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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/93/EG
av den 31 juli 2009

om indring av Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG for att ta upp alfakloralos som ett
verksamt dmne i bilaga I till direktivet

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocid-
produkter pd marknaden (1), sdrskilt artikel 16.2 andra stycket,

och

av foljande skil:

(1)

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 radets direktiv 98/8/EG om utslippande av biocid-
produkter p& marknaden (?) faststiller en forteckning
over verksamma dmnen som ska utvirderas for att even-
tuellt tas upp i bilagorna I, IA eller IB till direktiv
98/8/EG. I forteckningen ingér alfakloralos.

I enlighet med forordning (EG) nr 1451/2007 har alfa-
kloralos utvirderats i overensstimmelse med artikel 11.2
i direktiv 98/8/EG for anvindning i produkttyp 14, ro-
denticider, som definieras i bilaga V till direktiv 98/8/EG.

Portugal utsdgs till rapporterande medlemsstat och over-
lamnade den behoriga myndighetens rapport tillsammans
med en rekommendation till kommissionen den
14 november 2006, 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
artikel 15.4 i forordning (EG) nr 1451/2007 infordes
resultaten frén granskningen i en granskningsrapport
vid motet i stindiga kommittén for biocidprodukter
den 30 maj 2008.

Flera undersokningar visar att biocidprodukter som an-
viands som rodenticider och som innehéller alfakloralos
kan forvintas uppfylla kraven i artikel 5 i direktiv
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98/8/EG. Det ar ddrfor motiverat att alfakloralos tas upp
i bilaga I sd att godkdnnanden av biocidprodukter som
anvinds som rodenticider och som innehéller alfakloralos
kan beviljas, dndras eller dterkallas i alla medlemsstater, i
enlighet med artikel 16.3 i direktiv 98/8/EG.

Alla potentiella anvindningsomrdden har inte utvirderats
pa gemenskapsnivd. Medlemsstaterna bor darfor utvir-
dera riskerna for de delar av miljo och populationer
som inte pa ett representativt sitt ingdr i gemenskapens
riskbedomningar. Medlemsstaterna bor ocksd, nir de
godkanner produkter, se till att limpliga dtgarder vidtas
eller sirskilda villkor infors for att minska befintliga ris-
ker till acceptabla nivéer.

Mot bakgrund av resultaten i granskningsrapporten bor
man kréiva att sdrskilda riskbegransande atgarder tillim-
pas pa produktgodkdnnandenivé for produkter som in-
nehdller alfakloralos och som anvinds som rodenticider.
Dessa atgdrder bor syfta till att begrdnsa risken for pri-
mir och sekundir exponering av ménniskor och icke-
maéldjur och begrinsa damnets ldngsiktiga effekter pd mil-
jon.

Det ar viktigt att bestimmelserna i detta direktiv borjar
tillimpas samtidigt i alla medlemsstater s att de biocid-
produkter pd marknaden som innehéller det verksamma
amnet alfakloralos behandlas likvirdigt, och dven for att
generellt sett fraimja en vil fungerande marknad for bio-
cidprodukter.

En rimlig tid bor tillatas forflyta innan ett verksamt damne
tas upp i bilaga I, sd att medlemsstaterna och de berorda
parterna ges mojlighet att forbereda sig for att uppfylla
de nya kraven, och for att sokande som har utarbetat
dokumentation till fullo ska kunna atnjuta den tiodriga
dataskyddsperiod som riknas frin dagen for upptagandet
i enlighet med artikel 12.1 c ii i direktiv 98/8/EG.

Efter upptagandet bor medlemsstaterna ges en rimlig
tidsfrist for att genomfora artikel 16.3 i direktiv 98/8/EG,
framfor allt for att bevilja, dndra eller dterkalla godkan-
nanden av biocidprodukter i produkttyp 14 som inne-
haller alfakloralos for att se till att kraven i direktiv
98/8/EG uppfylls.
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(11)  Direktiv 98/8/EG bor darfor dndras i enlighet med detta.

