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DIRECTIVA 2009/93/CE A COMISIEI

din 31 iulie 2009

de modificare a Directivei 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului in vederea includerii
alfa-cloralozei ca substantd activd in anexa I la directiva

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

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

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 al Comisiei din
4 decembrie 2007 privind a doua etapd a programului
de lucru de 10 ani previzut la articolul 16 alineatul (2)
din Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a
Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor
biocide (3 stabileste o listdi a substantelor active care
urmeazd a fi evaluate, in vederea unei posibile includeri
a acestora in anexa I, IA sau IB la Directiva 98/8/CE.
Aceastd listd include alfa-cloraloza.

20 In temeiul Regulamentul (CE) nr. 1451/2007, alfa-
cloraloza a fost evaluatd in conformitate cu articolul 11
alineatul (2) din Directiva 98/8/CE in vederea utilizarii
pentru tipul de produs 14, rodenticide, astfel cum este
definit in anexa V la Directiva 98/8/CE.

(3)  Portugalia a fost desemnati ca stat membru raportor si a
prezentat Comisiei, la 14 noiembrie 2006, raportul auto-
ritdtii competente, insotit de o recomandare, in confor-
mitate cu articolul 14 alineatele (4) si (6) din Regula-
mentul (CE) nr. 1451/2007.

(4)  Raportul autoritdtii competente a fost examinat de statele
membre si de Comisie. In conformitate cu articolul 15
alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1451/2007,
concluziile acestei examindri au fost incorporate intr-un
raport de evaluare, in cadrul Comitetului permanent
pentru produse biocide din 30 mai 2008.

(5)  Din analizele efectuate reiese ci produsele biocide care
contin alfa-cloraloza si sunt utilizate ca rodenticide pot sd
respecte cerintele previzute la articolul 5 din Directiva
98/8/CE. Prin urmare, este necesar sd se includd alfa-
cloraloza in anexa I, in scopul de a garanta cd autori-
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zatiile pentru produsele biocide care contin alfa-cloralozd
si sunt utilizate ca rodenticide pot fi acordate, modificate
sau anulate in toate statele membre in conformitate cu
articolul 16 alineatul (3) din Directiva 98/8/CE.

Nu toate utilizirile 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
in cadrul evaludrii riscurilor la nivel comunitar si sd se
asigure, in momentul autorizdrii unui produs, cd se iau
mdsuri adecvate sau se impun conditii specifice pentru a
reduce riscurile identificate la un nivel acceptabil.

In urma concluziilor raportului de evaluare, este oportun
sd se prevadi aplicarea unor masuri specifice de reducere
a riscurilor, la nivelul autorizdrii produselor, pentru acele
produse care contin alfa-cloralozd si sunt folosite ca
rodenticide. Aceste mdsuri trebuie sd vizeze limitarea
riscurilor de expunere primard si secundard a oamenilor
si a animalelor netintd, precum si limitarea efectelor pe
termen lung pe care substanta le are asupra mediului.

Este important ca dispozitiile prezentei directive sd fie
aplicate simultan in toate statele membre in vederea
asigurdrii unui tratament egal pe piatd al produselor
biocide care contin substanta activi alfa-cloralozi,
precum si pentru facilitarea functiondrii corespunzitoare
a pietei produselor biocide in general.

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

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 si in special, pentru a acorda, modifica sau
anula autorizatii pentru produsele biocide incluse la
tipul de produse 14, care contin alfa-cloralozd, pentru a
garanta cd acestea sunt conforme cu Directiva 98/8/CE.
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(11)  Prin urmare, Directiva 98/8/CE trebuie modificatd in
consecintd.

