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DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2012/20/EU
af 6. juli 2012

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

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde,

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

ud fra felgende betragtninger:

e

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, I A eller
I B til direktiv 98/8/EF. Denne liste omfatter flufenoxu-
ron.

[ henhold til forordning (EF) nr. 1451/2007 er flufeno-
xuron vurderet i overensstemmelse med artikel 11, stk. 2,
i direktiv 98/8/EF til anvendelse i produkttype 8,
treebeskyttelsesmidler, jf. bilag V til samme direktiv.

Frankrig blev udpeget som rapporterende medlemsstat og
sendte den kompetente myndigheds rapport sammen
med en henstilling til Kommissionen den 17. marts
2009 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 22. september 2011.

() EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1.
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Det fremgar af de forskellige undersegelser, at biocidhol-
dige produkter, der anvendes som trabeskyttelsesmidler
og indeholder flufenoxuron, kan forventes at opfylde
kravene i artikel 5 i direktiv 98/8/EF. Flufenoxuron ber
derfor optages i bilag I til direktiv 98/8/EF for produkt-
type 8, uanset at stoffet ikke er tilladt pd flere andre
omrader, hvor den anvendelsesspecifikke risikovurdering
har givet et andet resultat (3).

Grundet de swrlige egenskaber, der ger flufenoxuron
persistent, potentielt bioakkumulerende og toksisk (PBT)
og meget persistent og meget potentielt bioakkumule-
rende (vPvB) ifelge kriterierne i bilag XIII til Europa-Parla-
mentets og Rddets forordning (EF) nr. 1907/2006 af
18. december 2006 om registrering, vurdering og
godkendelse af samt begrensninger for kemikalier
(REACH), om oprettelse af et europaisk kemikalieagentur
og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af
Rédets forordning (E@F) nr. 793/93 og Kommissionens
forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv
76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67[EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (%), ber stoffet
kun optages i bilag I for en tredrsperiode, og der ber
foretages en sammenlignende risikovurdering i overens-
stemmelse med artikel 10, stk. 5, nr. i), andet afsnit,
inden dets optagelse i bilag I forleenges.

Ved risikovurderingen pd EU-plan af anvendelse af flufe-
noxuron i traeebeskyttelsesmidler er der kun set pd
behandling af tre med henblik pé indenders brug (brugs-
klasse 1 og 2, jf. OECD (%)) eller brug udenders uden
afdekning og ikke i kontakt med jorden og vedvarende
udsat for vejrliget, beskyttet imod vejrliget, men udsat for

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 942/2011 af

22. september 2011 om afvisning af at godkende aktivstoffet flufe-
noxuron, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om
@ndring af Kommissionens beslutning 2008/934/EF (EUT L 246
af 23.9.2011, s. 13). Kommissionens afgerelse 2012[77[EU af
9. februar 2012 om, at flufenoxuron til produkttype 18 ikke
optages i bilag I, I A eller I B til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 98/8/EF om markedsfering af biocidholdige produkter (EUT
L 38 af 11.2.2012, s. 47).

) EFT L 396 af 30.12.2006, s. 1.

OECD’s serie af emissionsscenariedokumenter, nr. 2: Emission
Scenario Document for Wood Preservatives, del 2, s. 64.
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jeevnlig befugtning, eller i kontakt med ferskvand (brugs-
klasse 3, jf. OECD (%)), nar traet ikke anvendes i stald-
bygninger eller kommer i kontakt med fodevarer eller
foder. Der er afdakket uacceptable risici for miljget ved
behandling af udenders tre péd stedet og i forskellige
scenarier for udenders brug af behandlet trae. P&
baggrund af flufenoxurons egenskaber ber stoffet kun
godkendes til de anvendelser og eksponeringsscenarier,
der har fdet en reprasentativ behandling i risikovurde-
ringen pa EU-plan, og hvor der ikke er pévist nogen
uacceptabel risiko.

Som folge af de risici, der er peget pd for menneskers
sundhed ved industriel og erhvervsmassig brug, ber der
stilles krav om, at der for produkter, som er godkendt til
sddanne anvendelser, fastsattes sikre arbejdsprocedurer,
og at sddanne produkter kun anvendes med passende
personlige vernemidler, medmindre det godtgeres i
ansggningen om godkendelse af et produkt, at risiciene
for industrielle brugere og fagfolk kan begranses til et
acceptabelt niveau pd anden méde.

