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DIRETTIVA 2013/5/UE DELLA COMMISSIONE
del 14 febbraio 2013

recante modifica della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio al fine di iscrivere il
piriproxifene come principio attivo nell’allegato I della direttiva

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

vista la direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 16 febbraio 1998, relativa all'immissione sul mercato
dei biocidi (1), in particolare l'articolo 16, paragrafo 2, secondo
comma,

considerando quanto segue:

(1)

(")
)

Il regolamento (CE) n. 1451/2007 della Commissione,
del 4 dicembre 2007, relativo alla seconda fase del pro-
gramma decennale di cui all'articolo 16, paragrafo 2,
della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio relativa allimmissione sul mercato dei bioci-
di (%), fissa un elenco di principi attivi da esaminare ai
fini della loro eventuale iscrizione nell'allegato I, nell'al-
legato TIA o nell'allegato IB della direttiva 98/8/CE. Tale
elenco comprende il piriproxifene.

A norma del regolamento (CE) n. 1451/2007, il piripro-
xifene ¢ stato esaminato in conformita all'articolo 11,
paragrafo 2, della direttiva 98/8/CE ai fini del suo utilizzo
nel tipo di prodotto 18, insetticidi, acaricidi e prodotti
destinati al controllo degli altri artropodi, come definito
nell'allegato V della medesima direttiva.

[ Paesi Bassi sono stati designati Stato membro relatore e
il 2 ottobre 2009 hanno presentato alla Commissione la
relazione dell'autorita competente accompagnata da una
raccomandazione, in conformita all'articolo 10, paragrafi
5 e 7, del regolamento (CE) n. 1451/2007.

La relazione dell'autorita competente ¢ stata esaminata
dagli Stati membri e dalla Commissione. Ai sensi dell’ar-
ticolo 15, paragrafo 4, del regolamento (CE) n.
1451/2007, il 21 settembre 2012 il risultato della valu-
tazione ¢ stato incorporato nella relazione di valutazione
del comitato permanente sui biocidi.

Dalle valutazioni effettuate si puo prevedere che i biocidi
utilizzati come insetticidi, acaricidi e prodotti destinati al
controllo degli altri artropodi e contenenti piriproxifene
soddisfino i requisiti di cui allarticolo 5 della direttiva
98/8/CE. E quindi opportuno iscrivere il piriproxifene
nell'allegato T di detta direttiva per l'uso nei prodotti di
tipo 18.

123 del 24.4.1998, pag. 1.
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A livello unionale non sono stati valutati tutti i possibili
usi e scenari di esposizione, che nella fattispecie include-
vano il solo uso professionale. Pertanto € opportuno
disporre che gli Stati membri valutino gli usi o gli scenari
di esposizione e i rischi per la popolazione e i comparti
ambientali che non sono stati esaminati in maniera rap-
presentativa nellambito della valutazione dei rischi effet-
tuata a livello unionale e, nel rilasciare le autorizzazioni
per i prodotti, assicurino che siano prese opportune mi-
sure o che siano imposte condizioni specifiche al fine di
ridurre i rischi rilevati a livelli accettabili.

Alla luce delle risultanze nella relazione di valutazione
concernenti una possibile esposizione indiretta dell'uomo
attraverso il consumo di prodotti alimentari in conse-
guenza degli usi rappresentati nella valutazione, ¢ oppor-
tuno disporre, ove del caso, una verifica della necessita di
fissare nuovi livelli massimi di residui o di modificare
quelli esistenti, in conformita al regolamento (CE) n.
470/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
6 maggio 2009, che stabilisce procedure comunitarie per
la determinazione di limiti di residui di sostanze farma-
cologicamente attive negli alimenti di origine animale,
abroga il regolamento (CEE) n. 2377/90 del Consiglio e
modifica la direttiva 2001/82/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio e il regolamento (CE) n. 726/2004 del
Parlamento europeo e del Consiglio (°) o al regolamento
(CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 23 febbraio 2005, concernente i livelli massimi
di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e
mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la
direttiva 91/414/CEE (. E opportuno adottare misure
intese a garantire che non siano superati i livelli massimi

di residui applicabili.

