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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 93/2014 DA COMISSAO
de 31 de janeiro de 2014

que aprova a utilizagdo da substincia ativa dcido octanoico em produtos biocidas dos tipos 4 e 18

(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 Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizagdo no mercado e a utilizacio de produtos bio-
cidas (), nomeadamente o artigo 89.% n.° 1, terceiro paragrafo,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1451/2007 da Comissdo (?) es-
tabelece uma lista de substancias ativas a avaliar, tendo
em vista a eventual inclusdo das mesmas nos anexos I, IA
ou IB da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (}). Essa lista inclui o dcido octanoico.

(2) O dacido octanoico foi avaliado, nos termos do artigo 11.°,
n.° 2, da Diretiva 98/8/CE, para utilizacdio em produtos
dos tipos 4 (desinfetantes das superficies em contacto
com os géneros alimenticios e alimentos para animais)
e 18 (inseticidas, acaricidas e produtos destinados a con-
trolar outros artropodes), definidos no anexo V da
mesma diretiva, grupos que correspondem, respetivamen-
te, aos tipos de produtos 4 e 18 definidos no anexo V do
Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(3) A Austria foi designada Estado-Membro relator, tendo
apresentado os relatérios da autoridade competente a
Comissdo a 7 de dezembro de 2010, juntamente com
recomendacdes, nos termos do artigo 14.°, n. 4 ¢ 6, do
Regulamento (CE) n.° 1451/2007.

(4)  Os relatérios da autoridade competente foram examina-
dos pelos Estados-Membros e pela Comissdo. Em confor-
midade com o artigo 15.°, n.° 4, do Regulamento (CE)

(") JOL 167 de 27.6.2012, p. 1.

(3 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 Europeu e do Conselho relativa a colocagdo de produtos
biocidas no mercado (JO L 325 de 11.12.2007, p. 3).

(’) Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
fevereiro de 1998, relativa a colocacdo de produtos biocidas no
mercado (JO L 123 de 24.4.1998, p. 1).

n.° 1451/2007, as conclusdes desses exames foram in-
cluidas em dois relatérios de avaliagdo, elaborados no
quadro do Comité Permanente dos Produtos Biocidas
de 13 de dezembro de 2013.

(5)  Desses relatérios, depreende-se ser licito crer que os pro-
dutos biocidas com dcido octanoico utilizados em pro-
dutos dos tipos 4 e 18 satisfazem o exigido no artigo 5.°
da Diretiva 98/8/CE.

(6)  Justifica-se, portanto, aprovar a utilizacdo de cido octa-
noico em produtos biocidas dos tipos 4 e 18.

(7)  Em conformidade com o artigo 4.°, n.° 4, do Regula-
mento (UE) n.° 528/2012, uma vez que as avaliagdes
nio incidiram nos nanomateriais, as aprovacoes ndo de-
vem abrangé-los.

(8)  No respeitante a utilizacio em produtos do tipo 4, a
avaliacdo efetuada ndo abrangeu a incorporacdo de pro-
dutos biocidas com écido octanoico em materiais e ob-
jetos destinados a entrar direta ou indiretamente em con-
tacto com alimentos, na acegdo do artigo 1.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho (*). Pode ser necessirio estabelecer
limites especificos aplicdveis a migragdo para os alimen-
tos a partir desses materiais, conforme previsto no ar-
tigo 5° n° 1, alinea e, do Regulamento (CE)
n.° 1935/2004. A aprovagdo ndo deve, portanto, abran-
ger a referida utilizacdo, a menos que a Comissdo tenha
estabelecido tais limites ou se tenha concluido, em con-
formidade com o mesmo regulamento, nio ser necessa-
rio fixd-los.

(9)  Deve prever-se um periodo razodvel antes da aprovagio
de substancias ativas, a fim de que os Estados-Membros,
as partes interessadas e, se for caso disso, a Comissio
possam preparar-se para as novas exigéncias.

