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DIRECTIVA 2011/69/UE DA COMISSAO
de 1 de Julho de 2011

que altera a Directiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho com o objectivo de incluir a
substincia activa imidaclopride 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 Directiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 16 de Fevereiro de 1998, relativa a colocacio
de produtos biocidas no mercado (1), nomeadamente o
artigo 16.%, n.° 2, segundo parégrafo,

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 Directiva 98/8/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho relativa a colocagio de produtos
biocidas no mercado (2), estabelece uma lista de substan-
cias activas a avaliar, tendo em vista a eventual inclusdo
das mesmas nos anexos I, IA ou IB da Directiva 98/8/CE.
Essa lista inclui a imidaclopride.

Em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1451/2007, a imidaclopride foi avaliada, nos termos
do artigo 11.°, n.° 2, da Directiva 98/8/CE, para utiliza-
¢do em produtos do tipo 18 (insecticidas, acaricidas e
produtos destinados a controlar outros artropodes), defi-
nidos no anexo V da mesma directiva.

A Alemanha foi designada Estado-Membro relator, tendo
apresentado o relatério da autoridade competente a Co-
missdo em 15 de Setembro de 2008, juntamente com
uma recomendacdo, 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. Em conformidade
com o artigo 15.° n° 4, do Regulamento (CE)
n.° 1451/2007, as conclusdes desse exame foram inclui-
das num relatério de avaliacdo, elaborado no quadro do
Comité Permanente dos Produtos Biocidas de 16 de De-
zembro de 2010.

Das avaliacdes efectuadas, depreende-se ser licito crer que
os produtos biocidas com imidaclopride utilizados como
insecticidas, acaricidas ou para o controlo de outros ar-
trépodes satisfazem as condigdes definidas no artigo 5.°
da Directiva 98/8/CE. E, portanto, adequado incluir a
imidaclopride no anexo I da referida directiva.
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(6)

)
()

Nem todas as utilizagdes potenciais foram avaliadas a
escala da Unido Europeia. E, pois, conveniente que 0s
Estados-Membros avaliem os cendrios de utilizacio ou
de exposicdo, bem como os riscos para as populacdes
humanas e os meios, que ndo tenham sido contemplados
com suficiente representatividade na avaliagdo de riscos a
escala da Unido e que, ao concederem as autorizacdes
dos produtos, assegurem a adop¢do de medidas adequa-
das, ou o estabelecimento de condi¢des especificas, com
o objectivo de reduzir para niveis aceitdveis os riscos
identificados.

Atendendo aos riscos identificados para o meio aquatico,
justifica-se exigir que os produtos ndo sejam autorizados
para utilizacdo em instalagdes destinadas ao alojamento
de animais, caso ndo seja possivel evitar a emissdo para
estagdes de tratamento de dguas residuais ou a emissdo
directa para dguas de superficie, salvo se forem apresen-
tados dados que demonstrem que o produto cumpre as
exigéncias do artigo 5.° e do anexo VI da Directiva
98/8/CE, se necessdrio através da aplicagio de medidas
adequadas de reducdo dos riscos.

Atendendo as conclusdes do relatério de avaliacio, justi-
fica-se exigir, no contexto da autorizacio dos produtos, a
aplicacdo de medidas de reducdo dos riscos. Atendendo
ao risco potencial para ndo-profissionais, devem, nomea-
damente, ser tomadas medidas adequadas de reducio dos
riscos para minimizar a possibilidade de exposicio de
criancas.

Atendendo aos indicios que sugerem uma possivel expo-
sicdo indirecta de pessoas pela via alimentar, justifica-se
exigir, quando pertinente, a verificacdo da necessidade de
fixar novos limites mdximos de residuos (LMR) ou de
alterar os limites existentes, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 6 de Maio de 2009, que prevé pro-
cedimentos comunitdrios para o estabelecimento de limi-
tes méaximos de residuos de substancias farmacologica-
mente activas nos alimentos de origem animal, que re-
voga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho e
que altera a Directiva 2001/82/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 726/2004
do Parlamento Europeu e do Conselho (}), ou com o
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
Directiva 91/414/CEE do Conselho (*). Devem adoptar-
-se medidas destinadas a garantir que os LMR aplicaveis
ndo sido excedidos.
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(10) E importante que as disposicdes da presente directiva
sejam aplicadas simultaneamente em todos os Estados-
-Membros, de forma a garantir igualdade de tratamento
dos produtos biocidas com a substincia activa imidaclo-
pride presentes no mercado e a facilitar o funcionamento
adequado do mercado dos produtos biocidas em geral.

