31.7.2009 Den Europaiske Unions Tidende L 199/15

DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/88/EF

af 30. juli 2009

om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF med henblik pd at optage thiacloprid

som et aktivt stof i bilag

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR — (4)

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Faellesskab,

)

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/8EF af 16. februar 1998 om markedsfering af biocidholdige
produkter (1), serlig artikel 11, stk. 4, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Det Forenede Kongerige (UK) modtog den 20. februar
2006 en ansggning fra Lanxess Deutschland GmbH —
i overensstemmelse med artikel 11, stk. 1, i direktiv
98/8/EF — om optagelse af det aktive stof thiacloprid i
direktivets bilag I eller I A til anvendelse i produkttype 8,
traebeskyttelsesmidler, jf. bilag V til direktiv 98/8/EF.
Thiacloprid var ikke markedsfert som et aktivt stof i et
biocidholdigt produkt pa det tidspunkt, der navnes i
artikel 34, stk. 1, i direktiv 98/8/EF.

(2)  Efter at have foretaget en vurdering sendte UK en rapport 7)
fra den kompetente myndighed sammen med en henstil-
ling til Kommissionen den 3. juli 2007.

(3)  Den kompetente myndigheds rapport blev gennemgdet af
medlemsstaterne og Kommissionen inden for rammerne
af Det Stdende Udvalg for Biocidholdige Produkter den
28. maj 2008, og resultaterne af vurderingen er indfgjet i
en vurderingsrapport.

() EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1.

I hertil

Det fremgdr af de foretagne undersagelser, at biocidhol-
dige produkter, der anvendes som trabeskyttelsesmidler
og indeholder thiacloprid, kan forventes at opfylde
kravene i artikel 5 i direktiv 98/8/EF. Thiacloprid ber
derfor optages i bilag L.

Der blev dog afdakket uacceptable risici ved in situ-
behandling af trakonstruktioner tet pd vandomrader,
hvor direkte udsivning i vandmiljeet ikke kan forebygges.
Godkendelse til disse anvendelser ber derfor ikke gives,
medmindre der er forelagt data, som godtger, at produk-
terne kan anvendes uden uacceptable risici for miljoet.

Ikke alle potentielle anvendelser er blevet vurderet pa
fellesskabsplan. Derfor ber medlemsstaterne vurdere de
risici for delmiljeer og befolkningsgrupper, der ikke har
varet behandlet reprasentativt i risikovurderingen pa
faellesskabsplan, 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.

I lyset af resultaterne i vurderingsrapporten ber der i
forbindelse med produktgodkendelsen stilles krav om,
at der treffes specifikke risikobegraensende foranstalt-
ninger for produkter, som indeholder thiacloprid og
anvendes som trabeskyttelsesmidler, for at sikre, at risi-
ciene kan begraenses til et acceptabelt niveau i overens-
stemmelse med direktiv 98/8/EF, artikel 5 og bilag VI
Der bor bla. treffes hensigtsmassige foranstaltninger til
beskyttelse af jord- og vandmiljoet, eftersom der i forbin-
delse med vurderingen er peget pd uacceptable risici for
disse delmiljger. Produkter til industriel ogfeller profes-
sionel brug ber anvendes med passende personlige
varnemidler, hvis de risici, der er fundet for brugere i
industrien ogfeller fagfolk, ikke kan reduceres med andre
midler.
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(8)  For et aktivt stof optages i bilag I, ber medlemsstaterne
have en rimelig frist til at satte de nedvendige love og
administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme
dette direktiv.

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

(10) Heringen af Det Stiende Udvalg for Biocidholdige
Produkter om udkastet til Kommissionens direktiv om
andring af bilag I til direktiv 98/8/EF for at optage thia-
cloprid som et 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 Radet. Europa-Parlamentet har ikke
modsat sig udkastet til foranstaltning inden for den fast-
satte frist. Rddet modsatte sig, at Kommissionen vedtog
det, med den begrundelse, at den med den foresldede
foranstaltning ville overskride de gennemforelsesbefojel-
ser, direktiv 98/8/EF giver grundlag for. Derfor vedtog
Kommissionen ikke udkastet, men forelagde et andret
udkast for Det Stdende Udvalg for Biocidholdige Produk-
ter. Det stdende udvalgs hering om udkastet fandt sted
den 20. februar 2009.

