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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/91/EF

af 31. juli 2009

om @ndring af Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 98/8/EF med henblik pi at optage
dinatriumtetraborat 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 Europeiske
Feellesskab,

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

ud fra felgende betragtninger:

ey

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. Den liste omfatter dinatriumtetra-
borat.

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

Nederlandene blev udpeget som rapporterende medlems-
stat og sendte den kompetente myndigheds rapport
sammen med en henstilling til Kommissionen den
7. juli 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 fremgar af de forskellige undersegelser, at biocidhol-
dige produkter, der anvendes som trabeskyttelsesmidler
og indeholder dinatriumtetraborat, kan forventes at
opfylde kravene i artikel 5 i direktiv 98/8/EF. Dinatrium-
tetraborat ber derfor optages i bilag I for at sikre, at der i
alle medlemsstater kan gives, @ndres eller tilbagekaldes

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

)

godkendelser af biocidholdige produkter, der anvendes
som trabeskyttelsesmidler og indeholder dinatriumtetra-
borat, i overensstemmelse med artikel 16, stk. 3, i
direktiv 98/8/EF.

Der blev dog afdakket uacceptable risici for in situ-
behandling af tre udenders og for behandlet tra, der
udsettes for vejrliget. Godkendelse til disse anvendelser
ber derfor ikke gives, medmindre der er forelagt data,
som godtger, at produkterne kan anvendes uden uaccep-
table risici for miljoet.

Ikke alle potentielle anvendelsesformal er blevet vurderet
pa fellesskabsplan. Medlemsstaterne bar derfor vurdere
sddanne risici for de sektorer og bestande, som ikke er
omfattet pd en reprasentativ mdde af risikovurderingen
pd fallesskabsniveau, og sikre 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.

I lyset af resultaterne i vurderingsrapporten ber der stilles
krav om, at der i forbindelse med produktgodkendelsen
treeffes specifikke risikobegransende foranstaltninger for
produkter, der indeholder dinatriumtetraborat og
anvendes som trabeskyttelsesmidler. Der ber bla.
treeffes hensigtsmassige foranstaltninger til beskyttelse
af jorden og vandomrdder, eftersom der i forbindelse
med vurderingen er peget pd uacceptable risici for
sddanne omrdder. Ved brug af produkterne ber de
forngdne personlige vernemidler tillige altid benyttes,
hvis den risiko, der er pavist ved erhvervsmassig brug
og industribrug, ikke kan reduceres pd anden made.

Det er vigtigt at anvende dette direktivs bestemmelser
samtidigt i alle medlemsstaterne for at sikre ligebehand-
ling af biocidholdige produkter indeholdende det aktive
stof dinatriumtetraborat 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.



L 201/40

Den Europaiske Unions Tidende

1.8.2009

(11)  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 dinatriumtetraborat med
henblik pa at sikre, at direktiv 98/8/EF er opfyldt.

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

(13)  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
nervaerende direktiv.

Artikel 2

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

De anvender disse bestemmelser fra den 1. september 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 pad tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den 31. juli 2009.

Pd Kommissionens vegne
Stavros DIMAS
Medlem af Kommissionen



Folgende »nr. 24« 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

N Almindeligt IUPAC-navn dukts aktive stof i Onptagelsesdat mere end ét aktivt stof — her er fristen | Udlebsdato for opta- | Produkt- Sarlice best Iser (%
- anvendt navn Identifikationsnr. procukts axtive stol 1 ptagelsesdato for overholdelse af artikel 16, stk. 3, den gelsen type riige bestemmelser
den form, det . . .
frist, der fastsattes i den sidste af beslut-
markedsfores . o
ningerne om optagelse angdende dets
aktive stof)
»24 | dinatriumte- dinatriumtetraborat 990 g/kg 1. september 31. august 2013 31. august 2021 8 Nar medlemsstaterne i overensstemmelse med
traborat EF-nr 215-540-4 2011 artikel 5 og bilag VI vurderer ansegningen
. om godkendelse af et produkt, skal de leegge
CAS-nr. (vandfrio): serlig vegt pd de befolkningsgrupper, som
1330-43-4 métte udsettes for produktet, og brugs- og
CAS-nr.  (pentahydrat): udsettelsesscenarier, der ikke er blevet repre-
12267-73-1 sentativt behandlet i risikovurderingen pa
CAS-nr.  (decahydrat): feellesskabsplan.
1303-96-4

Nér medlemsstaterne udsteder produktgod-
kendelser, skal de vurdere disse risici og efter-
folgende serge for, at der treeffes egnede
foranstaltninger eller palagges specifikke
betingelser for at afbede de konstaterede
risici.

Produktgodkendelser kan kun tildeles, hvis
ansggningen indeholder beleag for, at risiciene
kan begranses til acceptable niveauer.

Medlemsstaterne sikrer, at godkendelser gives
pa folgende betingelser:

1) Ved brug af produkter, der er godkendt til
erhvervsmaessig og industriel brug, skal de
forngdne personlige varnemidler altid
benyttes, medmindre det kan godtgeres,
at risikoen i forbindelse med erhvervs-
maassig brug og 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 fastsattes i den sidste af beslut-
ningerne om optagelse angdende dets
aktive stof)

Udlgbsdato for opta-
gelsen

Produkt-
type

Seerlige bestemmelser (*)

2) Som felge af de risici, der er peget pa for

jorden og vandomrader, er det ikke muligt
at godkende produkter til in situ-behand-
ling af tree udenders eller til trae, der vil
blive udsat for vejrliget, medmindre der
forelegges data til godtgerelse af, at
produktet opfylder kravene i artikel 5 og
bilag VI, om nedvendigt med anvendelse
af  hensigtsmassige  risikobegransende
foranstaltninger. Det skal blandt andet for
produkter, der er godkendt til industribrug,
fremgd af etiketter ogfeller sikkerheds-
datablade, at nyligt behandlet tre efter
behandlingen skal henstilles overdakket
ogleller pé et hirdt og uigennemtraengeligt
underlag for at forebygge direkte spild ned
i jord eller vand, og at eventuelt 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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