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REGULAMENTO (UE) N.° 613/2013 DA COMISSAO
de 25 de junho de 2013

que altera o Regulamento (CE) n.° 1451/2007 no que respeita a substincias ativas adicionais de
produtos biocidas a examinar no dmbito do programa de anilise

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,

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, no anexo II, uma lista
exaustiva das substdncias ativas a examinar no ambito do
programa de trabalho para a andlise sistemdtica das subs-
tancias ativas existentes no mercado, adiante designado
por «programa de andlise», e proibe a colocacdo no mer-
cado de produtos biocidas a que correspondam combi-
nagdes substancia ativaftipo de produto ndo constantes
da lista do referido anexo nem dos anexos I ou IA da
Diretiva 98/8/CE, ou relativamente as quais a Comissdo
tenha tomado uma decisdo de ndo-inclusdo.

(2) A lista do anexo II do Regulamento (CE) n.° 1451/2007
integra as combinagdes substincia ativaftipo de produto
existentes que foram notificadas em conformidade com o
artigo 4.%, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1896/2000 da
Comissdo, de 7 de setembro de 2000, referente a pri-
meira fase do programa referido no n.° 2 do artigo 16.°
da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, relativa aos produtos biocidas (}), que foram objeto
da manifestacdo de interesse por parte de um Estado-
-Membro prevista no artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento
(CE) n.° 18962000 ou relativamente as quais foi apre-
sentado um processo até 1 de margo de 2006, conside-
rado completo e aceite.

(3)  As defini¢des de «produtos biocidas», no artigo 2.°, n.° 1,
alinea a), da Diretiva 98/8/CE, e de «substancias ativas»,
na alinea d) do mesmo artigo 2.°, n.° 1, assim como as
descri¢des dos tipos de produto constantes do anexo V
dessa diretiva, tém sido interpretadas de modos diversos.
Em alguns casos, o entendimento compartilhado pela
Comissdo e pelas autoridades competentes designadas
em conformidade com o artigo 26.° da Diretiva 98/8/CE
tem evoluido. O acérdio do Tribunal de Justica da Unido
Europeia de 1 de margo de 2012, no processo C-420/10,
Soll GmbH contra Tetra GmbH (*), esclareceu que o con-
ceito de «produtos biocidas» deve ser interpretado no
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sentido de incluir mesmo os produtos que s6 atuem de
forma indireta nos organismos prejudiciais a que se des-
tinam.

(4 Pode, portanto, ter acontecido que, a luz de notas de
orientagdo publicadas pela Comissio ou por uma autori-
dade competente designada em conformidade com o ar-
tigo 26.° da Diretiva 98/8/CE, ou de pareceres escritos da
Comissio ou de uma autoridade competente designada
em conformidade com o mesmo artigo, haja quem nio
tenha notificado a combinacio substéncia ativa existente/
[tipo de produto correspondente a um produto colocado
no mercado ou ndo tenha assumido as funcdes de par-
ticipante, por ter presumido, como objetivamente se jus-
tificava, que o produto estava excluido do ambito de
aplicacdo da Diretiva 98/8/CE ou se inseria num tipo
de produto diferente.

(5)  Nesses casos, as pessoas em causa devem poder apresen-
tar um processo para exame no dmbito do programa de
andlise, se for caso disso mediante notificagdo prévia, a
fim de evitar que sejam retirados do mercado produtos
relativamente aos quais os Estados-Membros ou a Comis-
sdo venham a contestar uma interpretacdo justificada no
que respeita ao cardter biocida do produto ou ao tipo de
produto correto que lhe corresponda.

(6)  Além disso, quando, pelas mesmas razdes, ainda nio
tiver sido indicada a existéncia de determinadas substin-
cias ativas, deve atualizar-se o anexo I do Regulamento
(CE) n.° 1451/2007 de modo a nele integrar todas as
substancias ativas existentes.

