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EXPOSE DES MOTIFS

Conformément a la directive 98/8/CE du Parlememmeen et du Conseil du 16 février 1998
concernant la mise sur le marché des produitsdeggiun programme de travail doit &tre mis
en ceuvre pour I'examen de toutes les substandessacbntenues dans des produits biocides
déja sur le marché a la date du 14 mai 2000 (suteseactives existantes). La poudre d'épi de
mais a été recensée parmi les substances actitanéas et évaluée dans le cadre de ce
programme de travail.

Conformément a l'article 16, paragraphe 2, deuxialim&a, de la directive 98/8/CE, il peut
étre décidé qu'une substance active existantérsgmdte a I'annexe | de ladite directive, selon
la procédure de réglementation avec contréle vésdarticle 28, paragraphe 4, de celle-ci.
Pour la Commission, les conclusions de I'évaluatieta poudre d'épi de mais indiquent que
les conditions requises pour l'inscription de csttbstance aux annexes | et | A en vue de son
utilisation dans les produits du type 14 (rodedgsi), définis a I'annexe V de la directive, sont
remplies dans certaines circonstances. Par consgdaeCommission a soumis un projet de
directive au vote du comité établi en vertu de tithr 28, paragraphe 1, de la
directive 98/8/CE. Celui-ci n'a pas rendu d'avigofable sur le projet de directive lors de sa
réunion du 21 septembre 2012. En particulier, oest&tats membres ont émis des réserves
guant au degré d'efficacité de cette substanceeadta Commission estime qu'un nombre
suffisant d'informations ont été soumises aux fiesiémontrer que la substance possede une
certaine efficacité, pour justifier I'inscriptiore atelle-ci aux annexes | et | A de la directive,
compte tenu du fait, notamment, que des donnéeglé&upntaires relatives a l'efficacité
devront étre soumises dans les demandes d'auitmisigs produits.

En conséquence, une proposition de directive dws€lbast soumise au Conseil et transmise
au Parlement européen conformément a la procédénaue a l'article 5, point a), de la
décision 1999/468/CE.

! JO L 123 du 24.4.1998, p. 1.
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2013/0026 (NLE)
Proposition de
DIRECTIVE DU CONSEIL

modifiant la directive 98/8/CE du Parlement europée et du Conseil aux fins de
I'inscription de la poudre d'épi de mais en tant ge substance active aux annexes | et | A
de ladite directive

(Texte présentant de l'intérét pour 'EEE)

LE CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union ed@emne,

vu la directive 98/8/CE du Parlement européen eduseil du 16 février 1998 concernant la
mise sur le marché des produits biocfdest notamment son article 16, paragraphe 2,
deuxieme alinéa,

considérant ce qui suit:

(2) Le reglement (CE) n° 1451/2007 de la Commissiod décembre 2007 concernant la
seconde phase du programme de travail de dix ag@saviarticle 16, paragraphe 2, de
la directive 98/8/CE du Parlement européen et duos€ib concernant la mise sur le
marché des produits biocidestablit une liste de substances actives & évaleme
de leur éventuelle inscription a l'annexe I, | Ald de la directive 98/8/CE. La
poudre d'épi de mais figure sur cette liste.

(2) En application du reglement (CE) n° 1451/20@foudre d'épi de mais a été évaluée
conformément a l'article 11, paragraphe 2, derective 98/8/CE pour une utilisation
dans le type de produits 14 (rodenticides), défitennexe V de ladite directive.

(3) Désignée comme Etat membre rapporteur, la Gaéseumis a la Commission, le
22 octobre 2009, le rapport de l'autorité compéteadsorti d'une recommandation,
conformément a l'article 14, paragraphes 4 et é¢dlement (CE) n® 1451/2007.

4) Le rapport de l'autorité compétente a été eménpar les Etats membres et la
Commission, en concertation avec le demandeur. ddoment & l'article 15,
paragraphe 4, du reglement (CE) n°® 1451/2007,deslasions de cet examen ont été
intégrées dans un rapport d'évaluation lors de2lmion du comité permanent des
produits biocides du 21 septembre 2012.