(10)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

(*) Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do

Conselho, de 27 de outubro de 2004, relativo aos materiais e ob-
jetos destinados a entrar em contacto com os alimentos e que
revoga as Diretivas 80/590/CEE e 89/109/CEE (O L 338 de
13.11.2004, p. 4).
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°

E aprovada a utilizacdo da substancia ativa dcido octanoico em produtos biocidas dos tipos 4 e 18, sob
reserva das especificagdes e condicdes definidas no anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 31 de janeiro de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Denomina¢do comum

Denominagdo IUPAC
Niameros de identificagdo

Grau minimo de
pureza da substancia
ativa ()

Data de aprovagdo

Data de termo da aprovacio

Tipo de
produto

Condigdes especificas (%)

Acido octanoico

Denominacao IUPAC:

Acido n-octanoico

N.° CE: 204-677-5

N.° CAS: 124-07-2

993 glkg

1 de setembro de 2015

31 de agosto de 2025

A avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta as exposi-
¢des, os riscos e a eficdcia associados a utilizagdes que o pedido de
autorizagdo preveja, mas ndo tenham sido examinadas na avaliagio
dos riscos da substancia ativa efetuada ao nivel da Unido.

As autorizagdes estdo sujeitas as seguintes condi¢des:

1)

N
—

W
=

Estdo estabelecidos procedimentos operacionais seguros e medidas
organizativas adequadas para os utilizadores industriais ou profis-
sionais. Se ndo for possivel reduzir a exposicdo para niveis acei-
tdveis por outros meios, os produtos sio obrigatoriamente aplica-
dos por operadores munidos de equipamentos de protegdo indi-
vidual adequados.

No caso dos produtos que possam originar residuos em géneros
alimenticios ou em alimentos para animais, é verificada a neces-
sidade de fixar novos limites mdximos de residuos (LMR) ou de
alterar os LMR existentes, em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (%) ou o
Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do
Conselho (*), e sdo tomadas medidas adequadas de reducdo dos
riscos para garantir que os LMR aplicdveis ndo sdo excedidos.

Nao sdo incorporados produtos biocidas com dcido octanoico em
materiais e objetos destinados a entrar em contacto com alimen-
tos, na acegdo do artigo 1.°, n° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1935/2004, a menos que a Comissdo tenha estabelecido limi-
tes especificos aplicdveis a migragdo desse dcido para os alimentos
ou se tenha concluido, em conformidade com o mesmo regula-
mento, ndo ser necessario fixa-los.

18

A avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta as exposi-
¢Oes, os riscos e a eficdcia associados a utilizagdes que o pedido de
autorizacdo preveja, mas ndo tenham sido examinadas na avaliagdo
dos riscos da substancia ativa efetuada ao nivel da Unido.
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Grau minimo de
pureza da substancia Data de aprovagdo Data de termo da aprovacio
ativa (1)

Denominagido IUPAC
Nameros de identificacdo

Tipo de

- x P
produto Condigdes especificas (%)

Denominagdo comum

As autorizagdes estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1) As autoriza¢des de produtos para utilizagdes ndo profissionais
estdo subordinadas a exigéncia de uma concegdo da embalagem
que minimize a exposi¢do dos utilizadores, salvo se o pedido de
autorizagdo do produto demonstrar a possibilidade de, por outros
meios, reduzir os riscos para a satide humana para niveis aceitd-
veis.

N
—

No caso dos produtos que possam originar residuos em géneros
alimenticios ou em alimentos para animais, é verificada a neces-
sidade de fixar novos limites mdximos de residuos (LMR) ou de
alterar os LMR existentes, em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 470/2009 ou o Regulamento (CE) n.° 396/2005, e sdo
tomadas medidas adequadas de reducio dos riscos para garantir
que os LMR aplicaveis ndo sdo excedidos.

(") O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substancia ativa utilizada na avaliacdo ao abrigo do artigo 8.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012. A substancia ativa presente no produto colocado no
mercado pode apresentar um grau de pureza igual ou diferente deste, desde que tenha sido comprovado ser tecnicamente equivalente ao da substancia ativa avaliada.

(%) Para a aplicagdo dos principios comuns do anexo VI do Regulamento (UE) n.° 528/2012, o teor e as conclusdes dos relatorios de avaliagio encontram-se disponiveis no sitio web da Comissdo http://ec.europa.eu/comm/environment/
[biocides/index.htm

(}) Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que prevé procedimentos comunitarios para o estabelecimento de limites maximos de residuos de substancias farmacologicamente ativas nos
alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho e que altera a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho (JO L 152 de 16.6.2009, p. 11).

() Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites maximos de residuos de pesticidas no interior e a superficie dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais,
de origem vegetal ou animal, e que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 70 de 16.3.2005, p. 1).
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