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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2011/71/UE DA COMISSAO
de 26 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 creosote 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 colocagio
de produtos biocidas no mercado (), nomeadamente o
artigo 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 Directiva 98/8/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho relativa a colocagdo 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 o creosote.

Em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1451/2007, o creosote foi avaliado, nos termos do
artigo 11.°, n.° 2, da Directiva 98/8/CE, para utilizagdo
em produtos do tipo 8 (produtos de protec¢io da ma-
deira), definidos no anexo V da mesma directiva.

A Suécia foi designada Estado-Membro relator, tendo
apresentado o relatério da autoridade competente a
Comissio em 31 de Outubro de 2007, juntamente
com uma recomendagdo, nos termos do artigo 14.°,
n.” 4 e 6, do Regulamento (CE) n.° 1451/2007. Do
relatério decorre que a avaliagdo apenas abrange o creo-
sote dos graus B e C definidos na norma europeia
EN 13991:2003

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

(4)

Em 30 de Abril de 2008 foi lancada uma consulta as
partes interessadas. Os resultados da consulta foram tor-
nados publicos e debatidos na 30.* reunido de represen-
tantes das autoridades competentes dos Estados-Membros
para a aplicagdo da Directiva 98/8/CE relativa a colocagdo
de produtos biocidas no mercado.

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 avaliagdo, elaborado no quadro do
Comité Permanente dos Produtos Biocidas de 17 de De-
zembro de 2010.

Do relatério de avaliagdo, depreende-se ser licito crer que
os produtos de proteccdo da madeira com creosote sa-
tisfazem as condi¢des definidas no artigo 5.° da Directiva
98/8/CE, quando aplicados a madeira de acordo com
alguns dos cendrios examinados. Além disso, a consulta
as partes interessadas apontou decisivamente para vanta-
gens socioecondmicas considerdveis na utilizagdio de
creosote em certas aplicagdes. As andlises de ciclo de
vida apresentadas e publicadas no contexto da consulta
evidenciaram que, em determinados casos, ndo existem
alternativas adequadas ao creosote menos nocivas para o
ambiente. O creosote deve, portanto, ser incluido no
anexo [ da referida directiva.

Contudo, a avaliacdo de riscos associou riscos inaceitdveis
para o ambiente a certos cendrios de utilizacdo em ma-
deiras constantes do relatério de avaliagdo.

Além disso, o creosote é considerado uma substancia
cancerigena sem limiar, sendo classificado de cancerigeno
da categoria 1B em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 16 de Dezembro de 2008, relativo a classificagio,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que
altera e revoga as Directivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e
altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (%).

() JO L 353 de 31.12.2008, p. 1.
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O creosote, que é constituido por uma mistura de cen-
tenas de compostos, contém principalmente hidrocarbo-
netos aromadticos policiclicos (PAH — Polycyclic Aromatic
Hydrocarbons). Alguns destes foram considerados pelo Co-
mité de Avaliacdo dos Riscos da Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos persistentes, bioacumulaveis e toxicos
(PBT», caso do antraceno (!)) ou muito persistentes e
muito bioacumuldveis («mPmB», caso do fluoranteno,
do fenantreno e do pireno (3), em conformidade com
os critérios definidos no anexo XII do Regulamento
(CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 18 de Dezembro de 2006, relativo ao registo,
avaliagdo, autorizagdo e restrigdo dos produtos quimicos
(REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Qui-
micos, que altera a Directiva 1999/45/CE e revoga o
Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regula-
mento (CE) n.° 1488/94 da Comissio, bem como a Di-
rectiva 76/769/CEE do Conselho e as Directivas
91/155|CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da
Comissdo (3).

Os PAH sdo enumerados como substincias sujeitas a
disposicoes de redugdo das libertagdes no anexo Il do
Protocolo a Convengdo de 1979 sobre a polui¢do atmos-
férica transfronteirica a longa distancia relativo a poluen-
tes orgénicos persistentes (POP) e no anexo III do Regu-
lamento (CE) n.° 850/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo a poluentes
orgdnicos persistentes e que altera a Directiva
79/117|CEE (4).

