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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 20181130
af 13. august 2018

om godkendelse af cypermethrin 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 Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgeenge-
liggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ('), saerlig artikel 89, stk. 1, tredje afsnit, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 () er der opstillet en liste over eksisterende
aktivstoffer, som skal vurderes med henblik pd eventuel godkendelse til anvendelse i biocidholdige produkter.
Denne liste omfatter cypermethrin.

(2)  Cypermethrin er blevet vurderet til anvendelse i produkttype 18, insekticider, acaricider og produkter til
bekampelse af andre leddyr, jf. bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012.

(3)  Belgien blev udpeget som rapporterende medlemsstat og landets kompetente vurderingsmyndighed fremsendte
vurderingsrapporten sammen med sine anbefalinger den 15. april 2015.

(4) I overensstemmelse med artikel 7, stk. 2, i delegeret forordning (EU) nr. 1062/2014 fremsatte Udvalget for
Biocidholdige Produkter den 5. maj 2017 Det Europaiske Kemikalieagenturs udtalelse, hvori der var taget hensyn
til den kompetente vurderingsmyndigheds konklusioner (*).

(5)  Det fremgédr af udtalelsen, at biocidholdige produkter af produkttype 18, som indeholder cypermethrin, kan
forventes at opfylde kravene i artikel 19, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012, forudsat at visse
specifikationer og betingelser vedrgrende deres anvendelse er opfyldt.

(6)  Derfor bar cypermethrin godkendes til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 18, forudsat at visse
specifikationer og betingelser er opfyldt.

(7)  Desuden er der blevet konstateret et behov for at undersege de potentielle hormonforstyrrende virkninger af
cypermethrin i en screeningsundersggelse, der blev gennemfert som forberedelse til udarbejdelsen af den
konsekvensanalyse, som Kommissionen har foretaget vedrerende forskellige muligheder for at fastsette kriterier
for identificering af hormonforstyrrende stoffer (). En vurdering af cypermethrins potentielle hormonforstyrrende
egenskaber vil ogsd blive gennemfert inden for rammerne af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1107/2009 (), og konklusionerne heraf forventes at foreligge inden udgangen af 2018. Afhangigt af
resultatet af denne vurdering vil Kommissionen overveje, om der er behov for en fornyet vurdering af
godkendelsen af cypermethrin som aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter i overensstemmelse med
artikel 15 i forordning (EU) nr. 528/2012.

(8)  Der ber gd en rimelig tid, for et aktivstof godkendes, sdledes at bererte parter kan treffe de fornedne
forberedelser til at opfylde de nye krav.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for
Biocidholdige Produkter —

() EUTL167 af 27.6.2012,s. 1.

(*) Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 af 4. august 2014 om det arbejdsprogram for systematisk undersogelse af
alle eksisterende aktivstoffer i biocidholdige produkter, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012
(EUTL 294 af 10.10.2014, s. 1).

(*) Biocidal Products Committee (BPC) Opinion on the application for approval of the active substance Cypermethrin, Product type: PT 18,
ECHA/BPC[153/2017, vedtaget den 5. maj 2017.

() COM(2016) 350 final.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og
om ophvelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Cypermethrin godkendes som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 18 med forbehold af
specifikationerne og betingelserne i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 13. august 2018.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG
Almindeligt IUPAC-navn Aktivstoffets minimums- | Godkendelses- | Udlobsdato for | , '\ W Sarlice betingelser
anvendt navn Identifikationsnr. renhedsgrad (') dato godkendelsen P 8 g
Cypermethrin IUPAC-navn: 292 % wlw 1.juni 2020 | 31. maj 2030 18 Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles

Cypermethrin cis-trans 40-60;
(RS)-a-cyan-3-phenoxybenzyl-
(1RS)-cis, trans-3-(2,2-dichlorvi-
nyl)-2,2-dimethylcyclopropancar-
boxylat

EF-nr.: 257-842-9
CAS-nr.: 52315-07-8

Isomerforhold: cis-trans
40-60

pa felgende betingelser:

1)

Ved vurderingen af produktet skal der leegges sarlig
vagt pd den eksponering, de risici og den effektivi-
tet, der er forbundet med enhver anvendelse, som er
omfattet af anspgningen om godkendelse, men som
ikke har veret behandlet i risikovurderingen af ak-
tivstoffet pad EU-plan.

[ betragtning af de risici, der er konstateret for de
anvendelser, der er vurderet, skal der ved vurderin-
gen af produktet leegges sarlig vaegt pa:

a) erhvervsmassige brugere
b) sekundar eksponering af spaedbern og sméibern
¢) overfladevand med hensyn til:

i) anvendelse pé overflader indenders og

ii) anvendelse pd mure og perimetre udenders
i byomrader

d) jord med hensyn til:
i) anvendelse pa overflader indenders

ii) anvendelse pd mure udenders i by- og land-
omrader og

iii) anvendelse pd perimetre i landomrader
e) sedimenter med hensyn til:

i) anvendelse pd overflader og behandling af ke-
miske barrierer samt revner og huller inden-
ders og

ii) anvendelse pd mure og perimetre udenders
i byomrader

f) grundvand med hensyn til anvendelse pd mure
og perimetre udenders i byomrader.
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Almindeligt IUPAC-navn Aktivstoffets minimums- Godkendelses- | Udlgbsdato for

anvendt navn Identifikationsnr. renhedsgrad (') dato godkendelsen Produkttype Sarlige betingelser

3) For produkter, som kan fare til restkoncentrationer
i fedevarer eller foder, underseges behovet for at
fastsette nye eller @ndre eksisterende maksimal-
grensevaerdier (i det folgende benaevnt »MRLer<)
i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Riadets forordning (EF) nr. 470/2009 (3 eller
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 396/2005 (%), og der treffes alle hensigtsmassige
risikobegraensende foranstaltninger for at sikre, at de
galdende maksimalgransevardier ikke overskrides.

(") Renheden som angivet i denne kolonne er minimumsrenhedsgraden af det vurderede aktivstof. Aktivstoffet i det produkt, der markedsfores, kan have samme eller en anden renhedsgrad, hvis der er pévist
teknisk akvivalens med det vurderede aktivstof.

(3 Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fallesskabsprocedurer for fastsattelse af gransevardier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske
fedevarer, om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 og om andring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004
(EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11).

(*) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgransevardier for pesticidrester i eller pd vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer og om @ndring af
Rédets direktiv 91/414/EQF (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1).
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