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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/95/EF

af 31. juli 2009

om andring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF med henblik pi at optage
aluminiumphosphid, der frigiver phosphin, som et aktivt stof i bilag I hertil

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering af biocidholdige
produkter (1), serlig artikel 16, stk. 2, andet afsnit, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

I Kommissionens forordning (EF) nr. 1451/2007 af
4. december 2007 om den anden fase af det tidrs
arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 16, stk. 2, i
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/8/EF om
markedsforing af biocidholdige produkter (3) er der
opstillet en liste over aktive stoffer, som skal vurderes
med henblik pd eventuel optagelse i bilag I, I A eller I
B til direktiv 98/8/EF. Denne liste omfatter aluminium-
phosphid.

I henhold til forordning (EF) nr. 1451/2007 er alumi-
niumphosphid ~ vurderet i overensstemmelse med
artikel 11, stk. 2, i direktiv 98/8/EF til anvendelse i
produkttype 14, rodenticider, jf. bilag V til direktiv
988 /EF.

Tyskland blev udpeget som rapporterende medlemsstat
og sendte den kompetente myndigheds rapport
sammen med en henstilling til Kommissionen den
19. juli 2006 i overensstemmelse med artikel 14, stk.
4 og 6, i forordning (EF) nr. 1451/2007.

Medlemsstaterne og Kommissionen har gennemgaet den
kompetente myndigheds rapport. I overensstemmelse
med artikel 15, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1451/2007
er resultaterne af vurderingen indfejet i en vurderings-
rapport i Det Stdende Udvalg for Biocidholdige Produkter
den 30. maj 2008.

Det fremgér af de foretagne undersagelser, at biocidhol-
dige produkter, der anvendes som rodenticider og inde-
holder aluminiumphosphid, kan forventes at opfylde
kravene i artikel 5 i direktiv 98/8/EF. Det er derfor

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

(10)

hensigtsmaessigt at optage aluminiumphosphid i bilag I
for at sikre, at der i alle medlemsstater kan gives, andres
eller tilbagekaldes godkendelser af biocidholdige produk-
ter, der anvendes som rodenticider og indeholder alumi-
niumphosphid, i overensstemmelse med artikel 16, stk.
3, i direktiv 98/8/EF.

Ikke alle potentielle anvendelser er blevet vurderet pé
feellesskabsplan. Derfor ber medlemsstaterne vurdere de
risici for delmiljeer og befolkningsgrupper, der ikke har
varet behandlet representativt i risikovurderingen pé
fellesskabsplan, og sikre, at der i forbindelse med udste-
delse af produktgodkendelser traffes passende foranstalt-
ninger eller stilles specifikke betingelser, som begranser
de identificerede risici til et acceptabelt omfang.

[ lyset af resultaterne i vurderingsrapporten ber der stilles
krav om, at produkter, som indeholder aluminium-
phosphid og anvendes som rodenticider, kun ma
anvendes af uddannede fagfolk i overensstemmelse med
artikel 10, stk. 2, nummer i), litra e), i direktiv 98/8/EF,
og at der i forbindelse med produktgodkendelsen traffes
specifikke risikobegraensende foranstaltninger for sddanne
produkter. Sddanne foranstaltninger ber tilsigte at
begrense risikoen for, at brugere og dyr uden for
maélgruppen udsettes for aluminiumphosphid, til et
acceptabelt niveau.

Det er vigtigt, at dette direktivs bestemmelser bringes i
anvendelse samtidig i alle medlemsstater for at sikre, at
biocidholdige produkter med det aktive stof aluminium-
phosphid ligebehandles pad markedet, og ogsé for at gere
det lettere at fi markedet for biocidholdige produkter
generelt til at fungere efter hensigten.

For et aktivt stof optages i bilag I, ber medlemsstaterne
og de berorte parter have en rimelig frist til at forberede
sig, sd de kan opfylde de nye krav, optagelsen medforer,
og for at sikre, at ansegere, der har udarbejdet dossierer,
fuldt ud kan udnytte databeskyttelsesperioden pa ti dar,
der i henhold til artikel 12, stk. 1, litra ¢), nummer ii),
i direktiv 98/8/EF indledes pa datoen for optagelsen.

Efter optagelsen ber medlemsstaterne have en rimelig
frist til at gennemfore bestemmelserne i artikel 16, stk.
3, i direktiv 98/8/EF og iser til at give, andre eller
tilbagekalde godkendelser af biocidholdige produkter i
produkttype 14 indeholdende aluminiumphosphid med
henblik pa at sikre, at direktiv 98/8/EF er opfyldt.
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(11)  Direktiv 98/8/EF ber derfor @ndres i overensstemmelse
hermed.