Um documento de orientacio adoptado pela Decisio
2009/4 do 6rgdo executivo da Convengdo de 1979 sobre
a polui¢do atmosférica transfronteirica a longa distincia
enumera as melhores técnicas disponiveis para o controlo
das emissdes de POP das principais fontes estaciondrias.
A secgdo V, parte E, do referido documento diz respeito
especificamente as emissdes de PAH associadas a conser-
vacdo de madeira decorrentes da utilizacio de produtos
derivados do alcatrio de hulha que contenham PAH,
como o creosote. As técnicas em causa dizem respeito
a impregnacdo, a armazenagem, a0 manuseamento e a
utilizacdo da madeira e incluem o recurso a alternativas
que minimizam a dependéncia de produtos com PAH. O
anexo recomenda também as melhores técnicas disponi-
veis a aplicar no caso da queima de madeiras tratadas.

Nos termos do artigo 6.°, n.° 2, segundo pardgrafo, do
Regulamento (CE) n.° 850/2004, em conjugagdo com o
anexo Il do mesmo, os Estados-Membros adoptam pla-
nos de ac¢do que devem incluir medidas de promocio do
desenvolvimento e, quando for adequado, requerer a uti-
lizagdo de materiais, produtos e processos de substitui¢do
ou modificados para evitar a formacdo e libertacio de
PAH. Nos termos do artigo 3.° n.°3, do mesmo

Documento de apoio do Comité dos Estados-Membros para a iden-

tificacio do antraceno como substincia muito preocupante, adop-
tado em 8 de Outubro de 2008.
Documento de apoio do Comité dos Estados-Membros para a iden-
tificacdo do dleo de antraceno, baixo teor de antraceno, como subs-
tancia muito preocupante devido as suas propriedades CMR, PBT e
mPmB, adoptado em 4 de Dezembro de 2009.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

regulamento, os Estados-Membros e a Comissdo, no am-
bito dos sistemas de avaliacdo e de autorizacdo aplicaveis
as substancias quimicas e pesticidas existentes ao abrigo
da legislagdo aplicavel da Unido, devem adoptar as me-
didas adequadas para controlar as substincias quimicas e
pesticidas existentes que apresentem caracteristicas
de POP.

A Directiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de Outubro de 2000, que estabelece
um quadro de acgdo comunitdria no dominio da politica
da dgua (°) identifica os PAH como substincias perigosas
prioritdrias cuja descarga, emissdo ou perda para as dguas
de superficie é necessirio eliminar.

E, pois, adequado limitar a cinco anos o periodo de
inclusio do creosote no anexo I e sujeitd-la a uma ava-
liagdo de riscos comparativa, em conformidade com o
artigo 10.°, n.° 5, ponto i), segundo pardgrafo, da Direc-
tiva 98/8/CE, antes de essa inclusdo ser renovada.

Além disso, os produtos biocidas com creosote devem
ser apenas autorizados em aplica¢des para as quais, aten-
dendo as condi¢des locais e a todas as outras condi¢des,
ndo existam alternativas adequadas. Sempre que seja
apresentado um pedido de autorizacio de um produto
ou de reconhecimento mdtuo, o Estado-Membro que
recebe o pedido deve, pois, solicitar ao requerente uma
andlise da viabilidade técnica e econdémica da substitui-
¢do. Com base nessa andlise e em quaisquer outras in-
formagdes de que disponha, um Estado-Membro que
conceda uma autorizagdo deve justificar a sua conclusdo
de que ndo existem alternativas adequadas e transmitir
essa justificacdo a Comissdo numa fase em que, possivel-
mente, jd tenham sido concedidas as autorizagdes dos
produtos. Neste contexto, para aumentar a transparéncia,
importa exigir aos Estados-Membros que incluam no re-
latério informacdes sobre o modo como é promovido o
desenvolvimento de alternativas em conformidade com o
artigo 6.°, n.°2, do Regulamento (CE) n.° 850/2004,
quer directamente quer remetendo para um plano de
ac¢do publicado. Para maior transparéncia, essas informa-
¢des devem ser divulgadas ao publico.

Nem todas as utilizagdes potenciais da madeira tratada
com creosote foram avaliadas a escala da Unido Europeia.
E, pois, conveniente que os Estados-Membros avaliem os
cendrios de utilizacio ou de exposi¢do, bem como os
riscos para os meios e as populagdes, que ndo tenham
sido contemplados com suficiente representatividade na
avalia¢do de riscos a escala da Unido e que, ao concede-
rem as autoriza¢des dos produtos, assegurem a adopgdo
de medidas adequadas, ou o estabelecimento de condi-
¢oes especificas, com o objectivo de reduzir para niveis
aceitdveis os riscos identificados.

