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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2010/9/EU

af 9. februar 2010

om @ndring af Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 98/8/EF med henblik pa at udvide optagelsen
af aluminiumphosphid, der frigiver phosphin, i direktivets bilag I til at omfatte produkttype 18 som
defineret i direktivets bilag V

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

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 felgende 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 Radets direktiv 98/8/EF om
markedsforing af biocidholdige produkter (?), 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.

Ved Kommissionens direktiv 2009/95/EF af 31. juli 2009
om andring af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
98/8/EF med henblik pd at optage aluminiumphosphid,
der frigiver phosphin, som et aktivt stof, i bilag I hertil (?)
er aluminiumphosphid optaget som aktivt stof i bilag I til
direktiv 98/8/EF til anvendelse i produkttype 14, roden-
ticider, jf. bilag V til direktiv 98/14/EF.

I henhold til forordning (EF) nr. 1451/2007 er alumi-
niumphosphid nu vurderet i overensstemmelse med
artikel 11, stk. 2, i direktiv 98/8/EF til anvendelse i
produkttype 18, insekticider, jf. bilag V til direktiv
988 /EE.

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

Medlemsstaterne og Kommissionen har gennemgdet 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 17. september 2009.

() EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1.
() EUT L 325 af 11.12.2007, s. 3.
() EUT L 201 af 1.8.2009, s. 54.

(6)

)

Det fremgér af de forskellige undersegelser, at biocidhol-
dige produkter, der anvendes som insekticider og inde-
holder aluminiumphosphid, kan forventes at opfylde
kravene i artikel 5 i direktiv 98/8/EF. Det er derfor
hensigtsmessigt at optage aluminiumphosphid i bilag I
for at sikre, at der i alle medlemsstater kan gives, andres
eller tilbagekaldes godkendelser af biocidholdige
produkter, der anvendes som insekticider og indeholder
aluminiumphosphid, i overensstemmelse med artikel 16,
stk. 3, i direktiv 98/8/EF.

Ikke alle potentielle anvendelser er blevet vurderet pd EU-
plan. Derfor bor medlemsstaterne vurdere de anvendelser
eller eksponeringsscenarier og de risici for delmiljoer og
befolkningsgrupper, der ikke har veret behandlet repre-
sentativt i risikovurderingen pd EU-plan, og sikre, at der i
forbindelse med udstedelse af produktgodkendelser
treeffes passende foranstaltninger eller stilles specifikke
betingelser, som begranser de identificerede risici til et
acceptabelt omfang. Navnlig ber medlemsstaterne i rele-
vante tilfelde vurdere udenders brug, som ikke er
behandlet i risikovurderingen pa EU-plan.

I lyset af konklusionerne i vurderingsrapporten ber der
stilles krav om, at produkter, som indeholder alumi-
niumphosphid og anvendes som insekticider, kun ma
anvendes af uddannede fagfolk i overensstemmelse med
artikel 10, stk. 2, nr. i), litra e), i direktiv 98/8/EF, og at
der i forbindelse med produktgodkendelsen traffes speci-
fikke risikobegraensende foranstaltninger for sddanne
produkter. Sadanne foranstaltninger ber tilsigte at
begrense risikoen for, at brugere udsattes for alumi-
niumphosphid, til et acceptabelt niveau.

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgransevar-
dier for pesticidrester i eller pd vegetabilske og animalske
fodevarer og foderstoffer og om endring af Radets
direktiv 91/414/EQF (¥ er der fastsat maksimalgrense-
vardier for rester af aluminiumphosphid i og pd fode-
varer og foderstoffer. Ifglge artikel 3, stk. 2, litra ¢), i
forordning (EF) nr. 396/2005 galder maksimalgraense-
vardierne for alle pesticidrester, ogsd dem, hvis fore-
komst kan skyldes anvendelse af stoffet som biocid.
Medlemsstaterne ber sikre, at der ved godkendelsen af
produkter fremlaegges fyldestgorende restkoncentrations-
undersggelser, som giver mulighed for vurdering af risi-
koen for forbrugerne. Desuden skal der pd godkendte

(4 EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1.
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produkters etiketter og/eller sikkerhedsdatablade vare
sddanne anvisninger for brugen, sisom overholdelse af
venteperioder, at bestemmelserne i artikel 18 i forord-
ning (EF) nr. 396/2005 bliver overholdt.