(12) Heringen af Det Stiende Udvalg for Biocidholdige
Produkter om udkastet til Kommissionens direktiv om
aendring af bilag I til direktiv 98/8/EF for at optage
aluminiumphosphid som aktivt stof fandt sted den
30. maj 2008 og resulterede i en positiv udtalelse. Den
11. juni 2008 forelagde Kommissionen udkastet til
kontrol i Europa-Parlamentet og Réddet. Europa-Parla-
mentet har ikke modsat sig udkastet til foranstaltning
inden for den fastsatte frist. Rddet modsatte sig, at
Kommissionen vedtog det, med den begrundelse, at den
med den foresldede foranstaltning ville overskride de
gennemforelsesbefojelser, direktiv 98/8/EF giver grundlag
for. Derfor vedtog Kommissionen ikke udkastet, men
forelagde et @ndret udkast for Det Stdende Udvalg for
Biocidholdige Produkter. Det stdende udvalgs hering om
udkastet fandt sted den 20. februar 2009.

(13)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocid-
holdige Produkter —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 98/8/EF a@ndres som angivet i bilaget til
narvarende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den
31. august 2010 de love og administrative bestemmelser, der
er nodvendige for at efterkomme dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. september 2011.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning
til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en
sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fast-
sxttes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste
nationale bestemmelser, som de udsteder pd det omrdde, der
er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den 31. juli 2009.

Pd Kommissionens vegne
Stavros DIMAS
Medlem af Kommissionen



Folgende indsattes som »nr. 20« i tabellen i bilag I til direktiv 98/8/EF:

BILAG

Minimumsrenhed af

det biocidholdige

Frist for overensstemmelse med
artikel 16, stk. 3
(undtagen for produkter, som indeholder

Nr Almindeligt IUPAC-navn rodukts aktive stof i Optagelsesdato mere end ét aktivt stof — her er fristen | Udlgbsdato for opta- | Produkt- Sarlige bestemmelser ()
anvendt navn Identifikationsnr. P ptag for overholdelse af artikel 16, stk. 3, den gelsen type 8
den form, det . . .
frist, der fastsattes i den sidste af beslut-
markedsfores . .
ningerne om optagelse angdende dets
aktive stof)

»20 | aluminiumpho- | aluminiumphosphid 830 g/kg 1. september 2011 31. august 2013 31. august 2021 14 | Under behandlingen af en ansegning om
sphid, der ) godkendelse af et produkt efter artikel 5 og
frigiver EF-nr.: 244-088-0 bilag VI skal medlemsstaterne, ndr det er rele-
phosphin CAS-nr. 20859-73-8 vant for det pdgaldende produkt, vurdere,

hvilke befolkningsgrupper der kan blive
eksponeret for produktet, og hvilke anvendel-
ses- og eksponeringsscenarier der ikke har fet
en reprasentativ behandling i risikovurde-
ringen pa fallesskabsplan.

Nér medlemsstaterne udsteder en produktgod-
kendelse skal de vurdere risiciene og derpd
sikre, at der treffes egnede foranstaltninger
eller opstilles specifikke betingelser for at
begranse de konstaterede risici.

Der méd kun udstedes produktgodkendelse,
hvis ansggningen godtger, at risikoen kan
begranses til et acceptabelt niveau. Navnlig
mé produkter ikke godkendes til brug inden
dere, medmindre der forelaegges data til godt-
gorelse af, at produktet opfylder kravene i
artikel 5 og bilag VI, om nedvendigt ved

anvendelse af egnede risikobegransende
foranstaltninger.
Medlemsstaterne ~ sikrer, at godkendelser

udstedes pd felgende betingelser:

1) Produkterne mé kun sexlges til og benyttes
af uddannede fagfolk.
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Almindeligt

Nr.
anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Minimumsrenhed af
det biocidholdige
produkts aktive stof i
den form, det
markedsfores

Optagelsesdato

Frist for overensstemmelse med
artikel 16, stk. 3
(undtagen for produkter, som indeholder
mere end ét aﬁtivt stof — her er fristen
for overholdelse af artikel 16, stk. 3, den
frist, der fastsattes i den sidste af beslut-
ningerne om optagelse angdende dets
aktive stof)

Udlebsdato for opta-
gelsen

Produkt-
type

Seerlige bestemmelser (*)

2)

=

De konstaterede risici for brugerne gor det
nedvendigt at treffe egnede risikobegren-
sende foranstaltninger. Disse foranstalt-
ninger omfatter bla. anvendelse af
egnede personlige veernemidler, anvendelse
af udlegningsudstyr og emballering af
produktet, sdledes at brugereksponeringen
mindskes til et acceptabelt niveau.

De konstaterede risici for landlevende dyr
uden for malgruppen gor det nedvendigt
at treffe  egnede  risikobegransende
foranstaltninger. Disse foranstaltninger
omfatter bla. forbud mod at udlaegge
produktet i omrader, hvor der fore-
kommer andre pattedyr, som graver
gange, end malarterne.«

(*) Med henblik pa gennemforelsen af de felles principper i bilag VI findes indholdet og konklusionerne af vurderingsrapporterne pd Kommissionens websted: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm
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