Som folge af de risici, der er peget pa for vandmiljeet og
det terrestriske miljg, ber det kraves, at der traffes
hensigtsmessige risikobegreensende foranstaltninger til
beskyttelse af disse delmiljoer, iser at nyligt behandlet
tree efter behandlingen lagres overdakket ogfeller pa et
hardt og uigennemtrangeligt underlag, og at eventuelt
spild fra produkter, der anvendes som trabeskyttelses-
midler og indeholder flufenoxuron, opsamles til

genbrug eller bortskaffelse.

Bestemmelserne i dette direktiv ber anvendes samtidigt i
alle medlemsstaterne for at sikre ligebehandling af biocid-
holdige produkter i produkttype 8, som indeholder det
aktive stof flufenoxuron, pd EU-markedet og ogsd lette
den korrekte funktion af markedet for biocidholdige
produkter generelt.

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

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

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 28, stk. 1, i direktiv
98/8/EF, har ikke afgivet nogen udtalelse om foranstalt-

©) Ibid.

ningerne i dette direktiv, og derfor har Kommissionen
forelagt Radet et forslag til foranstaltninger og fremsendt
forslaget til Europa-Parlamentet. Da Radet ikke traf afgo-
relse inden for den frist pd to maneder, som er fastsat i
artikel 5a i Radets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni
1999 om fastsettelse af de narmere vilkr for udevelsen
af de gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommissio-
nen (7), forelagde Kommissionen straks forslaget for
Europa-Parlamentet. Europa-Parlamentet har ikke inden
for fristen pa fire maneder efter foreleeggelsen af forslaget
modsat sig foranstaltningerne —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

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

Artikel 2
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den
31. januar 2013 de love og administrative bestemmelser, der
er nedvendige for at efterkomme dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. februar 2014.

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-
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 pd tyvendedagen efter offentligge-

relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 6. juli 2012.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand

() EUT L 184 af 17.7.1999, s. 23.



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

BILAG

Frist for
overensstemmelse med
artikel 16, stk. 3
(undtagen for

Minimums-
renhed af det . produkter, som ,
biocide indeholder mere end ét
Ne Almindeligt IUPAC-navn rodukts aktive Ontagelsesdato aktivt stof - her er Udlebsdato for Produkt- Serlige bestemmelser ()
’ anvendt navn identifikationsnr. s]iofi den form pag fristen for overholdelse optagelsen type 8
det ’ af artikel 16, stk. 3,

markedsfores den frist, der fastsettes

i den sidste af

afgorelserne om
optagelse af dets aktive

stof)
»57 flufenoxuron 1-[4-(2-chlor-alpha,alpha,alpha- 960 g/kg 1. februar 2014 31. januar 2016 31. januar 2017 8 Der skal foretages en sammenlignende risikovurdering

trifluor-para-tolyloxy)-2-
fluorphenyl]-3-(2,6-
difluorbenzoyljurea

EF-nr.: 417-680-3
CAS-nr.: 101463-69-8

af flufenoxuron i overensstemmelse med artikel 10,
stk. 5, nr. i), andet afsnit, i direktiv 98/8/EF, inden
dets optagelse i dette bilag forlenges.

Ved risikovurderingen pd EU-plan er der set pa
behandling af tre, som hverken benyttes i staldbyg-
ninger eller kommer i kontakt med fodevarer eller
foder. Produkter ma ikke godkendes til anvendelser
eller eksponeringsscenarier, der ikke har vaeret
behandlet representativt i risikovurderingen pd EU-

plan.

Medlemsstaterne  sikrer, at godkendelser gives pé
folgende betingelser:

(1) Produkter méd kun anvendes til behandling af trae
til brug indendeors.

(2) For produkter, som er godkendt til industriel
ogleller erhvervsmassig brug, skal der fastsattes
sikre arbejdsprocedurer, og produkterne mé kun
anvendes med passende personlige vernemidler,
medmindre det godtgeres i ansegningen om
godkendelse af et produkt, at risiciene for indu-
strielle brugere og fagfolk kan begranses til et
acceptabelt niveau med andre midler.
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Almindeligt
anvendt navn

IUPAC-navn
identifikationsnr.

Minimums-
renhed af det
biocide
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
afgorelserne om
optagelse af dets aktive
stof)

Udlgbsdato for
optagelsen

Produkt-
type

Serlige bestemmelser (¥)

(3) Der skal traffes hensigtsmassige foranstaltninger

til beskyttelse af jord og vandomrader. Iser skal
det for godkendte produkter fremgéd af etiketter
og eventuelle sikkerhedsdatablade, at nyligt
behandlet tree efter behandlingen skal lagres over-
dakket ogfeller pd et hirdt og uigennemtraenge-
ligt underlag for at forebygge direkte spild ned i
jord eller vand, og at eventuelt spild fra anven-
delsen af produktet 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.eu/comm/environment/biocides/index.htm.
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