Alla luce delle ipotesi formulate durante la valutazione
del rischio, ¢ necessario disporre che i prodotti autoriz-
zati per uso professionale siano utilizzati indossando gli
opportuni dispositivi di protezione individuale, a meno
che nella domanda di autorizzazione del prodotto non si
possa dimostrare che i rischi per i lavoratori e gli opera-
tori possono essere ridotti a livelli accettabili.

In considerazione dei rischi identificati per 'ambiente, ¢
opportuno disporre che i prodotti non siano autorizzati
per l'uso diretto nelle acque superficiali, a meno che nella
domanda di autorizzazione del prodotto non si possa
dimostrare che i rischi per gli ecosistemi acquatici e terre-
stri e per le acque sotterranee possono essere ridotti a
livelli accettabili e che ogni altra autorizzazione di pro-
dotti destinati a essere utilizzati negli impianti di tratta-
mento dei rifiuti ¢ soggetta ad adeguate misure di ridu-
zione del rischio al fine di evitare di contaminare la zona
esterna al sito di trattamento dei rifiuti.

L 152 del 16.6.2009, pag. 11.
L 70 del 16.3.2005, pag. 1.
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(10) E opportuno che le disposizioni della presente direttiva
siano applicate simultaneamente in tutti gli Stati membri,
in modo da garantire sul mercato dellUnione parita di
trattamento dei biocidi del tipo di prodotto 18 conte-
nenti il principio attivo piriproxifene nonché in generale
al fine di favorire il corretto funzionamento del mercato

dei biocidi.

(11)  Occorre prevedere un periodo ragionevole prima del-
liscrizione di un principio attivo nell'allegato I della di-
rettiva 98/8/CE, al fine di permettere agli Stati membri e
alle parti interessate di prepararsi a soddisfare i nuovi
obblighi che ne derivano e per garantire che i richiedenti
che hanno predisposto un fascicolo possano beneficiare
pienamente del periodo decennale di protezione dei dati
che, ai sensi dell'articolo 12, paragrafo 1, lettera c), punto
ii), della direttiva 98/8/CE, decorre dalla data di iscrizione.

(12)  Dopo liscrizione, ¢ necessario concedere agli Stati mem-
bri un congruo periodo di tempo per applicare l'arti-
colo 16, paragrafo 3, della direttiva 98/8/CE.

(13)  Occorre pertanto modificare di conseguenza la direttiva
98/8|CE.

(14)  Conformemente alla dichiarazione politica comune, del
28 settembre 2011, degli Stati membri e della Commis-
sione sui documenti esplicativi (), gli Stati membri si
sono impegnati ad accompagnare, ove cio sia giustificato,
la notifica delle loro misure di recepimento con uno o
pitt documenti intesi a chiarire il rapporto tra le compo-
nenti di una direttiva e le parti corrispondenti degli stru-
menti nazionali di recepimento.

(15)  Le misure di cui alla presente direttiva sono conformi al
parere del comitato permanente sui biocidi,

() GU C 369 del 17.12.2011, pag. 14.

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:

Articolo 1

L'allegato 1 della direttiva 98/8/CE ¢ muodificato in conformita
all'allegato della presente direttiva.

Articolo 2

1. Gli Stati membri adottano e pubblicano, entro il 31 gen-
naio 2014, le disposizioni legislative, regolamentari e ammini-
strative necessarie per conformarsi alla presente direttiva.

Essi applicano tali disposizioni a decorrere dal 1° febbraio
2015.

Quando gli Stati membri adottano tali disposizioni, queste con-
tengono un riferimento alla presente direttiva o sono corredate
di un siffatto riferimento all'atto della pubblicazione ufficiale. Le
modalita del riferimento sono decise dagli Stati membri.

2. Gli Stati membri comunicano alla Commissione il testo
delle disposizioni essenziali di diritto interno adottate nella ma-
teria disciplinata dalla presente direttiva.

Articolo 3

La presente direttiva entra in vigore il ventesimo giorno succes-
sivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell' Unione europea.

Articolo 4

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.