(12)  Comitetul permanent pentru produse biocide a fost
consultat la 30 mai 2008 si a emis un aviz favorabil
asupra proiectului de directivd a Comisiei de modificare
a anexei [ la Directiva 98/8/CE in vederea includerii alfa-
cloralozei ca substantd activd. La 11 iunie 2008, Comisia
a inaintat proiectul respectiv spre analizd Parlamentului
European si Consiliului. Parlamentul European nu s-a
opus proiectului de mdsuri in termenul stabilit.
Consiliul s-a opus adoptdrii de citre Comisie, motivind
cd mdsurile propuse depisesc competentele de executare
previzute in Directiva 98/8/CE. In consecind, Comisia
nu a adoptat proiectul de mdsuri si a prezentat un
proiect modificat al directivei in cauzd Comitetului
permanent pentru produse biocide. Acesta a fost
consultat cu privire la proiectul respectiv la data de
20 februarie 2009.

(13)  Masurile previzute 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 adoptd si publicd, pand la 30 iunie 2010
cel tarziu, actele cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei directive.

Statele membre aplicd aceste acte incepand cu 1 iulie 2011.

Atunci cind statele membre adoptd actele mentionate, acestea
contin o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o
asemenea trimitere cu ocazia publicdrii lor oficiale. Statele
membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Statele membre comunicid Comisiei textele principalelor
dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul regle-
mentat de prezenta directivi.

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, 31 iulie 2009.

Pentru Comisie
Stavros DIMAS
Membru al Comisiei



Urmdtoarea intrare ,Nr. 15” se introduce in anexa I la Directiva 98/8/CE:

ANEXA

Puritatea minimd a

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

Nr. | Denumire comuni Nu]r)neenrlelrglerei dlelilii?ifare subsrtsgli:lf ]C;ilgsiéim Data includerii termenul limitd de punere in confor- |Data expirdrii includerii T;g dies Dispozitii specifice (*)
igtro dus pe piafd mitate cu articolul 16 alineatul (3) este p
pe piay cel prevazut in ultima decizie de
includere cu privire la substantele active
ale acestor produse]
,15 | Alfa-cloralozd (R)-1,2-0-(2,2,2- 825 glkg 1 iulie 2011 30 iunie 2013 30 junie 2021 14 | in momentul examinirii cererii de autorizare

tricloroetilidend)-
a-D-glucofuranozi

Nr. CE: 240-016-7
Nr. CAS: 15879-93-3

a unui produs, in conformitate cu articolul 5
si cu anexa VI, statele membre trebuie sd
evalueze, atunci cand sunt relevante pentru
un anumit produs, acele grupe de populatie
care pot fi expuse la produs si utilizdrile sau
scenariile de expunere care nu au fost
abordate in mod reprezentativ in evaluarea
riscurilor la nivel comunitar.

In momentul acordirii unei autoriziri pentru
un produs, statele membre evalueazd riscurile
si se asigurd ulterior de faptul ¢ au fost luate
misurile necesare sau cd sunt respectate
conditiile specifice impuse pentru a limita
riscurile identificate.

Autorizdrile pentru produse pot fi acordate
numai atunci cand solicitdrile demonstreazd
cd riscurile pot fi reduse la niveluri accep-
tabile.

In special, produsele nu pot fi autorizate
pentru o utilizare in exterior, cu exceptia
cazului in care sunt furnizate date care si
demonstreze cd produsul va respecta dispo-
zitiile articolului 5 si ale anexei VI, dacd este
necesar prin aplicarea unor mdsuri corespun-
zdtoare de reducere a riscurilor.

Statele membre se asigurd cd autorizatiile
respectd urmdtoarele conditii:

1. Concentratia nominald a substantei active
in produse nu trebuie si depdseascd 40 g/
kg.
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Denumire I[UPAC

Nr. | Denumire comuna i :
Numere de identificare

Puritatea minimad a
substantei active din
produsul biocid
introdus pe piatd

Data includerii

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

Data expirdrii includerii

Tip de
produs

Dispozitii specifice (*)

2. Produsele trebuie sd contind un agent
aversiv si un colorant.

3. Sunt autorizate doar produsele destinate
utilizdrii in capcane rezistente la deschidere
si inchise ermetic.”

(*) in vederea aplicirii principiilor comune din anexa VI, continutul si concluziile rapoartelor de evaluare sunt disponibile pe pagina de internet a Comisiei: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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