselho nio deliberou
no prazo de dois meses previsto no artigo 5.°-A da
Decisio 1999/468/CE do Conselho, de 28 de junho de
1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias de
execugdo atribuidas a Comissdo (), pelo que a Comissio
apresentou imediatamente a proposta ao Parlamento Eu-
ropeu. O Parlamento Europeu ndo se pronunciou contra
a medida no prazo de quatro meses a contar da data do
envio da proposta,

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°

Os anexos I e I A da Diretiva 98/8/CE sdo alterados em con-
formidade com o anexo da presente diretiva.

() JO C 369 de 17.12.2011, p. 14.
() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

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 comunicar imediatamente
a Comissdo o texto dessas disposigdes.

Os Estados-Membros devem aplicar as referidas disposi¢oes 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 publicacio oficial. Os Estados-Membros
estabelecem o modo como deve ser feita a referéncia.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo 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 30 de julho de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



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

ANEXO

Denominagdo IUPAC

Grau minimo de

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

N.° Denominacio Nameros de pureza da Data de inclusio exceto se for aplicdvel uma das Data 'de termo da Tipo de Disposicdes especificas (***)
comum NP P A ) inclusdo produto
identificacdo substancia ativa (*) excecdes indicadas na nota de pé de
pagina relativa a esta rubrica (**)
«67 | Magaroca de Nao atribuidos 1000 g/kg 1 de fevereiro de 31 de janeiro de 2017 31 de janeiro de 14 Ao avaliarem, em conformidade com o artigo 5.° e

milho em pé

2015

2025

com o anexo VI, o pedido de autorizacio de um
produto, os Estados-Membros devem avaliar, sem-
pre que pertinente, em fun¢do do produto especifi-
co, os cendrios de utilizagdo ou de exposi¢do, bem
como os riscos para as populagdes humanas e os
meios ambientais, que ndo tenham sido contempla-
dos com suficiente representatividade na avaliagdo
de riscos a escala da Unido.»

(*) A pureza indicada nesta coluna dizia respeito ao grau minimo de pureza da substancia ativa utilizada para a avaliacdo 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, € 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 autorizacdo 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 propos uma
derrogagdo ao reconhecimento mutuo em conformidade com o estabelecido no artigo 4.°, n.° 4, o prazo para o cumprimento do disposto no artigo 16.% n.° 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.

(**

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

Denominagdo IUPAC

Pureza minima da
substancia ativa no

Prazo para o cumprimento do n.° 3
do artigo 16.° (exceto no caso dos
produtos que contenham mais de
uma substancia ativa, relativamente

N.° Denominagio Niimeros de produto biocida Data de inclusio a0 quals o prazo para o Data 'de termo da Tipo de Disposigdes especificas (*)
comum P cumprimento do n.° 3 do inclusdo produto
identificacdo colocado no . o 2 .
artigo 16.° € o prazo estabelecido
mercado o . . S
na tltima das decisdes de inclusdo
respeitantes as suas substancias
ativas)
A3 Magaroca de Nio atribuidos 1000 g/kg 1 de fevereiro de 31 de janeiro de 2017 31 de janeiro de 14 Os Estados-Membros devem assegurar que os regis-

milho em pé

2015

2025

tos respeitam a seguinte condicdo:
— Utilizacdo exclusivamente na forma de péletes
em locais secos.»

(*) 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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