(7) A situagdo das pessoas que pretendam notificar uma
combinagdo substincia ativaftipo de produto com base
no presente regulamento serd andloga a das que preten-
dam assumir as funcdes de participante em conformidade
com o artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 1451/2007.
Justifica-se, portanto, estabelecer procedimentos e prazos
andlogos para informar os interessados e apresentar as
declaracdes de intengdo a Comissio.

(8)  Importa ainda, tanto quanto possivel, harmonizar os pra-
zos e outras exigéncias aplicdveis as notificagdes com os
estabelecidos no artigo 4.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1896/2000 para as primeiras notificagdes de subs-
tancias ativas existentes, tendo em conta, para o efeito, os
métodos de trabalho atuais da Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos criada pelo Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (3.

(9)  Nos casos em que ndo tenha sido designado um Estado-
-Membro relator para uma substéncia ativa objeto de no-
tificagdo, e a fim de que a substincia em causa seja
examinada para eventual aprovacdo, é necessirio que o
notificante confirme existir uma autoridade competente
que concorda em examinar o futuro pedido de aprovacio
da substancia ativa.

() JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
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(10) O Regulamento (CE) n.° 1451/2007 deve, portanto, ser

alterado em conformidade.

(11)  Para que a transicdo da Diretiva 98/8/CE para o Regula-

mento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a disponibi-
lizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos bioci-
das (1), seja harmoniosa, determinadas partes do presente
regulamento devem ser aplicdveis a partir da mesma data
que esse regulamento.

(12)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em

conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

0]

Artigo 1.°
Regulamento (CE) n.° 1451/2007 ¢ alterado do seguinte

modo:

1)

No artigo 2.°, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte
redagio:

«Além disso, entende-se por "participante” uma pessoa que
tenha apresentado uma notificagdo aceite pela Comissdo, em
conformidade com o artigo 4.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1896/2000 ou com o artigo 3.°-C, n.° 1, do presente
regulamento, ou um Estado-Membro que tenha manifestado
interesse, na acecdo do artigo 5.°, n.° 3, do mesmo regula-
mento.».

Ao artigo 3.°, n.° 2, ¢ aditada uma alinea d) com a seguinte
redacio:

«d) Substancias ativas existentes notificadas em conformi-
dade com o artigo 3.°-B..

£ inserido um artigo 3.°-A com a seguinte redacio:

«Artigo 3.°-A
Procedimento de declaracio da intencio de notificar

1. As pessoas ou os Estados-Membros que considerem
que um produto biocida que estd a ser colocado no mercado
e contém apenas substincias ativas existentes ¢ abrangido
pela Diretiva 98/8/CE e se insere no ambito de um ou
mais tipos de produto cuja colocagdio no mercado o ar-
tigo 4.° proibe, podem apresentar a Comissdo um pedido
com vista a notificagdo das substincias ativas nele contidas,
para os tipos de produto em causa.

O pedido deve indicar as combinagdes substincia ativa/tipo
de produto correspondentes e justificar por que razio ndo
foi efetuada a notificacdo prevista no artigo 4.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1896/2000, ndo foi manifestado in-
teresse em conformidade com o artigo 5.°, n.° 3, do mesmo
regulamento, ndo foram assumidas as funcdes de partici-
pante nos termos do artigo 12.° do presente regulamento
nem foi apresentado um processo completo, na acegdo do
artigo 9.°, n.° 1, do presente regulamento.

2. Uma vez recebido um pedido conforme com o n.° 1, a
Comissdo consulta os Estados-Membros sobre a aceitabili-
dade do mesmo.

() JO L 167 de 27.6.2012, p. 1.
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O pedido ¢ aceitdvel se o produto biocida for abrangido pela
Diretiva 98/8/CE e se inserir no ambito de um ou mais tipos
de produto cuja colocacdio no mercado o artigo 4.° do
presente regulamento proiba e desde que o requerente, antes
de o apresentar, tenha presumido, como objetivamente se
justificava em virtude de orientacdes, ou pareceres escritos,
da Comissio ou de uma autoridade competente designada
em conformidade com o artigo 26.° da Diretiva 98/8/CE,
que o produto em causa estava excluido do ambito de apli-
cagdo da Diretiva 98/8/CE ou se inseria num tipo de produto
diferente.

