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DIRECTIVA 2009/87/CE DE LA COMISION
de 29 de julio de 2009

por la que se modifica la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de forma que
incluya el indoxacarb como sustancia activa en su anexo I

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacion de
biocidas ('), y, en particular, su articulo 11, apartado 4,

Considerando lo siguiente:

El Reino Unido recibié el 12 de diciembre de 2005 una
solicitud de DuPont de Nemours SA, de acuerdo con el
articulo 11, apartado 1, de la Directiva 98/8/CE, para la
inclusién de la sustancia activa indoxacarb en su anexo I
o IA, con vistas a su utilizaciéon en el tipo de producto
18, insecticidas, acaricidas y productos para controlar
otros artrépodos, como se define en el anexo V de la
Directiva 98/8/CE. El indoxacarb no estaba comerciali-
zado en la fecha contemplada en el articulo 34, apartado
1, de la Directiva 98/8/CE como sustancia activa de un
biocida.

Tras efectuar una evaluacién, el Reino Unido presenté a
la Comisién el 5 de marzo de 2007 un informe de la
autoridad competente, junto con una recomendacion.

El informe de la autoridad competente fue examinado
por los Estados miembros y la Comisién en la reunién
del Comité permanente de biocidas de 28 de mayo de
2008, y las conclusiones del examen se incorporaron a
un informe de evaluacién.

De los distintos exdmenes efectuados se desprende la
probabilidad de que los biocidas utilizados como insec-
ticidas, acaricidas o para controlar otros artrépodos que
contienen indoxacarb cumplan los requisitos establecidos
en el articulo 5 de la Directiva 98/8/CE. Por tanto, es
adecuado incluir el indoxacarb en el anexo L

Teniendo en cuenta las conclusiones del informe de eva-
luacién, procede disponer que, al nivel de la autorizacion
de los productos, se apliquen medidas de reduccion del
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riesgo a los productos que contengan indoxacarb y se
utilicen como insecticidas, acaricidas o para controlar
otros artrépodos.

No se han evaluado a escala comunitaria todos los usos
posibles. Asi pues, conviene que los Estados miembros
estudien los riesgos para los compartimentos y poblacio-
nes a los que no se haya referido de forma representativa
la evaluacién del riesgo a escala comunitaria y, cuando
concedan las autorizaciones de los productos, garanticen
que se adoptan las medidas adecuadas o que se imponen
condiciones especificas a fin de reducir a unos niveles
aceptables los riesgos detectados.

Tales medidas deben tener como objetivo la reduccién de
los riesgos para las especies no diana y para el medio
acudtico. Asi, deben imponerse condiciones como la de
velar por que los productos no se pongan en zonas
accesibles a los nifios y animales de compaiia, ni entren
en contacto con el agua.

Debe permitirse que, antes de la inclusion de una sustan-
cia activa en el anexo I, transcurra un plazo razonable
para que los Estados miembros puedan poner en vigor
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la
presente Directiva.

La Directiva 98/8/CE debe, por tanto, modificarse en
consecuencia.

El Comité permanente de biocidas fue consultado el
30 de mayo de 2008 y emiti6 un dictamen positivo
sobre el proyecto de Directiva de la Comisiéon por la
que se modifica el anexo I de la Directiva 98/8/CE para
incluir el indoxacarb como sustancia activa. El 11 de
junio de 2008, la Comisién presenté dicho proyecto
para su control por el Parlamento Europeo y el Consejo.
El Parlamento Europeo no se opuso al proyecto de me-
didas dentro del plazo fijado. El Consejo se opuso a la
adopcioén por la Comisién indicando que las medidas
propuestas excedfan de las competencias de ejecucién
contempladas en la Directiva 1998/8/CE. En consecuen-
cia, la Comisién no adopté el proyecto de medidas y
presentd al Comité permanente de biocidas un proyecto
modificado de la Directiva correspondiente. El Comité
permanente fue consultado respecto al citado proyecto
el 20 de febrero de 2009.
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(11)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité permanente de biocidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 98/8/CE queda modificado de con-
formidad con el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn las dispo-
siciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva en el
plazo méximo de seis meses a partir de su entrada en vigor.