Fatto a Bruxelles, il 14 febbraio 2013

Per la Commissione
1l presidente
José Manuel BARROSO



[1qe11929e
I[[PAI] & 1IOPLI 919s$9 OU0ssod IYISH T dYd dIens
-ounp essod 1s uou onopoid [op suoIzezziiome Ip
BPUBLIOP B[[U YD ouaul & ‘Ienyiadns anboe afjou
opaxp osn] 1od nezzuoine ouos uou Mopoid 1

15.2.2013

—
(o]

1ZZoWl 1I)[e UOD I[Iqe)I2008 I[[9AI] € 1I0p
-I1 2J9ss9 ouossod TUISH T YD 0JENSOWIP BIUIA
uou opopoid |1 1od ouorzezzione Ip epuEWOp
B[[oU OUD OUJW B ‘Q[ENPIAIpUI du0izajoid Ip 1An
-1sodsip runizoddo 118 opuessopur nezzinn 219ssd
ouoAdp dfeuorssojord osn sod nezzizomne mopoid 1 (1

TUOIZIpuod ﬁﬁwzwom d[[e djeuIpIoqns Ouels
TUOIZezZZ110Imne 9 IYd OueINDISSE LIqUIDW DeI§ 1D

‘nesadns ouers uou
mqeordde YNT 18 oYd omuered e 9saIUT OIYISLI
[Pp Quorznpu 1p st sumioddo 9] drenope yd
-uou ‘§007/96¢ U (7)) odwe[0da1 [e 0f> 6007/0Lb
‘U (FD) OIUdWE[OZAI [B BIUWLIOJUOD Ul [UIISISI
1fenb axedtIpOW Ip O (YT) MPISAI IP TWISSEUW I[[AT]
TAONU OIESSIJ IP BIISSI0OU B[ 9IBIYLIOA OUOAIP LIQUISU
neIs 13 ‘TWISUB 19U O NUIWI[E I[39U INPISAI dIRIOSE]
ouossod ayd sudyxordind nusunuod mopoid 1 19g

"3[BUOTUN O[[2AT]
B BIENIOJJO TUOSH [9p QUOIZEIN[BA B[PP ONqUIEJOU
eanejuasardder eIdIUBW UL TEUIWIESY 1JBIS OUOS UOU
ot 1reruarqure nreduwod 19 duorzejodod ey 1od ryasir 1
3 duorzisodsa 1p 1reuads 13 o 1sn 13 ‘onopoid arejoon 1-89-/€ /<6 1SV OlownN
-1ed onb 1od oyueuniad os ‘oueinfea uquwr Nels 13
‘IA OIeSd[EJ[PP 9 ¢ O[0dnIe[Pp ewou e ojopord
un Ip QUOIZeZZLIOINE Ip BPULWOP B[ IJEUILUESI, [[ON 1-008-6T¢ gD omwnN
‘nstuoissajord uou 1p aired ep osn awod ‘duorzisodss
Ip LIBUIDS 9 ISN [UN[E] ISN[IS9 1eIS ouoS duorzisodss

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

Ip LIeUddS I[3 9 Isn I3 1NIN) NRIPISUOd NS OUOS 21019 nidouxd(isofip
UOU J[EUOIUN O[[2AI] B JUOIZEIN[EA B[[P ONqUIE[ON Q1 $70g oreuudd ¢ /10C oreuudd ¢ S10T oreIqqa) o1 /806 | -1d-7)-z-(S¥) quRpissoudy-f | oudpxordund | g9»
(%) 9204 21uasa1d ef[e elOU (x) 0ame
onopoid Fl[oU 9IetpUL {02293 S[]9p opdpmd QUOIZEIYNUIPI 1P LISWNN
(xx%) 9Yoyds TOIZISOdSI(q QUOIZLIDSI[[op ezudpeds | eun 1prdde 1s erofenb suuen QUOIZLIDSE Ip BB op ezzomd o b aunwod dwoN | ‘N