(11)  Deve prever-se um periodo razodvel antes da inclusio de
substancias activas no anexo I da Directiva 98/8/CE, para
que os Estados-Membros e as partes interessadas possam
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 protec¢do dos dados, o qual, nos termos
do artigo 12.°, n.° 1, alinea c), ponto ii), da Directiva
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 pritica as disposi-
¢des do artigo 16.°, n.° 3, da Directiva 98/8/CE.

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

(14)  As medidas previstas na presente directiva estdo em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

O anexo I da Directiva 98/8/CE ¢ alterado em conformidade
com o anexo da presente directiva.

Artigo 2.°
Transposicio

1. Os Estados-Membros devem adoptar e publicar, até 30 de
Junho de 2012, as disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas necessdrias para dar cumprimento a presente
directiva.

Os Estados-Membros devem aplicar as referidas disposicdes a
partir de 1 de Julho de 2013.

As disposicdes adoptadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa refe-
réncia aquando da sua publicacdo oficial. As modalidades da
referéncia sdo adoptadas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissio o
texto das principais disposicdes de direito interno que adopta-
rem no dominio abrangido pela presente directiva.

Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°

Os destinatdrios da presente directiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 1 de Julho de 2011.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



Ao anexo | da Directiva 98/8/CE ¢ aditada a seguinte entrada:

ANEXO

Pureza minima da
substancia activa

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

Denominagio Denominacido IUPAC . . relativamente aos quais o [ Data de termo da| Tipo de i "
N.° , o no produto Data de inclusio . . 5 Disposigdes especificas (*)
comum Nimeros de identificagdo biocida colocado prazo para o cumprimento do inclusdo produto
o mercado n.° 3 do artigo 16.° é o prazo
estabelecido na dltima das
decisdes de inclusdo
respeitantes as suas substancias
activas)
«42 Imidaclo- (2E)-1-[(6-cloropiridin-3-il)me- 970 g/kg 1 de Julho de 30 de Junho de 2015 30 de Junho 18 Ao avaliarem, em conformidade com o artigo 5.° e
pride til]-N-nitroimidazolidin-2-imina 2013 de 2023 com o anexo VI, o pedido de autorizacio de um

N.° CE: 428-040-8
N.° CAS: 138261-41-3

produto, os Estados-Membros devem determinar,
sempre que pertinente, em funcdo do produto espe-
cifico, os cendrios de utilizagdo ou de exposi¢do, bem
como os riscos para as populacdes humanas e os
meios, que ndo tenham sido contemplados com su-
ficiente representatividade na avaliacio de riscos a
escala da Unido Europeia.

Nio devem ser autorizados produtos para utilizagdo
em instalacdes destinadas ao alojamento de animais,
caso ndo seja possivel evitar a emissdo para estagdes
de tratamento de dguas residuais ou a emissdo directa
para dguas de superficie, salvo se forem apresentados
dados que demonstrem que o produto cumpre as
exigéncias do artigo 5.° e do anexo VI, se necessdrio
através da aplicacdo de medidas adequadas de redu-
¢do dos riscos.

As autorizacdes estdo subordinadas a adopgio de
medidas apropriadas de reducio dos riscos. Devem
nomeadamente, ser tomadas medidas adequadas de
redugdo dos riscos para minimizar a possibilidade
de exposicdo de criangas.

No caso dos produtos com imidaclopride que possam
originar residuos em géneros alimenticios ou alimen-
tos para animais, os Estados-Membros devem verificar
a necessidade de fixar novos limites maximos de re-
siduos (LMR) ou de alterar os limites existentes, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 470/2009
ou o Regulamento (CE) n.° 396/2005, bem como
tomar medidas adequadas de redugdo dos riscos
para garantir que os LMR aplicdveis ndo sio excedi-
dos.»

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