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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/ 1937 AL COMISIEI
din 4 noiembrie 2016

de aprobare a ciflutrinului ca substantd activd existentd destinatd utilizirii in produsele biocide
apartinind tipului de produs 18

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide ('), in special articolul 89 alineatul (1) al treilea paragraf,

intrucat:

(1)  Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei () stabileste o listd de substante active existente care
trebuie evaluate in vederea posibilititii de a fi autorizate pentru utilizare in produsele biocide. Aceastd listd
include ciflutrinul.

(2)  Ciflutrinul a fost evaluat in conformitate cu articolul 16 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (}) in vederea utilizarii in produsele din tipul de produs 18, insecticide, acaricide si
produse pentru combaterea altor artropode, astfel cum au fost definite in anexa V la directiva mentionatd, care
corespunde tipului de produs 18, astfel cum a fost definit in anexa V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(3)  Germania a fost desemnatd autoritate competentd responsabild de evaluare i a transmis raportul de evaluare
impreund cu recomandarile sale la 23 decembrie 2010.

(4 in conformitate cu articolul 7 alineatul (2) din Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014, avizul Agentiei
Europene pentru Produse Chimice pentru utilizarea substantei in produse din tipul 18 a fost formulat la
16 februarie 2016 de citre Comitetul pentru produse biocide, tinind cont de concluziile autoritdtii competente
responsabile de evaluare.

(5)  Conform avizului respectiv, este de asteptat ca produsele biocide de tip 18 care contin ciflutrin si indeplineascd
cerintele de la articolul 5 din Directiva 98/8/CE, sub rezerva respectdrii anumitor specificatii si conditii referitoare
la utilizarea lor.

(6)  Prin urmare, este oportun sd se aprobe utilizarea ciflutrinului in produsele biocide din tipul de produs 18, sub
rezerva respectdrii anumitor specificatii si conditii.

(7)  Ar trebui sd se acorde o perioadd de timp rezonabild pand la aprobarea unei substante active pentru a permite
partilor interesate sd ia mdsurile pregatitoare necesare pentru indeplinirea noilor cerinte.

(8)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se aprobd substanta ciflutrin ca substantd activd destinatd utilizdrii in produsele biocide apartinind tipului de produs 18,
sub rezerva respectdrii specificatiilor si a conditiilor prevazute in anexd.

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

(*) Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematicd
a tuturor substantelor active existente continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului (O L 294, 10.10.2014, p. 1.).

() Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea produselor biodestructive
(OL123,24.4.1998,p.1).
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Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 4 noiembrie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Denumire comund Denumire IUPAC Gradul minim de puritate Data aprobirii Data de expirare Tipul de Conditii specifice
Numere de identificare a substantei active (1) p a aprobarii produs HLsp
Ciflutrin Denumire [UPAC: 955 glkg (95,5 % G/G) | 1 martie 2018 28 februarie 18 Autorizarea produselor biocide este supusd urmdtoarelor

(RS),-a-ciano-4-fluoro-
3-fenoxibenzil
(1RS,3RS;1RS, 3RS)-3-
(2,2-diclorovinil)-2,2-di-
metilciclopropancarbo-
xilat

Nr. CE: 269-855-7
Nr. CAS: 68359-37-5

2028

conditii:

1. La evaluarea produsului se acordd o atentie deosebitd

expunerii, riscurilor si eficacitatii aferente oricirei utili-
z4ri care face obiectul unei cereri de autorizare, dar care
nu este abordatd in evaluarea efectuatd la nivelul Uniu-
nii a riscurilor prezentate de substanta activa.

. Avand in vedere riscurile identificate pentru utilizdrile

evaluate, in evaluarea produsului se va acorda o atentie
deosebita:

(a) apelor de suprafatd si sedimentelor in cazul produ-
selor utilizate in gospodarii si in spatii de addpostire
a animalelor care au scurgere citre o statie de epu-
rare a apei;

(b) apelor de suprafatd si sedimentelor in cazul produ-
selor utilizate in spatii de addpostire a animalelor
care au scurgere directd in apele de suprafat;

(c) apelor de suprafatd si sedimentelor dupd impréstie-
rea dejectiilor de animale pe soluri agricole in cazul
produselor folosite in addposturile pentru animale.

. Pentru produsele care pot ldsa reziduuri in alimente sau

in hrana pentru animale, se verificd necesitatea de a sta-
bili noi limite maxime pentru reziduuri (LMR) sau de
a le modifica pe cele existente, in conformitate cu Regu-
lamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European
si al Consiliului () sau cu Regulamentul (CE)
nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliu-
lui (), si se iau misuri adecvate de atenuare a riscurilor
pentru a se asigura cd LMR-urile aplicabile nu sunt de-
pdsite.

(") Puritatea indicatd in aceastd coloand a fost gradul minim de puritate a substantei active evaluate in conformitate cu articolul 89 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Substanta activd din produsul
introdus pe piatd poate avea un grad de puritate egal sau diferit, dacd s-a dovedit cd ea este echivalentd din punct de vedere tehnic cu substanta activd evaluatd.

(& 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 ac-
tive din alimentele de origine animald, de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului si de modificare a Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului §i a Regulamentului
(CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului O L 152, 16.6.2009, p. 11).

(*) Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 februarie 2005 privind continuturile maxime aplicabile 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 (JO L 70, 16.3.2005, p. 1).
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