(5) Selon les conclusions du rapport d'évaluatles, produits biocides utilisés comme
rodenticides et contenant de la poudre d'épi de s@it susceptibles de satisfaire aux
exigences fixées a l'article 5 de la directive 88 en conséquence, le rapport
préconise l'inscription de la poudre d'épi de ndaisinnexe | de ladite directive pour
une utilisation dans le type de produits 14. llliea de suivre cette recommandation.

(6) Le rapport d'évaluation précise également gseproduits biocides contenant de la
poudre d'épi de mais qui sont utilisés comme racides ne présentent

JO L 123 du 24.4.1998, p. 1.
JO L 325 du 11.12.2007, p. 3.
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(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)
(13)

(14)

vraisemblablement que des risques minimes poumbhe, les especes animales non
visées et l'environnement, en particulier dans ddre de [I'utilisation qui a été
examinée et détaillée dans le rapport d'évaluatiosavoir I'utilisation de la poudre
d'épi de mais sous forme de granulés, dans desiensecs. Le rapport préconise en
conséquence linscription de la poudre d'épi desmmilannexe | A de la
directive 98/8/CE pour cette utilisation. Il y adide suivre cette recommandation.

Selon la pratique actuelle et conformément atidle 10, paragraphe 1, de la
directive 98/8/CE, il convient de limiter la durée l'inscription a dix ans.

Toutes les utilisations et tous les scénariegpasition possibles n'ont pas été évalués
au niveau de I'Union. Il convient donc d'exiger dee Etats membres évaluent les
utilisations ou les scénarios d'exposition ainsie ges risques pesant sur les
populations humaines et les milieux naturels n'aypas été pris en considération de
maniére représentative dans I'évaluation des risgésisée au niveau de |'Union et
qu'ils veillent, lorsqu'ils accordent les autorisas de produits, a ce que des mesures
appropriées soient prises ou des conditions sgécialposées en vue de ramener les
risques mis en évidence a un niveau acceptable.

Les dispositions adoptées en vertu de la ptésdinective devraient étre appliquées
simultanément dans tous les Etats membres afinadentir un traitement égal des
produits biocides du type 14 contenant la substantiee «poudre d'épi de mais» sur
le marché de I'Union et de faciliter le bon fonotiement du marché des produits
biocides en général.

Il convient de prévoir un délai raisonnablarmvl'inscription d'une substance active a
l'annexe | et & 'annexe | A de la directive 98B/@our permettre aux Etats membres
et aux parties intéressées de se préparer aux llesugrigences qui en découleront, et
aux demandeurs qui ont préparé un dossier de g@rgfieinement de la période de
protection des données de dix ans qui, conforméraeldrticle 12, paragraphe 1,

point c) ii), de la directive 98/8/CE, démarre @de d'inscription.

Aprés linscription, les Etats membres devragisposer d'un délai raisonnable pour
mettre en ceuvre l'article 16, paragraphe 3, dedatd/e 98/8/CE.

Il convient dés lors de modifier la direct®®/8/CE en conséquence.

Conformément a la déclaration politique comewdes Etats membres et de la
Commission du 28 septembre 2011 sur les documeptEatifs’, les Etats membres
se sont engagés a joindre a la notification desleuesures de transposition, dans les
cas ou cela se justifie, un ou plusieurs documexptiquant le lien entre les éléments
d'une directive et les parties correspondantes idstruments nationaux de
transposition.

Le comité institué par l'article 28, paragragh de la directive 98/8/CE n'a pas rendu
d'avis sur les mesures prévues a la présenteideelet Commission a donc soumis au
Conseil une proposition relative aux mesures adueeat transmis cette proposition au
Parlement européen,

JO C 369 du 17.12.2011, p. 14.