Cuando los Estados miembros adopten tales disposiciones, estas
hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafiadas de
dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados miembros
establecerdn las modalidades de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el texto
de las disposiciones bésicas de Derecho interno que adopten en
el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 29 de julio de 2009.

Por la Comisidén
Stavros DIMAS
Miembro de la Comisién



En el anexo I de la Directiva 98/8/CE se inserta la entrada «n® 19» siguiente:

ANEXO

Plazo de cumplimiento del articulo 16,
apartado 3
(excepto en el caso de los productos que

N Pureza minima de la sus- . . . - Tipo
o . Denominacién ITUPAC . . L . L contengan mds de una sustancia activa, |Fecha de vencimiento de la . - e
N Nombre comiin . e tancia activa en el biocida | Fecha de inclusion S . - de pro- Disposiciones especificas (*)
Ntmeros de identificacion 1 cuyo plazo de cumplimiento del inclusion
comercializado . PSR ducto
articulo 16, apartado 3, serd el fijado en
la dltima de las decisiones de inclusion
relativas a sus sustancias activas)
«19 | Indoxacarb Masa de reaccion de (S)-y | 796 glkg 1 de enero de | No aplicable 31 de diciembre de | 18 Al evaluar la solicitud de autorizacion

(masa de reac-
cion 75:25 de
los enantiéme-
ros S y R)

(R)-7-cloro-2,3,4a,5-tetrahi-
dro-2-[metoxicarbonil-(4-tri-
fluorometoxifenil) carba-
moil]indeno([1,2-
e][1,3,4]oxadiazina-4a-car-
boxilato de metilo (se refiere
a la masa de reaccion 75:25
de los enantiémeros S y R)

N° CE: No aplicable

N° CAS: enantiémero S:
173584-44-6 y enantidomero
R: 185608-75-7)

2010

2019

de un producto, conforme al
articulo 5 y al anexo VI, los Estados
miembros evaluardn, cuando proceda
segin el producto, las poblaciones
que puedan estar expuestas al pro-
ducto y el uso o los supuestos de
exposicién a los que no se haya re-
feridlo de manera representativa la
evaluacién de riesgos a escala comu-
nitaria.

Al conceder la autorizaciéon de un
producto, los Estados miembros eva-
luardn los riesgos y, a continuacion,
se asegurardn de que se toman las
medidas adecuadas o se imponen
condiciones especificas a fin de miti-
gar los riesgos detectados.

La autorizacién del producto solo
podrd concederse si la solicitud de-
muestra que los riesgos pueden redu-
cirse a los niveles aceptables.

Los Estados miembros velardn por
que las autorizaciones se supediten
a las condiciones siguientes:

Deben tomarse las medidas adecua-
das de reducci6n del riesgo para mi-
nimizar la exposicién potencial del
hombre, de las especies no diana y
del medio acudtico. En particular, en
las etiquetas o fichas de datos de se-
guridad de los productos autorizados
se indicard que:
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Denominaciéon [UPAC

N° | Nombre comin p TS
Ntimeros de identificacion

Pureza minima de la sus-
tancia activa en el biocida
comercializado

Fecha de inclusion

Plazo de cumplimiento del articulo 16,
apartado 3

(excepto en el caso de los productos que

contengan mds de una sustancia activa,
cuyo plazo de cumplimiento del

articulo 16, apartado 3, serd el fijado en

la dltima de las decisiones de inclusion
relativas a sus sustancias activas)

Fecha de vencimiento de la
inclusién

Tipo
de pro-
ducto

Disposiciones especificas (*)

1) los productos no deben ponerse
en zonas accesibles a nifios ni ani-
males de compaiifa;

2) los productos deben mantenerse
lejos de los desagiies exteriores;

3) los productos no utilizados se de-
ben eliminar de forma adecuada,
y no verterse por los desagiies.

Para los usos no profesionales, solo
deben autorizarse productos ya listos
para su empleo.»

(*) A efectos de la aplicacion de los principios comunes del anexo VI, el contenido y las conclusiones de los informes de evaluacion se pueden consultar en el sitio web de la Comision: http:/[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/

index.htm
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