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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2012/38/EU

av den 23 november 2012

om indring av Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG for att ta upp cis-trikos-9-en som ett
verksamt dmne i bilaga I till direktivet

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT FOLJANDE DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocid-
produkter pd marknaden ('), sdrskilt artikel 16.2 andra stycket,

och

av foljande skal:

e

I kommissionens forordning (EG) nr 1451/2007 av den
4 december 2007 om andra fasen av det tiodriga arbets-
program som avses i artikel 16.2 i Europaparlamentets
och rddets direktiv 98/8/EG om utslippande av biocid-
produkter pd marknaden (?) faststdlls en forteckning over
verksamma dmnen som ska utvirderas for att eventuellt
tas upp i bilagorna I, IA eller IB till direktiv 98/8/EG. I
denna forteckning ingdr cis-trikos-9-en.

I enlighet med forordning (EG) nr 1451/2007 har cis-
trikos-9-en utvirderats i Overensstimmelse med arti-
kel 11.2 i direktiv 98/8/EG for anvindning i produkttyp
19, avskrickande och tilldragande medel, som definieras i
bilaga V till det direktivet.

Osterrike utsags till rapporterande medlemsstat och dver-
lamnade den behériga myndighetens rapport tillsammans
med en rekommendation till kommissionen den 11 no-
vember 2009, i enlighet med artikel 14.4 och 14.6 i
forordning (EG) nr 1451/2007.

Den behoriga myndighetens rapport har granskats av
medlemsstaterna och kommissionen. I enlighet med ar-
tikel 15.4 i férordning (EG) nr 1451/2007 inférdes re-
sultaten fran granskningen i en granskningsrapport vid
motet i stindiga kommittén for biocidprodukter den
25 maj 2012.

() EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.
() EUT L 325, 11.12.2007, s. 3.

()

(6)

®)

Utvirderingarna visar att biocidprodukter som anvinds
som tilldragande medel och som innehéller cis-trikos-9-
en kan forvintas uppfylla kraven i artikel 5 i direktiv
98/8/EG. Dirfor bor cis-trikos-9-en tas upp i bilaga I
till det direktivet.

Inte alla potentiella anvindningsomriden och expone-
ringsscenarier har utvirderats pd unionsnivd. Exempelvis
utvirderades inte risker vid anvindning utomhus och vid
exponering via livsmedel eller foder. Det ar darfor lamp-
ligt att krdva att medlemsstaterna utvirderar de anvind-
ningsomraden eller exponeringsscenarier och de risker
for befolkningsgrupper och delar av miljon som inte pa
ett representativt sitt ingdr i riskbedomningen pd unions-
nivd. Medlemsstaterna bor ocksé, nir de godkidnner pro-
dukter, se till att lampliga dtgarder vidtas eller sirskilda
villkor infors for att begrinsa identifierade risker till ac-
ceptabla nivéer.

Mot bakgrund av den mojliga indirekta exponeringen av
ménniskor via intag av livsmedel till f6ljd av de anvind-
ningsomraden som ingdr i bedomningen dr det limpligt
att i tillimpliga fall krava en kontroll av om det finns
anledning att faststilla nya eller dndra befintliga gransvir-
den for hogsta tilldtna resthalter enligt Europaparlamen-
tets och rddets foérordning (EG) nr 470/2009 av den
6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststalla
gransvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i ani-
maliska livsmedel samt om upphédvande av ridets forord-
ning (EEG) nr 237790 och dndring av Europaparlamen-
tets och rédets direktiv 2001/82/EG och Europaparla-
mentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004 (%) eller
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
396/2005 av den 23 februari 2005 om grinsvirden
for bekdmpningsmedelsrester i eller pd livsmedel och
foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om
dndring av rddets direktiv 91/414/EEG (*). Atgirder bor
vidtas for att sikerstilla att gillande gransvirden inte
overskrids.

Bestimmelserna i detta direktiv bor borja tillimpas sam-
tidigt i alla medlemsstater sa att de biocidprodukter av
produkttyp 19 pd unionsmarknaden som innehaller det
verksamma dmnet cis-trikos-9-en behandlas likvirdigt,
och dven for att generellt sett frimja en val fungerande
marknad for biocidprodukter.

