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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/86/EF

af 29. juli 2009

om @ndring af Europa-Parlamentets og Raidets direktiv 98/8/EF med henblik pi at optage
fenpropimorph 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
Fellesskab,

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

ud fra felgende betragtninger:

)

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, T A eller I
B til direktiv 98/8/EF. Denne liste omfatter fenpro-
pimorph.

I henhold til forordning (EF) nr. 1451/2007 er fenpro-
pimorph vurderet i overensstemmelse med artikel 11,
stk. 2, i direktiv 98/8/EF til anvendelse i produkttype 8,
trebeskyttelsesmidler, jf. bilag V til direktiv 98/8/EF.

Spanien blev udpeget som rapporterende medlemsstat og
sendte den kompetente myndigheds rapport sammen
med en henstilling til Kommissionen den 4. december
2006 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 20. februar 2009.

Det fremgér af de forskellige undersegelser, at biocidhol-
dige produkter, der anvendes som trabeskyttelsesmidler
og indeholder fenpropimorph, kan forventes at opfylde

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

kravene i artikel 5 i direktiv 98/8/EF. Fenpropimorph bar
derfor optages i bilag I for at sikre, at der i alle medlems-
stater kan gives, andres eller tilbagekaldes godkendelser
af biocidholdige produkter, der anvendes som trabeskyt-
telsesmidler og indeholder fenpropimorph, i overens-
stemmelse med artikel 16, stk. 3, i direktiv 98/8/EF.

[ lyset af resultaterne i vurderingsrapporten ber der stilles
krav om, at der i forbindelse med produktgodkendelsen
treeffes risikobegreensende foranstaltninger for produkter,
der indeholder fenpropimorph og anvendes som
treebeskyttelsesmidler, sdledes at risikoen reduceres til et
acceptabelt niveau i overensstemmelse med artikel 5 i
direktiv 98/8/EF og samme direktivs bilag VI Der ber
bla. traeffes hensigtsmaessige foranstaltninger til beskyt-
telse af jorden og vandomrader, eftersom der i forbin-
delse med vurderingen er peget pad uacceptable risici for
sddanne omrader. Ved brug af produkter til industribrug
bor der tillige altid benyttes de fornedne personlige
vaernemidler, hvis den risiko, der er pavist for industri-
brugere, ikke kan reduceres pd anden made.

Ikke alle potentielle anvendelsesformal er blevet vurderet
pd fallesskabsplan. Medlemsstater ber derfor vurdere
sadanne risici for de sektorer og bestande, som ikke er
omfattet pd en reprasentativ made af risikovurderingen
pd fallesskabsniveau, og sikrer i forbindelse med
tildelingen af produktgodkendelser, at der er truffet
egnede foranstaltninger eller palagt specifikke betingelser
for at afbede de konstaterede risici til acceptable
niveauer.

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

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 pé ti dr,
der i henhold til artikel 12, stk. 1, litra ¢), nr. ii), i direktiv
98/8/EF indledes pa datoen for optagelsen.
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(10)  Efter optagelsen ber medlemsstaterne have en rimelig
frist til at gennemfore bestemmelserne i artikel 16, stk.
3, i direktiv 98/8/EF og ismr til at give, andre eller
tilbagekalde godkendelser af biocidholdige produkter i
produkttype 8 indeholdende fenpropimorph med
henblik pa at sikre, at direktiv 98/8/EF er opfyldt.

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

(12)  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 andres som angivet i bilaget til
naervaerende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentliggor senest den
30. juni 2010 de love og administrative bestemmelser, der er
nedvendige for at efterkomme dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. juli 2011.

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 pa tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 29. juli 20009.

Pd Kommissionens vegne
Stavros DIMAS
Medlem af Kommissionen



Folgende »nr. 21« indsettes 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 | Optagelsesdat mere end ét aktivt stof — her er fristen Udlebsdato for Produkt- sarlige bestemmelser (¥
' anvendt navn Identifikationsnr. procduiis aktive sto PHABESESAAlo 1 or overholdelse af artikel 16, stk. 3, den optagelsen type riige bestemme'se
i den form, det . . .
frist, der fastsattes i den sidste af beslut-
markedsfores . 5
ningerne om optagelse angdende dets
aktive stof)
»21 | fenpropimorph | (+/-)-cis-4-[3-(p-tert- 930 g/kg 1. juli 2011 30. juni 2013 30. juni 2021 8 Nar medlemsstaterne i overensstemmelse med

butylphenyl)-2-methyl-
propyl]-2,6-dimethyl-
morpholin

EF-nr.: 266-719-9
CAS-nr.: 67564-91-4

artikel 5 og bilag VI vurderer ansegningen om
godkendelse af et produkt, skal de legge serlig
vagt pd de befolkningsgrupper, der ikke er
omfattet af risikovurderingen pé fellesskabsplan,
og som midtte udsattes for produktet, og brugs-
og udsattelsesscenarier, der ikke er blevet repree-
sentativt behandlet i risikovurderingen pé feelles-
skabsplan.

Nér medlemsstaterne udsteder produktgodken-
delser, skal de vurdere disse risici og efterfol-
gende sorge for, at der traeffes egnede foranstalt-
ninger eller péaleegges specifikke betingelser for at
atbede de konstaterede risici.

Produktgodkendelser kan kun tildeles, hvis
ansegningen indeholder beleg for, at risiciene
kan begranses til acceptable niveauer.

Medlemsstaterne sikrer, at godkendelser gives pa
folgende betingelser:

1) Som felge af de forudsatninger, der er gjort
ved risikovurderingen, skal der ved brug af
produkter, der er godkendt til industribrug
ogleller brug af fagfolk, altid benyttes de
fornedne personlige vaernemidler, medmindre
det i godkendelsesansogningen kan godtgeres,
at risikoen i forbindelse med industribrug kan
reduceres til et acceptabelt niveau pd anden
made.
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Almindeligt
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 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

Serlige bestemmelser (*)

2) Som folge af de risici, der er peget pd for

jorden og vandomrdder, skal der treffes
hensigtsmaessige risikobegraensende foranstalt-
ninger til beskyttelse af disse omrader. Det
skal blandt andet for produkter, der er
godkendt til industribrug, fremga af etiketter
ogfeller  sikkerhedsdatablade, —at  nylig
behandlet tree efter behandlingen skal
henstilles overdakket ogleller pa et hardt og
uigennemtrangeligt underlag for at forebygge
direkte spild ned i jord eller vand, og at even-
tuelt spild skal opsamles til genbrug eller
bortskaffelse.«

(*) Med henblik pd 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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