A entrada 31 do anexo XVII do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 estabelece as condigdes para a utilizagdo
do creosote no tratamento de madeiras e para a coloca-
¢do no mercado de madeiras tratadas com creosote. Im-
porta exigir que as autorizacdes de produtos biocidas

() JO L 327 de 22.12.2000, p. 1.
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com creosote estejam sujeitas ao cumprimento dessas
restrigdes.  Através das  Decisdes da  Comissio
1999/832|CE, de 26 de Outubro de 1999, relativa as
disposi¢des nacionais notificadas pelo Reino dos Paises
Baixos referentes as limitacdes da comercializacio e da
utilizagdo de creosote (1), 2002/59/CE, de 23 de Janeiro
de 2002, relativa ao projecto de disposi¢des nacionais
notificado pelo Reino dos Paises Baixos em virtude do
n.° 5 do artigo 95.° do Tratado CE respeitante a limita-
¢do da colocagdo no mercado e da utilizacio de madeira
tratada com creosoto (%), e 2002/884/CE, de 31 de Ou-
tubro de 2002, relativa as disposi¢des nacionais respei-
tantes as limitacdes da coloca¢do no mercado e da utili-
zagio de madeira tratada com creosoto notificadas pelos
Paises Baixos por for¢a do n.° 4 e do n.° 5 do artigo 95.°
do Tratado CE (?), a Comissdo autorizou os Paises Baixos
a manter em vigor as disposi¢des nacionais mais estritas
notificadas ao abrigo do Tratado CE. Por for¢a do
artigo 67.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,
como referido na Comunicacio da Comissio nos termos
do n°3 do artigo 67.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 (¥, essas restricdes podem ser mantidas
até 1 de Junho de 2013. Uma delas é a proibi¢do da
utilizacio de madeiras tratadas com creosote em aplica-
¢des em que haja contacto com dguas de superficie ou
dguas subterrineas.

(18)  Atendendo as conclusdes do relatério de avaliagdo, justi-
fica-se exigir, no contexto da autorizagio dos produtos
com creosote utilizados na protec¢do de madeiras, a
aplicagdo de medidas de reducdo dos riscos. Devido as
propriedades cancerigenas do creosote, importa estabele-
cer que as autoriza¢des de produtos biocidas que conte-
nham esta substincia exijam a aplicacdo de todas as
medidas possiveis de protec¢do dos trabalhadores, in-
cluindo os utilizadores a jusante, da exposicio durante
o tratamento das madeiras e a manipulagdo de madeiras
tratadas, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 e a Directiva 2004/37/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativa
a protecgdo dos trabalhadores contra riscos ligados a
exposicdo a agentes cancerigenos ou mutagénicos du-
rante o trabalho (sexta directiva especial nos termos do
n.° 1 do artigo 16.° da Directiva 89/391/CEE do Conse-
lho) (°). Atendendo aos riscos identificados para os solos
e o meio aqudtico, devem tomar-se medidas adequadas
para a protec¢io destes meios. Devem, pois, fornecer-se
instrugdes que indiquem que, apés o tratamento, a ma-
deira recentemente tratada deve ser armazenada sob
abrigo efou sobre um suporte s6lido impermedvel e
que os produtos derramados devem ser recolhidos, para
reutilizacdo ou eliminagio.

(19) 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 creosote
presentes no mercado e a facilitar o funcionamento ade-
quado do mercado dos produtos biocidas em geral.

() JO L 329 de 22.12.1999, p. 25.
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(20)  Deve prever-se um periodo razodvel antes da inclusio de
substancias activas no anexo I, para que os Estados-Mem-
bros e as partes interessadas possam preparar-se para as
novas exigéncias dela decorrentes e para assegurar que os
requerentes que elaboraram os processos podem benefi-
ciar plenamente do periodo de 10 anos de protec¢io 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
inclusao.

(21)  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.

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

(23) O Comité instituido pelo artigo 28.°, n.° 1, da Directiva
98/8/CE ndo emitiu qualquer parecer sobre as medidas
previstas na presente directiva, pelo que a Comissdo apre-
sentou ao Conselho uma proposta relativa a essas medi-
das, transmitindo-a ao Parlamento Europeu. O Conselho
ndo deliberou no perfodo de dois meses previsto pelo
artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de
28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das
competéncias de execugdo atribuidas a Comissio (°), pelo
que a Comissdo apresentou de imediato a proposta ao
Parlamento Europeu. O Parlamento Europeu ndo se opos
a medida no prazo de quatro meses a contar da trans-
missdo supracitada,

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.°
Transposiciao

1. Os Estados-Membros devem adoptar e publicar, até 30 de
Abril de 2012, as disposicdes legislativas, regulamentares e ad-
ministrativas necessdrias para dar cumprimento a presente di-
rectiva.