() EUT L 152, 16.6.2009, s. 11.

() EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.
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(9 En rimlig tid bor forflyta innan ett verksamt dmne tas
upp i bilaga I till direktiv 98/8/EG sa att medlemsstaterna
och de berorda parterna kan forbereda sig for att uppfylla
de nya kraven, och for att sokande som har utarbetat
dokumentation till fullo ska kunna &tnjuta den tiodriga
dataskyddsperiod som riknas fran dagen for upptagandet
i enlighet med artikel 12.1 c ii i direktiv 98/8/EG.

(10)  Efter upptagandet bor medlemsstaterna ges en rimlig
tidsfrist for att genomfora artikel 16.3 i direktiv 98/8/EG.

(11)  Direktiv 98/8/EG bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(12) I enlighet med den gemensamma politiska forklaringen
fran medlemsstaterna och kommissionen om forklarande
dokument av den 28 september 2011 (!) har medlems-
staterna dtagit sig att, i de fall detta 4r berattigat, lata
anmalan av inforlivandedtgirder atfoljas av ett eller flera
dokument som forklarar forhillandet mellan de olika
delarna i direktivet och motsvarande delar i de nationella
instrumenten for inforlivande.

(13)  De édtgarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet fran stindiga kommittén for biocidpro-
dukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 98/8/EG ska dndras i enlighet med bilagan
till det har direktivet.

() EUT C 369, 17.12.2011, s. 14.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 30 september 2013 anta
och offentliggéra de lagar och andra forfattningar som dr nod-
vandiga for att folja detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 1 oktober
2014.

Nér en medlemsstat antar bestimmelserna ska de innehlla en
hanvisning till detta direktiv eller dtfoljas av en sddan hanvis-
ning ndr de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen verlimna de cen-
trala bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom
det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 23 november 2012.

P4 kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande



Foljande ska laggas till i bilaga I till direktiv 98/8/EG:

BILAGA

Det
verksamma
amnets minsta

Sista dag for uppfyllande av
artikel 16.3 (utom nér det
giller produkter som inne-
haller mer dn ett verksamt

Num- . IUPAC-namn renhetsgrad i Datum for amne, for vilka sista dag for | Upptagandeperio- s N .
mer Trivialnamn Identifikationsnummer den bi%cid— upptagande uppfyllande av artikel %6.3 p(fenglﬁperput Produkttyp Sérskilda bestammelser (%

produkt som ska vara den dag som fast-

slipps ut pa stills i det senaste av besluten

marknaden om upptagande nir det giller

de verksamma dmnena)
"59 | cis-trikos-9-en | cis-trikos-9-en; (Z)-trikos-9-en 801 g/kg 1 oktober 30 september 2016 30 september 19 Riskbedomningen pd unionsnivd omfattade inte alla
(Muscalure) 2014 2024 potentiella anvindningsomrdden och exponeringsscena-

EG-nr: 248-505-7

CAS-nr: 27519-02-4

rier. Vissa anvindningsomréden och exponeringsscena-
rier, som anvdndning utomhus och exponering via livs-
medel eller foder, ingick inte. Nar ans6kan om godkin-
nande av en produkt bedoms enligt artikel 5 och bilaga
VI ska medlemsstaterna, om detta ir relevant for den
berorda produkten, utvirdera de anvindningsomraden
eller exponeringsscenarier och de risker for manniskor
och delar av miljon som inte pa ett representativt sitt
ingér i riskbedomningen pé unionsniva.

Nir det giller produkter innehéllande cis-trikos-9-en
som kan leda till resthalter i livsmedel eller foder ska
medlemsstaterna undersoka om det, i enlighet med for-
ordning (EG) nr 470/2009 eller forordning (EG) nr
396/2005, dr nodvandigt att faststilla nya eller dndra
befintliga gransvirden for hogsta tillatna resthalter och
vidta limpliga riskbegrinsande atgirder for att siker-
stilla att gédllande griansvirden inte overskrids.”

(*) Nar det giller genomférandet av de gemensamma principerna i bilaga VI aterfinns granskningsrapporternas innehall och slutsatser pd kommissionens webbplats: http:/[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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