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DIRECTIVA 2011/69/UE A COMISIEI
din 1 iulie 2011

de modificare a Directivei 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului pentru a include
imidaclopridul ca substanti activd in anexa I la directivd

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea
produselor biocide ('), in special articolul 16 alineatul (2) al
doilea paragraf,

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 al Comisiei din
4 decembrie 2007 privind a doua etapd a programului
de lucru de 10 ani prevazut la articolul 16 alineatul (2)
din Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a
Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor
biocide (%) stabileste o listd a substantelor active care
urmeazd si fie evaluate, in vederea unei posibile
includeri a acestora in anexa I, IA sau IB la Directiva
98/8/CE. Aceastd listd include imidaclopridul.

In temeiul Regulamentului (CE) nr. 1451/2007, imidaclo-
pridul a fost evaluat in conformitate cu articolul 11
alineatul (2) din Directiva 98/8/CE in vederea utilizdrii
pentru tipul de produs 18, insecticide, acaricide si
produse pentru combaterea altor artropode, astfel cum
este definit in anexa V la directiva respectivi.

Germania a fost desemnatd ca stat membru raportor si a
prezentat Comisiei, la 15 septembrie 2008, raportul
autoritdtii competente, insotit de o recomandare, in
conformitate cu articolul 14 alineatele (4) si (6) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1451/2007.

Raportul autoritdtii competente a fost analizat de statele
membre si de Comisie. in conformitate cu articolul 15
alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1451/2007,
concluziile examindrii au fost incluse intr-un raport de
evaluare, in cadrul Comitetului permanent pentru
produse biocide, la 16 decembrie 2010.

Din evaludrile efectuate reiese ci produsele biocide care
sunt folosite ca insecticide, acaricide sau produse pentru
combaterea altor artropode si contin imidacloprid ar
putea indeplini cerintele stabilite la articolul 5 din
Directiva 98/8/CE. Prin urmare, este oportun ca imida-
clopridul s3 fie inclus in anexa I la directiva mentionata.

Nu au fost evaluate toate utilizdrile posibile la nivelul
Uniunii. Prin urmare, este oportun ca statele membre
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sd evalueze utilizdrile sau scenariile de expunere si
riscurile pentru grupele de populatie i compartimentele
de mediu care nu au fost vizate in mod reprezentativ in
cadrul evaludrii riscurilor la nivelul Uniunii si, in
momentul acorddrii autorizatiilor pentru produse, si se
asigure cd se iau mdsuri corespunzdtoare sau cd se impun
conditii specifice in vederea reducerii riscurilor identi-
ficate pand la un nivel acceptabil.

Avand in vedere riscurile identificate pentru comparti-
mentul acvatic, este oportun si se dispund ca produsele
si nu fie autorizate pentru utilizarea in adiposturile
pentru animale unde nu poate fi impiedicatd difuzarea
intr-o statie de epurare a apelor uzate sau deversarea
directd in apele de suprafatd, cu exceptia cazului in care
sunt prezentate date care demonstreazd cd produsul
respectd atat cerintele articolului 5 din Directiva
98/8/CE, cat si ale anexei VI la aceasta, daci este
necesar prin aplicarea mdsurilor corespunzitoare de
reducere a riscurilor.

Avand in vedere concluziile raportului de evaluare, este
oportun sd se dispund aplicarea la nivelul procedurii de
autorizare a produselor a unor mdsuri de reducere a
riscurilor. Tn special, avind in vedere posibilele riscuri
pentru utilizatori neprofesionali, trebuie luate masuri
corespunzitoare de reducere a riscurilor pentru a
reduce la minimum eventuala expunere a sugarilor si a
copiilor la produsul in cauzi.

Avand in vedere constatdrile cu privire la posibila
expunere indirectd a oamenilor la acest produs prin inter-
mediul alimentelor, este oportun sd se prevadd, daci este
cazul, obligatia de a verifica dacd este necesard stabilirea
de noi limite maxime de reziduuri (LMR) sau modificarea
celor existente, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din
6 mai 2009 de stabilire a procedurilor comunitare in
vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale substantelor
farmacologic active din alimentele de origine animali,
de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al
Consiliului si de modificare a Directivei 2001/82/CE a
Parlamentului European si a Consiliului si a Regula-
mentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European
si al Consiliului ?) sau cu Regulamentul (CE) nr.
396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului
din 23 februarie 2005 privind continuturile maxime apli-
cabile reziduurilor de pesticide din sau de pe produse
alimentare si hrana de origine vegetald si animald
pentru animale si de modificare a  Directivei
91/414/CEE (*. Trebuie adoptate mdsuri care sd
garanteze cd nu se depdsesc limitele maxime aplicabile
de reziduuri.
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(10)  Este important ca dispozitiile prezentei directive si fie
aplicate simultan in toate statele membre pentru a se
asigura un tratament egal pe piatd al produselor biocide
care contin substanta activd imidacloprid si pentru a se
facilita functionarea corespunzitoare a pietei produselor
biocide in general.

