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DECISOES

DECISAO DA COMISSAO
de 25 de abril de 2013

relativa 3 ndo-inclusio do formaldeido, para o tipo de produto 20, nos anexos I, IA ou IB da
Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a colocagio de produtos
biocidas no mercado

[notificada com o miimero C(2013) 2284]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2013/204/UE)

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 colocagio
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 colocacio de produtos
biocidas no mercado (2), estabelece uma lista de substan-
cias ativas a avaliar, tendo em vista a sua eventual inclu-
sdo nos anexos I, IA ou IB da Diretiva 98/8/CE.

O formaldeido (n.° CE 200-001-8, n.° CAS 50-00-0) estd
incluido nessa lista, para utilizagdo, nomeadamente, no
tipo de produto 20 (Conservantes para géneros alimen-
ticios ou alimentos para animais), como definido no
anexo V da Diretiva 98/8/CE.

Em conformidade com o artigo 9.° do Regulamento (CE)
n.° 1451/2007, duas empresas («requerentes») apresenta-
ram as autoridades alemds até 31 de outubro de 2008
um processo para a avaliagdo do formaldeido para utili-
zagdo no tipo de produto 20. Nos termos do artigo 11.°
da Diretiva 98/8/CE, os processos faziam referéncia a
dois produtos que contém formaldeido («produtos de
referénciav).

Em vdrias reunides e oficios, a Comissdo informou as
requerentes ¢ os Estados-Membros de que considerava
os produtos de referéncia como devendo ser incluidos
no 4mbito de aplicacio do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 22 de setembro de 2003, relativo aos aditivos desti-
nados & alimentacdo animal (°), e, por conseguinte, ex-
cluidos do ambito de aplicacdo da Diretiva 98/8/CE, por
for¢a do seu artigo 1.°, n.° 2, alinea o). A Comissdo
declarava que nido decidiria incluir o formaldeido, para
o tipo de produto 20, nos anexos I, IA ou IB da Diretiva
98/8|CE. Convidava, por conseguinte, as requerentes a
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interromperem a sua participagdo no programa de andlise
em conformidade com o artigo 11.°, n.° 1, do Regula-
mento (CE) n.° 1451/2007, e a requererem uma autori-
zagdo para os produtos de referéncia em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 1831/2003, oferecendo
para o efeito a sua ajuda prdtica, bem como os seus
melhores esfor¢os para evitar perturba¢des do mercado
durante a transi¢do de um regime regulamentar para o
outro.

Seguindo o conselho da Comissio, uma das requerentes
informou-a da sua intengdo de interromper a sua parti-
cipacdo no programa de andlise, em conformidade com o
artigo 11.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1451/2007
da Comissdo, de 10 de setembro de 2009. A outra re-
querente optou por permanecer no programa de andlise,
apesar de aconselhada em contrario.

A Comissdo reiterou a sua posi¢gdo num oficio de 25 de
maio de 2010 dirigido a Alemanha e a requerente res-
tante. Por oficio de 17 de agosto de 2010, a Alemanha
respondeu que a requerente restante se recusava a por
termo a sua participagdo no programa de andlise, ndo
deixando a Alemanha outra opc¢do sendo prosseguir a
avaliagdo.

Como confirmado pelo Regulamento (UE) n.° 528/2012
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de
2012, relativo a disponibilizacdo no mercado e a utiliza-
¢do de produtos biocidas (%), os produtos utilizados na
conservagio de géneros alimenticios ou alimentos para
animais sdo abrangidos pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 e pelo Regulamento (CE) n.° 1333/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezem-
bro de 2008, relativo aos aditivos alimentares (°). Por
conseguinte, esses produtos sdo excluidos do ambito da
Diretiva 98/8/CE, por for¢a do seu artigo 1.°, n.° 2,
alinea o). Consequentemente, por razdes de seguranca
juridica, deve decidir-se que o formaldeido nio serd in-
cluido, para o tipo de produto 20, nos anexos I, IA ou IB
da Diretiva 98/8/CE.

O formaldeido ndo é conhecido pela sua utilizacdo como
aditivo alimentar nem ¢é autorizado para essa utilizagdo
ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1333/2008.
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Encontram-se atualmente em avaliagdo dois pedidos de
autorizagio do formaldeido como aditivo para a alimen-
tacdo animal ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003. O periodo de retirada progressiva dos
produtos que contém formaldeido, utilizados na conser-
vagdo de alimentos para animais e colocados no mercado
como produtos biocidas, deve ter em conta o tempo
necessdrio para regulamentar tais produtos em conformi-
dade com o Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

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

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O formaldeido (n.° CE 200-001-8, n.° CAS 50-00-0) ndo é
incluido, para o tipo de produto 20, nos anexos I, IA ou IB
da Diretiva 98/8/CE.

Artigo 2.°

Os produtos colocados no mercado como produtos biocidas
para utilizagdo como conservantes de alimentos para animais
e que contém formaldeido devem deixar de ser colocados no
mercado, com efeitos a partir de 1 de julho de 2015.

Artigo 3.°

Os destinatdrios da presente decisdo sio os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de abril de 2013.

Pela Comissdo
Janez POTOCNIK
Membro da Comissdo
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