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DIRECTIVA 2009/87/CE A COMISIEI

din 29 iulie 2009

de modificare a Directivei 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului in scopul includerii

indoxacarbului ca substantd activi in

anexa I la directivi

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avind in vedere Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si (6)
a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea
produselor biodestructive (*) (biocide), in special articolul 11
alineatul (4),

intrucat:

(1) La 12 decembrie 2005, Regatul Unit a primit o cerere
din partea DuPont de Nemours S.A., in conformitate cu
articolul 11 alineatul (1) din Directiva 98/8/CE, privind
includerea substantei active indoxacarb in anexa I sau IA
la directiva, in vederea utilizdrii in tipul de produse 18,
insecticide, acaricide si produse pentru combaterea altor
artropode, astfel cum este definit in anexa V la Directiva
98/8/CE. Indoxacarb nu se afla pe piatd la data previzuti
la articolul 34 alineatul (1) din Directiva 98/8/CE ca
substantd activd a unui produs biocid. ®)

() In urma unei evaludri, la 5 martie 2007 Regatul Unit a
prezentat Comisiei un raport al autoritdtii competente,
impreund cu o recomandare.

(3)  Raportul autoritdtii competente a fost analizat de statele
membre si de Comisie in cadrul reuniunii Comitetului
permanent pentru produse biocide din 28 mai 2008,
iar constatirile au fost incluse intr-un raport de evaluare.

(10)

(4)  Din examindrile efectuate reiese cd produsele biocide care
sunt utilizate ca insecticide, acaricide sau produse pentru
combaterea altor artropode si care contin indoxacarb pot
respecta cerintele stabilite la articolul 5 din Directiva
98/8/CE. Prin urmare, este oportund introducerea indo-
xacarbului in anexa I

(5)  Nu toate utilizarile potentiale au fost evaluate la nivelul
Comunitdtii. Prin urmare, este necesar ca statele membre
sd evalueze acele riscuri pentru sectoarele si grupele de
populatie care nu au fost abordate in mod reprezentativ

() JO L 123, 24.4.1998, p. 1.

in cadrul evaludrii riscurilor la nivel comunitar si si se
asigure, in momentul autorizarii unui produs, cd se iau
misuri adecvate sau se impun conditii specifice pentru a
reduce riscurile identificate la un nivel acceptabil.

Ca urmare a constatdrilor raportului de evaluare, este
totodatd necesar si se solicite ca misurile specifice de
reducere a riscurilor si fie aplicate la nivelul autorizarii
produselor pentru acele produse care contin indoxacarb
si care sunt utilizate ca insecticide, acaricide sau produse
pentru combaterea altor artropode.

Astfel de mdsuri ar trebui si urmdreascd limitarea
riscurilor pentru speciile netintd §i pentru mediul
acvatic. In acest scop, ar trebui impuse anumite
conditii, prin care, de exemplu, si se garanteze ci
produsele nu sunt depozitate in locuri accesibile suga-
rilor, copiilor si animalelor de companie si ¢d nu intrd
in contact cu apa.

Ar trebui prevdzutd o perioadd rezonabild de timp inainte
de includerea unei substante active in anexa I, pentru a
permite statelor membre sd adopte actele cu putere de
lege si actele administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive.

Prin urmare, Directiva 98/8/CE ar trebui modificatd in
consecintd.

Comitetul permanent pentru produse biocide a fost
consultat la 30 mai 2008 si a emis un aviz pozitiv cu
privire la proiectul de directivd a Comisiei de modificare
a Directivei 98/8/CE in scopul includerii indoxacarbului
ca substantd activd in anexa I la directivi. La 11 iunie
2008, Comisia a prezentat proiectul in cauzd spre a fi
analizat de cdtre Parlamentul European si Consiliu. Parla-
mentul European nu gi-a exprimat opozitia fatd de
mdsurile incluse in proiect in termenul stabilit. Consiliul
s-a opus adoptdrii de citre Comisie, precizdnd ci
mdsurile propuse depdsesc competentele de imple-
mentare prevazute de Directiva 98/8/CE. Prin urmare,
Comisia nu a adoptat proiectul de misuri i a inaintat
un proiect modificat al directivei in cauzd Comitetului
permanent  pentru  produse  biocide.  Comitetul
permanent a fost consultat cu privire la proiectul
respectiv la 20 februarie 2009.
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(11)  Masurile prevdzute de prezenta directivd sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

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

Articolul 2

(1)  Statele membre adopta si publicd actele cu putere de lege
si actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive in termen de 6 de luni de la data intrdrii in vigoare a
prezentei directive.