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 pa markedet, og ogsé for at gere
det lettere at fd 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, s& 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 ér,
der indledes pd datoen for optagelsen, jf. artikel 12,
stk. 1, litra ¢), nr. ii), i direktiv 98/8/EF.

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, @ndre eller tilba-
gekalde godkendelser af biocidholdige produkter i
produkttype 18 indeholdende aluminiumphosphid med
henblik pa at sikre, at direktiv 98/8/EF er opfyldt.

Direktiv 98/8/EF ber derfor @ndres i overensstemmelse
hermed.

Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocidholdige
Produkter —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:
Artikel 1

Bilag I til direktiv 98/8/EF endres som angivet i bilaget til
nerverende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentliggar senest den
31. januar 2011 de love og administrative bestemmelser, der
er nedvendige for at efterkomme dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. februar 2012.

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.

Udferdiget i Bruxelles, den 9. februar 2010.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



Folgende tilfgjes til »nr. 20« 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

N Almindeligt IUPAC-navn dJukts aktive stof|  Optacelsesdat mere end ét aktivt stof — her er fristen Udlebsdato for Produkt- Sarlice best Jser (9
™| anvendt navn identifikationsnr. proculis aktive sto PLAZERSesqalo | gor overholdelse af artikel 16, stk. 3, den optagelsen type ceriige bestemmetser
i den form, det . . .
frist, der fastsettes i den sidste af beslut-
markedsfores . o
ningerne om optagelse angdende dets
aktive stof)
»830 g/kg 1. februar 2012 31. januar 2014 31. januar 2022 18 Ved behandlingen af en ansegning om godkendelse af et

produkt efter artikel 5 og bilag VI skal medlemsstaterne,
nar det er relevant for det pagaldende produkt, vurdere de
anvendelses- eller eksponeringsscenarier og de risici for
delmiljger og befolkningsgrupper, der ikke har veret
behandlet representativt i risikovurderingen pa EU-plan.
Navnlig skal medlemsstaterne i relevante tilfeelde vurdere
udenders brug.

Nér medlemsstaterne udsteder en produktgodkendelse, skal
de sikre, at der fremlegges fyldestgorende restkoncentra-
tionsundersogelser, som giver mulighed for vurdering af
risikoen for forbrugerne, og at der traffes egnede foran-
staltninger eller opstilles specifikke betingelser for at
begranse de konstaterede risici.

Medlemsstaterne sikrer, at godkendelser gives péd folgende
betingelser:

(1) Produkterne méd kun leveres til og benyttes af uddan-
nede fagfolk og kun i brugsklar form.

(2) De konstaterede risici for brugerne gor det nedvendigt
at treffe egnede risikobegransende foranstaltninger.
Disse omfatter bl.a. anvendelse af passende personlige
vaernemidler og &ndedratsvern, anvendelse af pafo-
ringsudstyr og emballering af produktet sdledes, at
brugerudsattelsen mindskes til et acceptabelt niveau.
Ved brug inden dore omfatter foranstaltningerne ogsa
beskyttelse af operatorer og arbejdstagere under
gasning, beskyttelse af arbejdstagere ved deres tilbage-
venden (efter gasningen) og beskyttelse af forbipas-
serende mod udsivende gas.

e 1

[ va ]

apuapi], suorup aysiedoing usq

010CC01



Almindeligt
anvendt navn

[UPAC-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 aktivt stof — her er fristen
for overholdelse af artikel 16, stk. 3, den
frist, der fastsettes i den sidste af beslut-
ningerne om optagelse angdende dets
aktive stof)

Udlebsdato for
optagelsen

Produkt-
type

Sarlige bestemmelser (¥)

(3) For produkter, der indeholder aluminiumphosphid og

kan efterlade restkoncentrationer i fodevarer eller
foderstoffer, skal der pd godkendte produkters
etiketter ogleller sikkerhedsdatablade vere sddanne
anvisninger for brugen, sdsom overholdelse af vente-
perioder, at bestemmelserne i artikel 18 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
396/2005 bliver overholdt (EUT L 70 af 16.3.2005,
s. 1)

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