(11)  Este necesar sd se prevadd un interval de timp rezonabil
inainte de includerea unei substante active in anexa I la
Directiva 98/8/CE, pentru a permite statelor membre si
partilor interesate sd se pregiteascd in vederea respectarii
noilor cerinte si pentru a garanta cd solicitantii care au
pregdtit dosare pot beneficia pe deplin de perioada de 10
ani de protectie a datelor, care, in conformitate cu
articolul 12 alineatul (1) litera (c) punctul (i) din
Directiva 98/8/CE, incepe de la data includerii.

(12) Dupd includere, este necesar si se acorde statelor
membre un interval de timp rezonabil pentru a pune
in aplicare articolul 16 alineatul (3) din Directiva
98/8/CE.

(13)  Prin urmare, Directiva 98/8/CE trebuie modificatd in
consecintd.

(14)  Masurile previzute de prezenta directivd sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa I la Directiva 98/8/CE se modificd in conformitate cu
anexa la prezenta directiva.

Atticolul 2
Transpunere

(1)  Statele membre adoptd si publicd, pand la 30 iunie 2012
cel tarziu, actele cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei directive.

Statele membre aplicd aceste dispozitii de la 1 iulie 2013.

Atunci cand statele membre adoptd actele mentionate, acestea
trebuie sd contind o trimitere la prezenta directivd sau si fie
insotite de o astfel de trimitere la data publicdrii lor oficiale.
Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei
trimiteri.

(2)  Comisiei 1i sunt comunicate de citre statele membre
textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le
adoptd in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 1 iulie 2011.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



in anexa I la Directiva 98/8/CE, se introduce urmitoarea pozitie:

ANEXA

Puritatea minima
a substantei active

Termen limitd pentru punerea
in conformitate cu articolul 16
alineatul (3) [exceptand
produsele care contin mai
mult de o substantd activi,

Denumire Denumire IUPAC . . " pentru care termenul de Data expirdrii Tipul de o "
Nr. < PR din produsul Data includerii R . . . Dispozitii specifice (*)
comuna Numere de identificare o punere in conformitate cu includerii produs ’
biocid introdus pe . .
it articolul 16 alineatul (3) este
P cel prevazut in ultima decizie
de includere cu privire la
substantele active ale acestor
produse]
42 imidacloprid 970 g/kg 1 iulie 2013 30 iunie 2015 30 iunie 2023 18 In momentul analizirii cererii de autorizare a unui

(2E)-1-[(6-cloropiridin-3-il)
metil]-N-nitroimidazolidin-2-
imind

Nr. CE: 428-040-8

Nr. CAS: 138261-41-3

produs in conformitate cu articolul 5 si anexa VI,
statele membre evalueazd, atunci cind este relevant
pentru un anumit produs, utilizirile sau scenariile de
expunere si riscurile pentru grupele de populatie
umand si pentru compartimentele de mediu care nu
au fost vizate in mod reprezentativ in cadrul evaludrii
riscurilor la nivelul Uniunii.

Produsele nu trebuie autorizate pentru utilizarea in
addposturile pentru animale unde nu poate fi impie-
dicatd difuzarea intr o statie de epurare a apelor uzate
sau deversarea directd in apele de suprafatd, cu
exceptia cazului in care sunt prezentate date care
demonstreazd ¢d produsul respectd cerintele arti-
colului 5 si ale anexei VI, dacd este necesar prin
aplicarea mdasurilor corespunzitoare de reducere a
riscurilor.

Autorizatiile trebuie sd facd obiectul unor mdsuri
corespunzitoare de reducere a riscurilor. In special,
trebuie luate misuri corespunzitoare de reducere a
riscurilor pentru a reduce la minimum expunerea
sugarilor si a copiilor la produsul in cauzd.

in cazul produselor care contin imidacloprid ale cirui
reziduuri pot rdmane in produse alimentare sau in
hrana pentru animale, statele membre trebuie si
verifice dacd este necesard stabilirea de noi limite
maxime de reziduuri (LMR) sau modificarea celor
existente, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 470/2009  sau  cu  Regulamentul  (CE)
nr. 396/2005, si sd adopte misurile corespunzitoare
de reducere a riscurilor care si garanteze ci nu se
depasesc limitele maxime de reziduuri.”

(*) In vederea aplicirii principiilor comune din anexa VI, continutul si concluziile rapoartelor de evaluare sunt disponibile pe site-ul web al Comisiei: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm
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