1p odrp, DVdNI QUOIZeUNIOud(J

‘¢ ojerdered ‘91 ojoonere Ip owu
ISTewIojuod Iod ounuIa], opeIn

2004 21uan3as | BIUNISSe 9 7D[8/86 BAIIAIIP B[PP | 0IESI[E[ON

OLVOITIV

L 44/16



L 44/17

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

[2a)
—
=)
N
N
[TaY
—

“UNY X9PUI/SIPID0IQIUSWUUOIIAUL [0 [nded0Ina'33/ [:dNY :auoISSIuWo) B[[ap OIS [ns I[Iqiuodsp OUOS dUOIZEIN[EA IP [UOIZE[DI J[[OP IUOISN[IUOD J] 3 0INUANUOD [I ‘JA 0Ie3[[e[Pp unwod dpuld 19p SUOIZEMIE] 10 (s

“BUITIOD OPU023S ‘4 OJerdeied 4 O[OJIIE[[OP BULIOU B JUOISSTIUUIO) [P SUOISAP B[[dP dUOIZOPE Ip BIEp e[[ep Iuiors (¢ e olentod 9 ‘¢ ojerdered ‘g1 ojooniefre

IsTewiIojuod Jod ounuia) |1 ‘4 ojerdered 4 O[OdMIEJ[OP BIULIOJUOD UI OJUSWIISOUOIL 0501d1a1 [e dredorop 1p o1sodoid ey oiquiowr ojers oun fenb 1 1od mopoid 1 194 *0301d1a1 0JUSWIISOUOILI P ©IP[dIIOD EPULLUOP ©] BINAIILI
©IRIS 9 IND UT BIep E[[EP TUIOIS ()¢ B 0leniod 9 epuellop €)op & ouoIZe[or Ul ‘¢ ojerdered ‘9 O[0dNIE[[E ISIBWLIOJUOd 1od SUIULID) I ‘OUOIZEZZLIOINE BUILId B[[9p JUOISSIIUOD B[[ep IUIOI3 ()9 ONud ‘T ojerdered ‘4 O[OINIEJPP BIULIOJUOD
ur 0501d1901 0JUAIISOUODL 1p e[dwod epuewop eun ejejuasaid e1els 3 po ‘¢ ojerdered ‘91 ojoonIe[[e ISIEWLIOJUOD Jod SUILLIA) [op BZUAPEDS e[[op ewid IUIOIS (7] 21O BSSOUOD eIels 9 duorzezzuroine ewiid ey enb 1 10d mopoid
1 104 "03e39[e Muasard jou onwost 1ane idoutid 1ons p oumyn e esrdde 1s ayo ofjenb 9 ‘¢ ojesered ‘91 ojoonie e IsrewIOJU0d Tod ouruia) |1 ‘7 ojesdered ‘91 ojoonie, eordde 1s md> oame ordpund un 1p nid nusULIWOd MopoId T 19g
-oremyea ordouud 1 uod eorudd) ezuafeamba ereaord eress 9 ou os ezzomnd

es10AIp 0 Led 1p a10ss9 ond ojeorowr [ns ossowwr 01jopord pu oanye ordound [ *T1 o[odnJe[op LIIOUOd Ul duorzeanfea ] Jod ojezzinn oame ordpuud jop ezzomd 1p ownunu operd |1 9 euuojod eisonb ur eesrpur ezzaind e ()

xx)

«CONYU 1P 0JUdW
-e)jen) 1p ojuerduwiLj[e BUIAISY BUOZ ©[ JIBUILIEIUOD
I SIBIIAD IP QUL [E OIYDSH [P SUOIZNPLI IP JINSIW
9endope pe 11193308 OUOS NNILI PP OJUSUIRIIRI IP
nuerdwr 1[8ou nezziynn 219ssd e neunsap nmopod 1 (¢

(%) 204 21u9sa1d e[[e el0U (s) 0amE
onopoid PI[OU 21EPUL {01999 S[IPP ordpud QUOIZEdIIUIPI Ip LIoWN
(xx%) 9Y2Y109ds 1worzZISOdsIq ; w& 2UOIZLIDSL[[Op eZUdpeds | eun myordde 1s eiofenb suuen 3UOIZLIdSE Ip BIR( Pp ezzomd HZeg! w m : N sunwod swoN | N
P odiL ‘¢ ojerdered ‘91 ojooniefe Ip owrumu JVdQl suokzEniotxq
IsTeuLIojuod Jod unua |, opeln