Todavia, o pedido ndo é aceitdvel se, com base num relatério
de avaliacdo analisado pelo Comité Permanente dos Produtos
Biocidas em conformidade com o artigo 15.° n.° 4, do
presente regulamento, a combinac¢do substincia ativa/tipo
de produto em causa ja tiver sido objeto de uma decisdo
de ndo-inclusdo no anexo I ou IA da Diretiva 98/8/CE.

3. No caso de, ap6s a consulta prevista no n.° 2, a Co-
missdo considerar o pedido aceitavel, aceita-o e admite a
notificagdo da substincia ativa em causa para os tipos de
produto pertinentes.

Todavia, se, do processo apresentado ao Estado-Membro
relator para a substincia ativa em causa, constarem ji os
dados necessdrios para examinar os tipos de produto per-
tinentes cuja colocagdo no mercado o artigo 4.° proibe e se
o participante que apresentou o processo pretender que seja
considerado ter ja notificado a substancia ativa para os tipos
de produto em causa, o Estado-Membro relator deve infor-
mar disso a Comissdo, ndo sendo admitidas notificagdes
adicionais em aplicagdo do primeiro pardgrafo.

Compete a Comissdo informar disso os Estados-Membros e
publicar essa informacdo por via eletrénica.

4. Quem pretenda notificar a combinagdo substincia ati-
va/tipo de produto mencionada na publicagdo por via ele-
trénica referida no n.° 3, terceiro pardgrafo, deve declard-lo a
Comissdo no prazo maximo de trés meses a contar da data
dessa publicagdo..

E inserido um artigo 3.°-B com a seguinte redagdo:

«Artigo 3.°-B
Procedimento de notificacio

1. Uma vez declarada a intencdo de notificar, a pessoa a
que se refere o artigo 3.°-A, n.° 4, notifica a combinagio
substancia ativa/tipo de produto em causa a Agéncia Euro-
peia dos Produtos Quimicos criada pelo Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 (adiante designada por «Agéncia»), no prazo
méximo de 18 meses a contar da data da publicacdo eletrd-
nica referida no artigo 3.°-A, n.° 3, terceiro paragrafo.

A notificacdo ¢é efetuada através do Registo de Produtos
Biocidas referido no artigo 71.° do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥).
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2. A notificagdo deve ser apresentada no formato [UCLID
e conter as informacdes referidas nos pontos 1 a 3, bem
como o quadro do anexo II do Regulamento (CE)
n.° 1896/2000, devendo ainda incluir prova de que, a data
da publicagio por via eletrénica referida no artigo 3.°-A,
n.° 3, terceiro pardgrafo, a substancia se encontrava no mer-
cado como substancia ativa de um produto biocida abran-
gido pelo tipo de produto em causa.

3. A menos que ja tenha sido designado um Estado-Mem-
bro relator para a substancia ativa em causa, o notificante
deve indicar a autoridade competente de um Estado-Membro
a que tenciona apresentar o processo e facultar uma confir-
magdo por escrito de que essa autoridade competente con-
corda em examind-lo.

4. Uma vez recebida a notificacdo, a Agéncia comunica o
facto a Comissdo e informa o notificante das taxas a pagar
em aplicagdo do regulamento adotado nos termos do ar-
tigo 80.%, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Se o
notificante ndo pagar a taxa no prazo maximo de 30 dias a
contar da recegio dessa informagio, a Agéncia recusa a
notificacdo e comunica-o ao notificante.

5. Uma vez recebido o pagamento das taxas, a Agéncia
verifica, no prazo méximo de 30 dias, se a notificacdo cum-
pre o exigido no n.° 2. Se ndo cumprir, a Agéncia concede
ao notificador um prazo de 30 dias para completar ou
corrigir a notificacdo. Uma vez expirado esse periodo de
30 dias, a Agéncia tem 30 dias para declarar que a notifi-
cagdo cumpre o exigido no n.° 2, ou para a recusar, ¢ para
informar disso o notificante.

