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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2011/12/EU

af 8. februar 2011

om andring af Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 98/8/EF med henblik pi at optage
fenoxycarb som et aktivt stof i bilag I hertil

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

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
markedsfering af biocidholdige produkter (%), er der
opstillet en liste over aktive stoffer, som skal vurderes
med henblik pd eventuel optagelse i bilag I, IA eller IB
til direktiv 98/8/EF. Denne liste omfatter fenoxycarb.

I henhold til forordning (EF) nr. 1451/2007 er fenoxy-
carb vurderet i overensstemmelse med artikel 11, stk. 2, i
direktiv 98/8/EF til anvendelse i produkttype 8, trabe-
skyttelsesmidler, jf. bilag V til samme direktiv.

Tyskland blev udpeget som rapporterende medlemsstat
og sendte den kompetente myndigheds rapport
sammen med en henstilling til Kommissionen den
12.  september 2008 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 den 24. september 2010
indfgjet i en vurderingsrapport i Det Stdende Udvalg for
Biocidholdige Produkter.

Det fremgér af de forskellige undersegelser, at biocidhol-
dige produkter, der anvendes som trabeskyttelsesmidler
og indeholder fenoxycarb, kan forventes at opfylde
kravene i artikel 5 i direktiv 98/8/EF. Det er derfor
hensigtsmessigt at optage fenoxycarb i bilag I til
navnte direktiv.

Ikke alle potentielle anvendelser er blevet vurderet pa EU-
plan. Derfor bor medlemsstaterne vurdere de anvendelser
eller eksponeringsscenarier og de risici for delmiljger og

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

(10)

(11)

befolkningsgrupper, der ikke har veret behandlet repree-
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.

Pa baggrund af de antagelser, som ligger til grund for
risikovurderingen, ber det derfor kraves, at nyligt
behandlet tre efter behandlingen skal lagres overdakket
ogfeller pa et hardt og uigennemtraengeligt underlag, og
at eventuelt spild fra produkter, der anvendes som trabe-
skyttelsesmidler og indeholder fenoxycarb, skal opsamles
til genbrug eller bortskaffelse.

Som folge af de risici, der er peget pé for vandomréder,
bor der treffes hensigtsmaessige foranstaltninger til
beskyttelse af disse omrdder. Der blev afdackket uaccep-
table risici i forbindelse med den praktiske anvendelse af
behandlet trae, som ikke er afdakket og ikke i kontakt
med jorden, og som enten er vedvarende udsat for vejr-
liget eller beskyttet imod det, men udsat for jevnlig
befugtning (brugsklasse 3, jf. OECD (%)) i det specifikke
scenarie bro over vand. Det ber derfor kraves, at
produkter ikke godkendes til behandling af tre, som
benyttes i konstruktioner udenders ner eller over vand,
medmindre der foreleegges data til godtgerelse af, at
produktet opfylder kravene i artikel 5 i bilag VI til
direktiv 98/8/EF, om nedvendigt med anvendelse af
hensigtsmaessige risikobegraensende foranstaltninger.

Det er vigtigt at anvende dette direktivs bestemmelser
samtidig i alle medlemsstaterne for at sikre ligebehand-
ling af biocidholdige produkter indeholdende det aktive
stof fenoxycarb pd markedet og ogsd lette den korrekte
funktion af markedet for biocidholdige produkter gene-
relt.

For et aktivt stof optages i bilag I til direktiv 98/8/EF, bor
medlemsstaterne og de bererte parter have en rimelig
frist til at forberede sig, sd de kan opfylde de nye krav,
optagelsen medferer, og sd det sikres, at ansegere, der
har udarbejdet dossierer, fuldt ud kan udnytte databe-
skyttelsesperioden pa ti dr, der i henhold til artikel 12,
stk. 1, litra ¢), nr. ii), i direktiv 98/8/EF indledes pé
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.

() OECD’s serie af emissionsscenariedokumenter, nr. 2: Emission

Scenario Document for Wood Preservatives, del 2, s. 64.
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(12)  Direktiv 98/8/EF ber @ndres i overensstemmelse hermed.

(13)  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 @ndres som angivet i bilaget til
naervarende direktiv.

Artikel 2
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentliggar senest den
31. januar 2012 de love og administrative bestemmelser, der
er ngdvendige for at efterkomme dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. februar 2013.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning
til dette direktiv eller skal ved offentliggorelsen ledsages af en
sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fast-
seettes 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 traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Attikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 8. februar 2011.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



Folgende punkt indsettes i bilag I til direktiv 98/8/EF:

BILAG

Almindeligt

IUPAC-navn

Minimumsrenhed af

det biocidholdige

Frist for overensstemmelse
med artikel 16, stk. 3
(undtagen for produkter, som
indeholder mere end ét
aktivstof — her er fristen for

Udlgbsdato for

Nr. anvendt navn Identifikationsnummer P rotjiuktsfaktivz stof i Optagelsesdato overensstemmelse med optagelsen Produkttype Sarlige bestemmelser (7)
nizrkggsrgareest artikel 16, stk. 3, den frist, der
fastseettes i den sidste af
beslutningerne om optagelse
af dets aktivstoffer)
»40 Fenoxycarb IUPAC-navn: ethyl [2-(4- 960 g/kg 1. februar 2013 31. januar 2015 31. januar 2023 8 Ved behandlingen af en ansegning om godken-

phenoxyphenoxy)
ethyl]carbamat

EF-nr.: 276-696-7
CAS-nr.: 72490-01-8

delse af et produkt efter artikel 5 og bilag VI skal
medlemsstaterne, nir det er relevant for det
pagzldende produkt, vurdere de anvendelses-
eller eksponeringsscenarier og de risici for delmil-
joer og befolkningsgrupper, der ikke har vearet
behandlet reprasentativt i risikovurderingen pé
EU-plan.

Medlemsstaterne sikrer, at godkendelser gives pa
folgende betingelser:

— Der skal treffes hensigtsmaessige foranstalt-
ninger til beskyttelse af jord og vandomréder.
Det skal blandt andet for godkendte
produkter fremgd af etiketter og sikkerheds-
datablade, ndr sddanne foreligger, at nyligt
behandlet tr efter behandlingen skal lagres
overdakket ogfeller pa et hdrdt og uigennem-
treengeligt underlag under tag for at fore-
bygge direkte spild ned i jord eller vand, og
at eventuelt spild fra anvendelsen af
produktet skal opsamles til genbrug eller
bortskaffelse.

— Det er ikke muligt at godkende produkter til
behandling af tra som benyttes i konstruk-
tioner udenders nar eller over vand,
medmindre der foreleegges data til godtge-
relse af, at produktet opfylder kravene i
artikel 5 og bilag VI, om nedvendigt med
anvendelse af hensigtsmassige risikobegran-
sende foranstaltninger.«

(*) Med henblik pd gennemforelsen af de falles 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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