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DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2013/3/EU
af 14. februar 2013

om andring af Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 98/8/EF med henblik pd at udvide optagelsen
af thiamethoxam som et aktivt stof i bilag I hertil til at omfatte produkttype 18

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsméde,

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

ud fra folgende betragtninger:

(1)

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, IA eller IB
til direktiv 98/8/EF. Denne liste omfatter thiamethoxam.

Ved Kommissionens direktiv 2008/77[EF af 25. juli 2008
om andring af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
98/8/EF med henblik pa at optage thiamethoxam som
et aktivt stof i bilag I hertil () er thiamethoxam optaget
som aktivt stof i bilag I til direktiv 98/8/EF til anvendelse
i produkttype 8, trabeskyttelsesmidler, jf. bilag V til
direktiv 98/8/EF.

I henhold til forordning (EF) nr. 1451/2007 er thiamet-
hoxam vurderet 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, jf. bilag V til direktiv 98/8/EF.

Spanien blev udpeget som rapporterende medlemsstat og
sendte den kompetente myndigheds rapport sammen
med en henstilling til Kommissionen den 2. marts
2009 i overensstemmelse med artikel 14, stk. 4 og 6, i
forordning (EF) nr. 1451/2007.

() EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1.

() EUT L 325 af 11.12.2007, s. 3.
() EUT L 198 af 26.7.2008, s. 41.

)

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 21. september 2012.

Det fremgér af de forskellige undersegelser, at biocidhol-
dige produkter, der anvendes som insekticider, acaricider
eller produkter til bekempelse af andre leddyr og inde-
holder thiamethoxam, kan forventes at opfylde kravene i
artikel 5 i direktiv 98/8/EF. Det er derfor hensigtsmassigt
at udvide optagelsen af thiamethoxam i bilag I til direk-
tivet til at omfatte produkttype 18.

Ikke alle potentielle anvendelser er blevet vurderet pd EU-
plan. For eksempel er hverken udenders anvendelse eller
anvendelse af ikke-fagfolk blevet vurderet. Derfor ber
medlemsstaterne vurdere de anvendelser eller ekspone-
ringsscenarier og de risici for befolkningsgrupper og
delmiljger, der ikke har varet behandlet reprasentativt i
risikovurderingen pd EU-plan, og sikre, at der i forbin-
delse med udstedelse af produktgodkendelser traffes
passende foranstaltninger eller stilles specifikke betingel-
ser, som begranser de identificerede risici til et accepta-
belt omfang.

Pd baggrund af de uacceptable risici, der er konstateret
for fagfolk ved péfering med pensel-scenariet, bor det
kreeves, at produkter ikke godkendes til sddanne anven-
delser, medmindre der forelegges data, som godtger, at
produktet opfylder kravene i bade artikel 5 og bilag VI til
direktiv 98/8/EF, om nedvendigt ved anvendelse af de
forngdne risikobegrensende foranstaltninger.

Pa baggrund af de risici, der er konstateret for det akva-
tiske og det terrestriske gkosystem, da produktet blev
udledt gennem et spildevandsrensningsanlaeg eller
direkte ud i overfladevand, ber det kraves, at produkter
ikke godkendes til sddanne anvendelser, medmindre der
forelegges data, som godtger, at produktet opfylder
kravene i bade artikel 5 og bilag VI i direktiv 98/8/EF,
om nedvendigt under anvendelse af de fornedne risiko-
begraensende foranstaltninger.
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scenarier for anvendelse af produktet uden personlige
vaernemidler, bar det kraves, at produkter, der tillades
til brug af fagfolk, skal anvendes med sddanne personlige
vaernemidler, medmindre det kan godtgeres i anseg-
ningen om produktgodkendelse, at den risiko, fagfolkene
udszttes for, kan begranses til et acceptabelt omfang ved
andre midler.

Pd baggrund af resultaterne vedrerende mulig indirekte
eksponering af mennesker via indtagelse af fodevarer
som folge af de i vurderingsrapporten beskrevne anven-
delser bor det kraves, at det i de relevante tilfeelde under-
soges, om der er behov for at fastsatte nye eller @ndre
eksisterende maksimalgreensevaerdier i henhold il
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
470/2009 af 6. maj 2009 om fellesskabsprocedurer
for fastsattelse af grenseverdier for restkoncentrationer
af farmakologisk virksomme stoffer i animalske fedeva-
rer, om ophavelse af Rédets forordning (EQF) nr.
2377/90 og om @ndring af Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/82[EF og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 (') eller Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af
23. februar 2005 om maksimalgraenseveardier for pesti-
cidrester i eller pd vegetabilske og animalske fedevarer og
foderstoffer og om @ndring af Réadets direktiv
91/414/EQF (?). Vedtagne foranstaltninger ber sikre, at
gaeldende maksimalgranseveardier ikke overskrides.

Pd baggrund af de risici, der er konstateret for miljoet,
bor det kraves, at udstedelsen af produktgodkendelser
afhaenger af de fornedne risikoreducerende foranstalt-
ninger til beskyttelse af honningbier.

Bestemmelserne i dette direktiv ber anvendes samtidig i
alle medlemsstaterne for at sikre ligebehandling af biocid-
holdige produkter indeholdende det aktive stof thiamet-
hoxam pd markedet og lette den korrekte funktion af
markedet for biocidholdige produkter generelt.

For et aktivt stof optages i bilag I til direktiv 98/8/EF, bor
medlemsstaterne og de bergrte parter have en rimelig
frist til at forberede sig, s& de kan opfylde de nye krav,
optagelsen medfarer, og si det sikres, at ansogere, der
har udarbejdet dossierer, fuldt ud kan udnytte databe-
skyttelsesperioden pd ti dr, der i henhold til artikel 12,
stk. 1, litra ¢), nr. ii), i direktiv 98/8/EF indledes pa
datoen for optagelsen.