A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

Les annexes | et | A de la directive 98/8/CE sowdifiees conformément a I'annexe de la
présente directive.

Article 2

1. Les Etats membres adoptent et publient, au pdud le 31 janvier 2014, les
dispositions |égislatives, réglementaires et adstiaiives nécessaires pour se
conformer a la présente directive. Ils communiquenmtmédiatement a la
Commission le texte de ces dispositions.

lls appliquent ces dispositions a partir dUfévrier 2015.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositicelfes-ci contiennent une
référence a la présente directive ou sont accongesgd'une telle référence lors de
leur publication officielle. Les modalités de ceatééérence sont arrétées par les Etats

membres.

2. Les Etats membres communiquent a la Commisséoriexte des dispositions
essentielles de droit interne qu'ils adoptent dardomaine couvert par la présente
directive.

Avrticle 3

La présente directive entre en vigueur le jour aunfivcelui de sa publication alournal
officiel de I'Union européenne

Article 4

Les Etats membres sont destinataires de la préseattive.
Fait & Bruxelles, le

Par le Conseil
Le président



1) A l'annexe | de la directive 98/8/CE, I'entrééante est ajoutée:

ANNEXE

Numéro | Nom Dénomination de I'UICPA Pureté Date Date limite de mise eh Date Type Dispositions spécifiques (*)
commun | Numéros d'identification minimale d'inscripti | conformité avec l'article d'expiration | de
de la| on 16, paragraphe 3 (ade produit
substance I'exclusion des produits l'inscription | s
active dans contenant plus d'ung
le produit substance active, polir
biocide mis lesquels la date limit¢
sur le de mise en conformité
marché avec l'article 16
paragraphe 3, est celle
fixée dans la derniérg
décision  d'inscriptior]
relative a ses substances
actives)
«(**) P,‘?“‘.jre Non attribué 1000 g/kg %oi%vner St Janvier 2017 g(l)zlasnwer 14 Lorsquiils  examinent une demanﬂje
[OPOC | dépi de d'autorisation d'un produit conformémenf a
E: mais larticle 5 et a lannexe VI, les Etdfs
priere membres étudient, si cela est pertinent gour
diinsére le produit en question, les utilisations pu
r ,Ie les scénarios d'exposition ainsi que [les
numero risques pesant sur les populations humajnes
de la et les milieux naturels n'ayant pas été pris
suiastan en considération de maniére représentgtive
ce

dans [I'évaluation des risques réalisée| au
niveau de I'Union.»

(*) Pour la mise en ceuvre des principes communbadeexe VI, le contenu et les conclusions des agppd'évaluation sont disponibles sur le site webla Commission:

http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/irtuex
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2) A l'annexe | A de la directive 98/8/CE, I'entgtgvante est ajoutée:

Numéro | Nom Dénomination de I'UICPA Pureté Date Date limite de mise eh Date Type Dispositions spécifiques (*)
commun | Numéros d'identification minimale d'inscripti | conformité avec l'article d'expiration | de
de la| on 16, paragraphe 3 (ade produit
substance I'exclusion des produits l'inscription | s
active dans contenant plus d'ung
le produit substance active, polir
biocide mis lesquels la date limit¢
sur le de mise en conformité
marché avec l'article 16
paragraphe 3, est celle
fixée dans la derniérg
décision  d'inscriptior]
relative a ses substances
actives)
«(**) Poudre | Non attribué 1000 g/kg ;:I%vner 3tjanvier 2017 Sgaanvier 14 Les Etats membres veillent & ce que [les
[OPOC | dépi de inscriptions soient soumises a la conditjon
E: mais suivante:
priére
d'insére — uniguement pour utilisation sous forme
r le de granulés, dans des endroits secs.
numeéro
de la
substan
ce]

(*) Pour la mise en ceuvre des principes commungadeexe VI, le contenu et les conclusions des agppd'évaluation sont disponibles sur le site webla Commission:

http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/irtuex
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