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Den Europaiske Unions Tidende

26.7.2008

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2008/78/EF

af 25. juli 2008

om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF med henblik pd at optage
propiconazol 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 Rédets direktiv
98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsforing 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 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, T A eller
I B til direktiv 98/8/EF. Denne liste omfatter propico-
nazol.

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

(3)  Finland blev udpeget som rapporterende medlemsstat og
sendte den kompetente myndigheds rapport sammen
med en henstilling til Kommissionen den 5. april 2006
i overensstemmelse med artikel 14, stk. 4 og 6, i forord-
ning (EF) nr. 1451/2007.

(4)  Medlemsstaterne og Kommissionen har gennemgéet den
kompetente myndigheds rapport. I overensstemmelse
med artikel 15, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1451/2007
er resultaterne af vurderingen indfgjet i en vurde-
ringsrapport i det stdende udvalg for biocidholdige
produkter den 29. november 2007.

(5)  Vurderingen af propiconazol afdeekkede ingen uafklarede
sporgsmal eller problemer, som skulle behandles af Den
Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljerisici
(VKSM).

() EFT L 123 af 24.41998, s. 1. Senest @ndret ved direktiv
2008/31/EF (EUT L 81 af 20.3.2008, s. 57).
() EUT L 325 af 11.12.2007, s. 3.

(6)

(10)

Det fremgér af de forskellige undersegelser, at biocidhol-
dige produkter, der anvendes som trabeskyttelsesmidler
og indeholder propiconazol, kan forventes at opfylde
kravene i artikel 5 i direktiv 98/8/EF. Propiconazol ber
derfor optages i bilag I for produkttype 8 for at sikre, at
der i alle medlemsstater kan gives, @ndres eller tilbage-
kaldes godkendelser af biocidholdige produkter, der
anvendes som trabeskyttelsesmidler og indeholder propi-
conazol, i overensstemmelse med artikel 16, stk. 3, i
direktiv 98/8/EF. Der blev dog afdakket uacceptable
risici for in situ-behandling af tre udendere og for
behandlet tree, der er udsat for vejrlig. Godkendelse til
disse anvendelsesformal vil forudsatte, at der foreleegges
data som beleg for, at produkterne kan anvendes uden
uacceptable miljorisici.

I lyset af resultaterne i vurderingsrapporten ber der i
overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, nr. i), litra d),
i direktiv 98/8/EF stilles krav om, at der ved brug af
produkter, som indeholder propiconazol og anvendes
som treebeskyttelsesmidler, altid benyttes de fornedne
personlige varnemidler, at der treffes risikobegreensende
foranstaltninger til beskyttelse af jordbunden og vandom-
rader, og at den fornedne instruktion gives.

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

For et aktivt stof optages i bilag I, bor 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 ar,
der i henhold til artikel 12, stk. 1, litra ¢), nr. ii), i direktiv
98/8/EF indledes pa datoen for optagelsen.

Efter optagelsen ber medlemsstaterne have en rimelig
frist til at gennemfere 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 8 indeholdende propiconazol 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)  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
narvaerende direktiv.

Artikel 2
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den
31. marts 2009 de love og administrative bestemmelser, der
er nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender
straks Kommissionen disse bestemmelser med en sammenlig-
ningstabel, som viser sammenhangen mellem de pagaldende
bestemmelser og dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. april 2010.

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

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

Attikel 3

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 25. juli 2008.

Pd Kommissionens vegne
Stavros DIMAS
Medlem af Kommissionen
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