6.  Os recursos das decisdes da Agéncia tomadas nos ter-
mos dos n.°° 4 ou 5 devem ser interpostos a Cimara de
Recurso criada pelo Regulamento (CE) n.° 1907/2006. Apli-
cam-se a estes recursos o artigo 92.°, n.° 1 e 2, e os artigos
93.° ¢ 94.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006. Um re-
curso tem efeito suspensivo.

7. Compete a Agéncia comunicar, sem demora, a Comis-
sdo se a notificacio cumpre o exigido no n.° 2 ou foi
recusada.

(*) JO L 167 de 27.6.2012, p. 1.».

E inserido um artigo 3.°-C com a seguinte redacdo:

«Artigo 3.°-C

Inclusdo no programa de andlise ou exclusio desse
programa

1. Se uma substancia ativa for considerada notificada nos
termos do artigo 3.°-A, n.° 3, segundo pardgrafo, ou se a
Agéncia informar a Comissdo, nos termos do artigo 3.°-B,
n.° 7, de que a notificacdo cumpre o exigido no artigo 3.°-B,
n.° 2, a Comissio aceita a notificagdo e:

a) No caso de a combinacdo substincia ativa/tipo de pro-
duto em causa ndo constar do anexo II do presente
regulamento, inclui essa combinagio nesse anexo e, se
for caso disso, inclui a substincia ativa no anexo I do
presente regulamento;

b) No caso de a combinagdo substincia ativa/tipo de pro-
duto em causa constar do anexo II do presente regula-
mento, mas ter sido objeto de uma decisdo da Comissdo
de ndo a incluir nos anexos I ou IA da Diretiva 98/8/CE,
anula essa decisdo.

2. Se ndo for recebida uma declaracio da intengdo de
notificar dentro do prazo referido no artigo 3.°-A, n.° 4,
se ndo for recebida uma notificacdo dentro do prazo referido
no artigo 3.°-B, n.° 1, ou se a Agéncia informar a Comissao,
nos termos do artigo 3.°-B, n.° 7, da recusa de uma notifi-
cagdo apresentada em conformidade com o artigo 3.°-B,
n.° 1, a Comissio informa disso os Estados-Membros e pu-
blica-o por via eletrénica..

6) Ao artigo 4.° ¢ aditado um n.° 4 com a seguinte redago:

«4. Em derrogagdo dos n.® 1 e 2, os produtos biocidas
que contenham uma substancia ativa relativamente a qual a
Comissdo publicou por via eletronica as informacdes per-
tinentes, nos termos do artigo 3.°-A, n.° 3, terceiro pardgra-
fo, para os tipos de produto em causa podem ser colocados
no mercado em conformidade com o artigo 16.°, n.° 1, da
Diretiva 98/8/CE até a data em que a Comissdo tomar a
decisdo de incluir a combina¢do substincia ativaftipo de
produto em questio no anexo I, nos termos do ar-
tigo 3.°-C, n.° 1, alinea a), ou de anular uma decisdo preté-
rita de ndo-inclusdo nos termos do artigo 3.°-C, n.° 1, alinea
b), ou durante um periodo de seis meses a contar da data em
que a Comissdo publicou por via eletrénica as informacdes
pertinentes, nos termos do artigo 3.°-C, n.° 2..

7) Ao artigo 9.°, é aditado um n.° 3 com a seguinte redagio:

«3. Em derrogacdo do n.° 2, no caso das combinagdes
substincia ativaftipo de produto incluidas no anexo II em
conformidade com o artigo 3.°-C, n.° 1, alinea a), ou das
combinacdes relativamente as quais tenha sido anulada uma
decisdo em conformidade com o artigo 3.°-C, n.° 1, alinea
b), os pedidos de aprovacdo de substincias ativas em con-
formidade com o artigo 7.° do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 devem ser apresentados no prazo maximo
de dois anos a contar da data da decisio adotada nos termos
do artigo 3.°-C, n.° 1, alineas a) ou b).».

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Todavia, o artigo 1.° pontos 2, 4 e 7, é aplicavel a partir de
1 de setembro de 2013.
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O presente regulamento ¢é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de junho de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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