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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 1036/2013
af 24. oktober 2013

om godkendelse af etofenprox som et eksisterende aktivstof til anvendelse i biocidholdige
produkter af produkttype 18

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EF) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaengeliggorelse pé
markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (1), sewrlig
artikel 89, stk. 1, tredje afsnit, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I Kommissionens forordning (EF) nr. 1451/2007 (3 er
der opstillet en liste over aktive stoffer, som skal vurderes
med henblik pa eventuel optagelse i bilag I, I A eller I B
til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF (3).
Denne liste omfatter etofenprox.

(2)  Etofenprox er wvurderet i overensstemmelse med
artikel 11, stk. 2, i direktiv 98/8/EF til anvendelse i
produkttype 18, insekticider, acaricider og produkter til
bekaempelse af andre leddyr, som svarer til produkttype
18 i bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012.

(3)  Ostrig blev udpeget som rapporterende medlemsstat og
sendte den kompetente myndigheds rapport sammen
med en henstilling til Kommissionen den 9. august
2011 i overensstemmelse med artikel 14, stk. 4 og 6, i
forordning (EF) nr. 1451/2007.

(4)  Medlemsstaterne og Kommissionen har gennemgaet 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 27. september 2013.

(5)  Det fremgar af rapporten, at biocidholdige produkter, der
anvendes i produkttype 18 og indeholder etofenprox,

() EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1.

() 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 (EUT L 325 af
11.12.2007, s. 3).

(}) Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998
om markedsfering af biocidholdige produkter (EFT L 123 af
24.4.1998, s. 1).

kan forventes at opfylde kravene i artikel 5 i direktiv
98/8|EF.

(6)  Det fremgdr desuden af rapporten, at etofenprox grundet
dets egenskaber er potentielt bioakkumulerende og giftigt
ifelge kriterierne i bilag XIII til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 (%). Godkendelsen
bor gelde for en periode pd ti dr i overensstemmelse
med geeldende praksis i direktiv 98/8/EF, eftersom betin-
gelserne i artikel 90, stk. 2, i forordning (EU) nr.
528/2012 ikke er opfyldt. Hvad angdr godkendelse af
produkter i overensstemmelse med artikel 23 i forord-
ning (EU) nr. 528/2012, ber etofenprox dog betragtes
som kandidat til substitution i overensstemmelse med
artikel 10, stk. 1, litra d), i navnte forordning.

(7)  Det er derfor hensigtsmassigt at godkende etofenprox til
anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 18.

(8)  Da vurderingen ikke omhandler nanomaterialer, ber
godkendelsen ikke omfatte disse materialer i henhold til
artikel 4, stk. 4, i forordning (EU) nr. 528/2012.

9) For et aktivstof godkendes, ber medlemsstaterne, de
bergrte parter og eventuelt Kommissionen have en
rimelig frist til at forberede sig, si de kan opfylde de
nye krav.

(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocid-
holdige Produkter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Etofenprox godkendes som et aktivstof til anvendelse i biocid-
holdige produkter til produkttype 18 med forbehold af specifi-
kationerne og betingelserne som fastsat i bilaget.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af
18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et
europzisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF
og ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommis-
sionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rddets direktiv
76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67|EQF,
93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdiget i Bruxelles, den 24. oktober 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand



BILAG
Almindeligt anvendt IUPAC-navn Aktivstoffets Udlgbsdato for . .
navn Identifikationsnr. minimumsrenhedsgrad (!) Godkendelsesdato godkendelsen Produkitype Sarlige betingelser (?)
Etofenprox IUPAC-navn: 970 pglkg 1. juli 2015 30. juni 2025 18 Etofenprox anses for at vare kandidat til substitu-

3-phenoxybenzyl-2-(4-ethoxyp-
henyl)-2-methylpropylether

EF-nr.: 407-980-2
CAS-nr.: 80844-07-1

tion i overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, litra
d), i forordning (EU) nr. 528/2012.

Ved produktvurderingen skal man vere sarligt
opmarksom pd den eksponering, de risici og den
virkning, der er forbundet med enhver anvendelse,
som er omfattet af en ansegning om godkendelse,
men som ikke er indeholdt i risikovurderingen pa
EU-plan for aktivstoffet.

Godkendelserne meddeles pa folgende betingelser:

1) For industrielle brugere eller fagfolk skal der fast-
sxttes sikre arbejdsprocedurer og passende admi-
nistrative foranstaltninger. I tilfelde hvor
eksponeringen ikke kan nedbringes ved andre
midler, skal produkter anvendes med de
fornedne personlige veernemidler.

N
—

For produkter, som kan fore til restkoncentra-
tioner i fodevarer eller foder, skal det undersoges,
om der er behov for at fastsatte nye eller andre
eksisterende maksimalgreenseveerdier i overens-
stemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 470/2009 (°) eller Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
396/2005 (*), og der skal treeffes alle hensigts-
massige risikobegrensende foranstaltninger til
at sikre, at geldende maksimalverdigrenser
ikke overskrides.

(") Renheden som angivet i denne kolonne er det minimum af renheden af det aktivstof, der er anvendt til vurderingen efter artikel 8 i forordning (EU) nr. 528/2012. Aktivstoffet i det produkt, der bringes i omsetning, kan have samme eller
en anden renhedsgrad, hvis der er pavist teknisk akvivalens med det vurderede aktivstof.
() Med henblik pd gennemforelsen af de felles principper i bilag VI til forordning (EU) nr. 528/2012 findes indholdet og konklusionerne af vurderingsrapporterne pd Kommissionens websted: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/

index.htm

(}) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fallesskabsprocedurer for fastsattelse af greenseverdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske fodevarer, om ophavelse af
Rédets forordning (EQF) nr. 2377/90 og om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11).
(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgransevaerdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer og om @ndring af Ridets direktiv 91/414/EQF

(EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1).
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