Efter optagelsen ber medlemsstaterne have en rimelig
frist til at gennemfore bestemmelserne i artikel 16, stk.
3, 1 direktiv 98/8/EF.

Direktiv 98/8/EF bor sndres i overensstemmelse hermed.

() EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11.
() EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1.

medlemsstaterne og Kommissionen om forklarende
dokumenter () har medlemsstaterne forpligtet sig til i
begrundede tilfalde at lade meddelelsen af gennemforel-
sesforanstaltninger ledsage af et eller flere dokumenter,
der forklarer forholdet mellem et direktivs bestanddele
og de tilsvarende dele i de nationale gennemforelses-
instrumenter.

(18)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocidholdige
Produkter —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

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

Artikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentliggor senest den
31. januar 2014 de love og administrative bestemmelser, der
er nedvendige for at efterkomme dette direktiv.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 1. februar
2015.

Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de
vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pd det
omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den 14. februar 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand

() EUT C 369 af 17.12.2011, s. 14.



Folgende nr. 14 indsettes i bilag I til direktiv 98/8/EF:

BILAG

Frist for overholdelse af
artikel 16, stk. 3, medmindre

Almindeligt IUPAC-navn Aktivstoffets mini- Udlebsdato for .
Nr. anvendt navn Identifikationsnr. mumsrenhedsgrad (¥ Optagelsesdato der er tale om en af de ‘ optagelsen Produkttype Searlige bestemmelser (***)
undtagelser, der er anfort i
fodnoten til denne overskrift (**)
»980 g/kg 1. februar 2015 31. januar 2017 31. januar 2025 18 Risikovurderingen pd EU-plan omfatter ikke alle

potentielle anvendelser — visse anvendelser,
sasom udenders brug eller anvendelse af ikke-
fagfolk, er ikke blevet vurderet. Ved behand-
lingen af en ansegning om produktgodkendelse
efter artikel 5 og bilag VI skal medlemsstaterne,
ndr det er relevant for det pageldende produkt,
vurdere de anvendelser eller eksponeringsscena-
rier og de risici for delmiljoer og befolknings-
grupper, der ikke har vaeret behandlet reprasen-
tativt i risikovurderingen pd EU-plan.

Produkter godkendes ikke til pafering med
pensel, medmindre der forelegges data, som
godtgar, at produktet opfylder kravene i artikel 5
og bilag VI, om nedvendigt ved anvendelse af
de fornedne risikobegransende foranstaltninger.

For produkter indeholdende thiamethoxam, som
kan fore til restkoncentrationer i fodevarer eller
foder, skal medlemsstaterne undersgge, om der
er behov for at fastsette nye eller @ndre eksi-
sterende maksimalgrensevardier i henhold til
forordning (EF) nr. 470/2009 eller forordning
(EF) nr. 396/2005, og treffe alle hensigtsmaes-
sige risikobegreensende foranstaltninger til at
sikre, at galdende maksimalgransevardier ikke
overskrides.

Produkter, der anvendes pd en sidan maide, at
udledning gennem spildevandsrensningsanlaeg
eller direkte i overfladevand ikke kan undgas,
godkendes ikke, medmindre der foreleegges
data, som godtger, at produktet opfylder
kravene i artikel 5 og bilag VI, om nedvendigt
ved anvendelse af de fornedne risikobegran-
sende foranstaltninger.
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Almindeligt
anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets mini-
mumsrenhedsgrad (*)

Optagelsesdato

Frist for overholdelse af
artikel 16, stk. 3, medmindre
der er tale om en af de
undtagelser, der er anfort i
fodnoten til denne overskrift (**)

Udlgbsdato for
optagelsen

Produkttype

Sarlige bestemmelser (***)

Medlemsstaterne sikrer, at godkendelser gives pa
folgende betingelser:

1) Produkter, som er godkendt til brug af
fagfolk, anvendes med de fornedne person-
lige vaernemidler, medmindre det godtgeres i
ansegningen om produktgodkendelse, at risi-
ciene for fagfolk kan begranses til et accep-
tabelt niveau med andre midler.

2) Der traffes foranstaltninger til beskyttelse af
honningbier, hvor det er relevant.c

(*) Renheden som angivet i denne kolonne er det minimum af renheden af det aktive stof, der er anvendt til vurderingen efter artikel 11. Det aktive stof i det produkt, der markedsfores, kan have samme eller en anden renhedsgrad, hvis
der er pavist teknisk akvivalens med det vurderede stof.

(**) For produkter, som indeholder mere end ét aktivt stof, der er omfattet af artikel 16, stk. 2, er fristen for overholdelse af artikel 16, stk. 3, det sidste af dets aktive stoffer, der optages i dette bilag. For produkter, for hvilke den forste
godkendelse er tildelt senere end 120 dage inden fristen for overholdelse af artikel 16, stk. 3, og der er forelagt en komplet ansogning om gensidig anerkendelse efter artikel 4, stk. 1, inden 60 dage efter udstedelsen af den forste
godkendelse, forleenges fristen for overholdelse af artikel 16, stk. 3, for den pagaldende ansegning til 120 dage efter datoen for modtagelse af den komplette ansogning om gensidig anerkendelse. For produkter, for hvilke en
medlemsstat har foresldet at fravige en gensidig anerkendelse i overensstemmelse med artikel 4, stk. 4, forleenges fristen for at overholde artikel 16, stk. 3, til tredive dage efter datoen for vedtagelse af Kommissionens afgerelse i henhold

til artikel 4, stk. 4, andet afsnit.

(**) Med henblik pd gennemforelsen af de faelles 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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