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

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

(%) JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto das principais disposi¢des de direito
interno que adoptarem no dominio abrangido pela presente directiva.

Artigo 3.°

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

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 26 de Julho de 2011.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



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

ANEXO

«45

Creosote

Creosote
N.° CE: 232-287-5

N.° CAS: 8001-58-9

Creosote dos graus B e
C definidos na norma
europeia

EN 13991:2003

1 de Maio de
2013

30 de Abril de
2015

30 de Abril de
2018

Os produtos biocidas com creosote s6 podem ser autori-
zados para utilizagdes relativamente as quais o Estado-
-Membro que concede a autorizacdo, com base numa ana-
lise da viabilidade técnica e econémica da substituigdo, que
solicita ao requerente, bem como em quaisquer outras
informagdes de que disponha, concluir ndo existirem al-
ternativas adequadas. Os Estados-Membros que autorizem
esses produtos no seu territério devem apresentar a Co-
missdo, o mais tardar em 31 de Julho de 2016, um rela-
torio que justifique a sua conclusio de inexisténcia de
alternativas adequadas e indique como é promovido o
desenvolvimento de alternativas. A Comissdo deve tornar
publicos esses relatdrios.

A substancia activa deve ser sujeita a uma avaliacdo de
riscos comparativa, em conformidade com o artigo 10.°,
n.° 5, ponto i), segundo pardgrafo, da Directiva 98/8/CE,
antes de ser renovada a sua inclusio no presente anexo.

Ao avaliarem, em conformidade com o artigo 5.° e com o
anexo VI, o pedido de autorizagio de um produto, os
Estados-Membros devem determinar, sempre que per-
tinente, em fun¢do do produto especifico, os cendrios de
utilizacdo ou de exposicdo, bem como os riscos para os
meios e as populagdes, que ndo tenham sido contempla-
dos com suficiente representatividade na avaliagdo de ris-
cos a escala da Unido Europeia.

Os Estados-Membros devem assegurar que as autorizagdes
respeitam as seguintes condicdes:

1. O creosote s6 pode ser utilizado nas condigdes referi-
das na entrada 31, segunda coluna, ponto 2, do anexo
XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro
de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizagio e
restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a
Directiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE)
n.°793/93 do Conselho e o Regulamento (CE)
n.°1488/94 da Comissio, bem como a Directiva
76/769|CEE do Conselho e as Directivas 91/155/CEE,
93/67|CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissio (!).

2. O creosote ndo pode ser utilizado para o tratamento de
madeiras destinadas as utilizacdes referidas na entrada
31, segunda coluna, ponto 3, do anexo XVII do Regu-
lamento (CE) n.° 1907/2006.
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3. Sdo tomadas medidas adequadas de redugdo dos riscos

para a proteccdo dos trabalhadores, incluindo os utili-
zadores a jusante, da exposi¢do durante o tratamento
das madeiras e a manipulagdo de madeiras tratadas, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006
e a Directiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativa a protecgio
dos trabalhadores contra riscos ligados a exposicio a
agentes cancerigenos ou mutagénicos durante o traba-
lho (Sexta directiva especial nos termos do n.°1 do
artigo 16.° da Directiva 89/391/CEE do Conselho) (2).

. Sdo tomadas medidas adequadas de reducdo dos riscos

para a protec¢io dos solos e do meio aqudtico. Os
rétulos e, se for o caso, as fichas de dados de seguranca
dos produtos autorizados devem indicar, nomeada-
mente, que a madeira recentemente tratada deve ser
armazenada sob abrigo efou sobre um suporte sélido
impermedvel, a fim de evitar derrames directos para o
solo e para a dgua, e que os produtos derramados
devem ser recolhidos, para reutilizacio ou eliminagdo.

OB
e

O
(6}

L 396 de 30.12.2006, p. 1.
L 158 de 30.4.2004, p. 50.»

110C°L'LT

[1d ]

erodoung oerun ep [enyO [eulof

16/S61 1