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

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:
Artikel 1

Bilag I til direktiv 98/8/EF andres som angivet i bilaget til
neerverende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger de nedvendige
love og administrative bestemmelser for at efterkomme dette
direktiv senest seks maneder efter dets ikrafttreeden.

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-
settes 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 pad tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 30. juli 2009.

Pd Kommissionens vegne
Stavros DIMAS
Medlem af Kommissionen



Folgende indswttes som nr. 18 i tabellen i bilag I til direktiv 98/8/EF:

BILAG

Frist for overensstemmelse
med artikel 16, stk. 3

Minimums- (undtagen for produkter, som
renhed af det indeholder mere end ét aktivt

Almindeligt [UPAC-navn biocidholdige stof — her er fristen for Udlgbsdato for . "

Nr. anvendt navn Identifikationsnr. produkts aktive Optagelsesdato overholdelse af artikel 16, optagelsen Produkttype Sarlige bestemmelser (7)
stof i den form, stk. 3, den frist, der fastsaettes
det markedsfores i den sidste af beslutningerne
om optagelse angdende dets

aktive stof)
»18 Thiacloprid (Z)-3-(6-chlor-3- 975 glkg 1. januar 2010 Foreligger ikke 31. december 2019 8 Under behandlingen af en ansegning om godkendelse af et

pyridylmethyl)-
1,3-thiazolidin-2-
ylidenecyanamid

EF-nr.: Foreligger
ikke

CAS-nr. 111988-
49-9

produkt efter artikel 5 og bilag VI skal medlemsstaterne, nar
det er relevant for det pagaldende produkt, vurdere, hvilke
befolkningsgrupper, der kan blive eksponeret for produktet, og
hvilke anvendelses- og eksponeringsscenarier der ikke har fiet
en reprasentativ behandling i risikovurderingen pa fallesskabs-
plan.

Néar medlemsstaterne udsteder en produktgodkendelse, skal de
vurdere risiciene og derpa sikre, at der traffes egnede foranstalt-
ninger eller opstilles specifikke betingelser for at begranse de
konstaterede risici.

Der méd kun udstedes produktgodkendelse, hvis ansegningen
godtger, at risikoen kan begranses til et acceptabelt niveau.

Medlemsstaterne sikrer, at godkendelser gives pé folgende betin-
gelser:

1) Ilyset af de antagelser, der er gjort i forbindelse med risiko-
vurderingen, md produkter, som er godkendt til industriel
ogleller professionel brug, kun anvendes med passende
personlige varnemidler, medmindre det godtgeres i ansog-
ningen om godkendelse af et produkt, at risiciene for brugere
i industrien og/eller fagfolk kan begranses til et acceptabelt
niveau med andre midler.

>

I lyset af de risici, der er konstateret for jord- og vandmiljeet,
skal der treeffes egnede risikobegransende foranstaltninger
for at beskytte disse delmiljger. For produkter, der er
godkendt til industriel anvendelse, skal det blandt andet
fremgd af etiketter ogfeller sikkerhedsdatablade, at nyligt
behandlet trae efter behandlingen skal henstilles overdakket
ogleller pa et hardt og uigennemtrangeligt underlag for at
forebygge direkte spild ned i jord eller vand, og at eventuelle
spild skal opsamles til genbrug eller bortskaffelse.
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Almindeligt
anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Minimums-

renhed 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 fastsaettes
i den sidste af beslutningerne
om optagelse angdende dets
aktive stof)

Udlebsdato for
optagelsen

Produkttype

Sarlige bestemmelser (¥)

3) Der mé ikke godkendes produkter til in situ-behandling af
treekonstruktioner tet pd vandomrdder, hvor direkte udsiv-
ning i vandmiljoet ikke kan forebygges, eller til trae, der vil
vare i kontakt med overfladevand, medmindre der er forelagt
data, som godtger, at produktet vil opfylde kravene i
artikel 5 og bilag VI, om nedvendigt med anvendelse af
egnede risikobegransende foranstaltninger.«

(*) 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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