(12)  Standiga kommittén for biocidprodukter radfrdgades den
30 maj 2008 och yttrade sig positivt over utkastet till
kommissionens direktiv om dndring av bilaga I till direk-
tiv 98/8/EG for att ta upp alfakloralos som ett verksamt
amne. Den 11 juni 2008 lade kommissionen fram ut-
kastet for Europaparlamentet och rddet for granskning.
Europaparlamentet motsatte sig inte utkastet till dtgarder
inom tidsfristen. Radet motsatte sig dock kommissionens
antagande och menade att de foreslagna atgarderna over-
skred de genomforandebefogenheter som faststills i di-
rektiv 98/8/EG. Kommissionen antog dirfor inte utkastet
till dtgdrder utan Gverlimnade ett dndrat utkast till direk-
tivet 1 fraga till stindiga kommittén for biocidprodukter.
Standiga kommittén rddfrigades om det utkastet den
20 februari 2009.

(13)  De atgdrder som foreskrivs i detta direktiv overensstim-
mer med yttrandet fran stindiga kommittén for biocid-
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 98/8/EG ska dndras enligt bilagan till det har
direktivet.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 30 juni 2010 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar nodvin-
diga for att folja detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 1 juli
2011.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller atféljas av en sadan hanvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala 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.

Utfdrdat i Bryssel den 31 juli 2009.

Pd kommissionens vagnar
Stavros DIMAS

Ledamot av kommissionen



Foljande post nr 15 ska foras in i bilaga I till direktiv 98/8/EG:

BILAGA

Det verksamma @mnets
minsta renhetsgrad

Sista dag for uppfyllande av artikel 16.3
(utom nér det giller produkter som
innehaller mer 4n ett verksamt dmne, for

Nr Trivialnamn {IJ‘PA-C-namn i den biocidprodukt | Datum fér upptagande vilka sista dag for uppfyllande av Upptag_gndeperioden Produkt- Sarskilda bestimmelser (¥)
Identifikationsnummer N o . loper ut typ
som sldpps ut pd artikel 16.3 ska vara den dag som
marknaden faststills i det senaste beslutet om
upptagande av dess verksamma @mnen)
15 | alfakloralos (R)-1,2-0-(2,2,2- 825 glkg 1 juli 2011 30 juni 2013 30 juni 2021 14 | Vid bedomning, i enlighet med artikel 5 och

trikloretyliden)-
a-D-glukofuranos

EG nr: 240-016-7
CAS-nr: 15879-93-3

bilaga VI, av en ansokan om produktgodkan-
nande ska medlemsstaterna, nir detta ir rele-
vant for den berorda produkten, undersoka de
befolkningsgrupper som kan komma att ex-
poneras for produkten och de anvidndnings-
eller exponeringsscenarier som inte pa ett re-
presentativt sitt ingdr i gemenskapens risk-
bedémning.

Medlemsstaterna ska ocksd, nar de godkinner
en produkt, utvirdera riskerna och se till att
lampliga atgirder vidtas eller sirskilda villkor
infors for att minska identifierade risker.

En produkt kan godkinnas endast om man i
ansokan visar att riskerna kan minskas till
acceptabla nivder.

Produkterna kan framfor allt inte godkédnnas
for anvindning utomhus sdvida inga uppgifter
tillhandahélls som visar att produkten kom-
mer att uppfylla kraven i artikel 5 och bilaga
VI, vid behov genom tillimpning av limpliga
riskbegransande atgérder.

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnanden
omfattas av foljande villkor:

1. Den nominella koncentrationen av det
verksamma dmnet i produkterna far inte
overstiga 40 g/kg.
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Sista dag for uppfyllande av artikel 16.3

Det verksamma dmnets (utom nir det giller produkter som
[UPAC-namn minsta renhetsgrad innehdller mer 4n et verksamt dmne, for| ;g L4 p g
Nr Trivialnamn Identifikationsnummer i den biocidprodukt | Datum f6r upptagande vilka sista dag for uppfyllande av PP %6 or l:l)lt ’ Sarskilda bestimmelser (¥)
som sldpps ut pa artikel 16.3 ska vara den dag som P yp
marknaden faststills i det senaste beslutet om

upptagande av dess verksamma dmnen)

2. Produkterna ska innehélla ett bittermedel
och ett fargamne.

3. Endast produkter for anvindning i dver-
kanssikra och sikert stingda beteslador,
ska tilldtas.”

(*) For tillimpningen av de gemensamma principerna i bilaga VI, dr granskningsrapporternas innehdll och slutsatser tillgingliga pd kommissionens webbplats: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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