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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2018/1131
af 13. august 2018

om godkendelse af penflufen som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af
produkttype 8

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgeenge-
liggarelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ('), swrlig artikel 9, stk. 1, litra a), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Det Forenede Kongeriges kompetente vurderingsmyndighed modtog den 7. juli 2015 en ansegning om
godkendelse af aktivstoffet penflufen til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8, trabeskyttel-
sesmidler, jf. bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012.

(2)  Det Forenede Kongeriges kompetente vurderingsmyndighed fremsendte vurderingsrapporten sammen med sine
anbefalinger den 28. februar 2017 i overensstemmelse med artikel 8, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(3)  Udvalget for Biocidholdige Produkter fremsatte den 14. december 2017 Det Europaiske Kemikalieagenturs
udtalelse, hvori der var taget hensyn til den kompetente vurderingsmyndigheds konklusioner (3.

(4)  Det fremgér af udtalelsen, at biocidholdige produkter af produkttype 8, som indeholder penflufen, kan forventes
at opfylde kravene i artikel 19, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012, forudsat at visse specifikationer og
betingelser vedrerende deres anvendelse er opfyldt.

(5)  Derfor ber penflufen godkendes til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8, forudsat at visse
specifikationer og betingelser er opfyldt.

(6)  Da det i udtalelsen fra Udvalget for Biocidholdige Produkter konkluderes, at penflufen opfylder kriterierne for at
vare meget persistent (vP), jf. bilag XIII til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 (), ber
behandlede artikler, der er behandlet med eller indeholder penflufen, vare market pé passende vis, ndr de bringes
i omsatning.

(7)  Der ber gd en rimelig tid, for et aktivstof godkendes, siledes at berorte parter kan traffe de fornedne
forberedelser til at opfylde de nye krav.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Penflufen godkendes som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8 med forbehold af
specifikationerne og betingelserne i bilaget.

() EUTL167 af 27.6.2012,s. 1.

(*) Udvalget for Biocidholdige Produkter, Opinion on the application for approval of the active substance Penflufen, Product type: 8,
ECHA/BPC|184/2017, vedtaget den 14. december 2017.

(*) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europeisk kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF og
ophavelse af Ridets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 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 trader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 13. august 2018.

Pa Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

Almindeligt IUPAC-navn Aktivstoffets minimums- Godkendelses- | Udlebsdato for | Produkt- Sarlice betinoel
anvendt navn Identifikationsnr. renhedsgrad (') dato godkendelsen type ariige betingelser
Penflufen IUPAC-navn: 980 glkg 1. februar 31. januar 8 Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pa folgende
5-fluor-1,3-dimethyl-N-{2- (Rf/Silenle(linti(il?;erer 2019 2029 betingelser:
[(2RS)-4-methylpentan-2-yl] | ! forholdet L: ) 1) Ved vurderingen af produktet skal der laegges sarlig veegt pa

phenyl}-1H-pyrazol-4-car-
boxamid

EF-nr.: foreligger ikke
CAS-nr.: 494793-67-8

den eksponering, de risici og den effektivitet, der er forbundet
med enhver anvendelse, som er omfattet af ansggningen om
godkendelse, men som ikke har veret behandlet i risikovurde-
ringen af aktivstoffet pd EU-plan.

[ betragtning af de risici, der er konstateret for de anvendelser,
der er vurderet, skal der ved vurderingen af produktet leegges
serlig vagt pa:

a) industrielle og erhvervsmassige brugere

b) jord og grundvand i forbindelse med behandlet tra, der
hyppigt vil blive udsat for vejrlig.

[ betragtning af de risici, der er konstateret for jord, skal det
fremga af etiketter — eller sikkerhedsblade, hvis sddanne fore-
ligger — til det godkendte produkt, at industriel anvendelse
skal foregd inden for et lukket omrdde eller pé et hirdt og
uigennemtreengeligt underlag med inddeemning, at nyligt be-
handlet tree efter behandlingen skal opbevares overdekket
ogleller pd et hardt og uigennemtrengeligt underlag for at
undgé direkte spild ned i jord eller vand, og at eventuelt spild
fra produkter, der anvendes, skal opsamles til genbrug eller
bortskaffelse.

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pd felgende betin-
gelse:

Den person, som er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel,
der er blevet behandlet med eller indeholder penflufen, i omsat-
ning, sikrer, at markningen af den behandlede artikel indeholder
de oplysninger, der er navnt i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i for-
ordning (EU) nr. 528/2012.

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