Atunci cand statele membre adoptd aceste dispozitii, ele contin
o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea

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.

Adoptatd la Bruxelles, 29 iulie 2009.

Pentru Comisie
Stavros DIMAS
Membru al Comisiei



Urmitoarea intrare ,Nr. 19” se insereazd in anexa I la Directiva 98/8/CE:

ANEXA

Puritatea minimd a

Termen limitd pentru punerea in confor-
mitate cu articolul 16 alineatul (3)
[exceptand produsele care contin mai
mult de o substantd activd, pentru care

. < Denumire [UPAC substantei active din . " s N s .| Tip de . L o
Nr. | Denumire comund e A, Data includerii termenul limitd de punere in confor- Data expirdrii includerii Dispozitii specifice ()
Numere de identificare produsul biocid introdus . ; . produs
s mitate cu articolul 16 alineatul (3) este
pe plaga cel prevazut de ultima decizie de
includere privind substantele active ale
acestor produse]

,19 | Indoxacarb Masa de reactie a metil (S)- si | 796 g/kg 1 ianuarie n.d. 31 decembrie 2019 | 18 In momentul examinirii cererii de
(masa de reactie | a metil(R)-7-clor-2,3,4a,5- 2010 autorizare a unui produs, in confor-
enantiomerica tetrahidro-2-[metoxicarbonil- mitate cu articolul 5 si cu anexa VI,
S:R 75:25) (4-trifluorometoxifenil) statele membre trebuie sd evalueze,

carbamoil]indeno([1,2-
e][1,3,4]oxadiazin-4a-
carboxilat (aceastd intrare
acoperd masa de reactie
75:25 a enantiomerilor S si
R)

Nr. CE: n.d.

Nr. CAS: enantiomer S:
173584-44-6, iar enan-
tiomer R: 185608-75-7)

atunci cand sunt relevante pentru un
anumit produs, acele populatii care
pot fi expuse la produs si utilizarile
sau scenariile de expunere care nu
au fost abordate in mod repre-
zentativ in evaluarea riscurilor la
nivel comunitar.

In  momentul autorizirii unui
produs, statele membre evalueazd
riscurile si se asigurd ulterior cd se
iau mdsuri adecvate sau se impun
conditii specifice pentru a reduce
riscurile identificate.

Autorizdrile pentru produse pot fi
acordate numai atunci cind solici-
tarile demonstreazd cd riscurile pot
fi reduse la niveluri acceptabile.

Statele membre se asigurd cd autori-
zatiile respectd urmatoarele conditii:

Trebuie luate mdisuri adecvate de
reducere a riscurilor, in vederea
minimizdrii potentialei expuneri a
oamenilor, a speciilor netintd si a
mediului  acvatic.  In special,
etichetele sifsau fisele cu date de
securitate ale produselor autorizate
indicd faptul ca:
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Denumire [UPAC

Nr. | Denumire comund 3 i
Numere de identificare

Puritatea minimd a
substantei active din
produsul biocid introdus
pe piatd

Data includerii

Termen limitd pentru punerea in confor-
mitate cu articolul 16 alineatul (3)
[exceptand produsele care contin mai
mult ge o substantd activd, pentru care
termenul limitd de punere in confor-
mitate cu articolul 16 alineatul (3) este
cel previzut de ultima decizie de
includere privind substantele active ale
acestor produse]

Data expirdrii includerii

Tip de
produs

Dispozitii specifice (¥)

1. Produsele nu se depoziteazd in

locuri  accesibile  sugarilor,
copiilor si  animalelor  de
companie.

2. Produsele se depoziteazd la
distantd de sistemele de scurgere
externe.

3. Produsele  neutilizate  sunt
eliminate in mod corespunzitor
si nu sunt deversate in sistemul
de scurgere.

Pentru uzul neprofesional sunt auto-
rizate numai produsele gata de utili-
zare.”

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

