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RICHTLIJNEN

RICHTLIJN 2007/69/EG VAN DE COMMISSIE

van 29 november 2007

tot wijziging van Richtlijn 98/8/EG van het Europees Parlement en de Raad teneinde difethialon als
werkzame stof in bijlage I bij die richtlijn op te nemen

(Voor de EER relevante tekst)

DE COMMISSIE VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN,

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese
Gemeenschap,

Gelet op Richtlijn 98/8/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 16 februari 1998 betreffende het op de markt bren-
gen van biociden ('), en met name op artikel 16, lid 2, tweede
alinea,

Overwegende hetgeen volgt:

(1)  In Verordening (EG) nr. 2032/2003 van de Commissie
van 4 november 2003 inzake de tweede fase van het in
artikel 16, lid 2, van Richtlijn 98/8/EG van het Europees
Parlement en de Raad betreffende het op de markt bren-
gen van biociden bedoelde tienjarige werkprogramma en
houdende  wijziging van Verordening (EG) nr.
1896/2000 (?) is een lijst vastgesteld van werkzame stof-
fen die met het oog op een mogelijke opneming daarvan
in bijlage I, TA of IB bij Richtlijn 98/8/EG dienen te
worden beoordeeld. Difethialon is in die lijst opgenomen.

(2)  Krachtens Verordening (EG) nr. 2032/2003 is difethialon
overeenkomstig artikel 11, lid 2, van Richtlijn 98/8/EG
beoordeeld voor gebruik in productsoort 14 (rodentici-
den), zoals gedefinieerd in bijlage V bij Richtlijn 98/8/EG.

(3)  Noorwegen is als rapporterende lidstaat aangewezen en
heeft het verslag van de bevoegde instantie samen met
een aanbeveling overeenkomstig artikel 10, leden 5 en 7,
van Verordening (EG) nr. 2032/2003 op 11 oktober
2005 bij de Commissie ingediend.

(") PB L 123 van 24.4.1998, blz. 1. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij
Richtlijn 2007/47[EG (PB L 247 van 21.9.2007, blz. 21).

() PB L 307 van 24.11.2003, blz. 1. Verordening laatstelijk gewijzigd
bij Verordening (EG) nr. 1849/2006 (PB L 355 van 15.12.2006,
blz. 63).

)

(8)

Het verslag van de bevoegde instantie is door de lidstaten
en de Commissie getoetst. Overeenkomstig artikel 11, lid
4, van Verordening (EG) nr. 2032/2003 zijn de conclu-
sies van de toetsing door het Permanent Comité voor
biociden op 21 juni 2007 in een beoordelingsverslag
opgenomen.

Bij de beoordeling van difethialon zijn geen onbeant-
woorde vragen of zorgwekkende aspecten naar voren
gekomen die door het Wetenschappelijk Comité voor
gezondheids- en milieurisico’s moeten worden bespro-
ken.

Uit de onderzoeken blijkt dat biociden die als rodenticide
gebruikt worden en difethialon bevatten, naar verwach-
ting geen risico voor de mens inhouden, afgezien van
accidentele inname door kinderen. Voor niet-doeldieren
en het milieu blijkt er een risico te bestaan. Difethialon
wordt echter met het oog op de volksgezondheid en de
hygiéne nog als essentieel beschouwd. Opneming van
difethialon in bijlage I is dus gerechtvaardigd om ervoor
te zorgen dat in alle lidstaten overeenkomstig artikel 16,
lid 3, van Richtlijn 98/8/EG toelatingen voor biociden die
als rodenticide worden gebruikt en difethialon bevatten,
kunnen worden verleend, gewijzigd of ingetrokken.

Gezien de conclusies van het beoordelingsverslag moet
worden vereist dat bij de toelating van producten die
difethialon bevatten en als rodenticide worden gebruikt
specifieke risicobeperkende maatregelen worden voorge-
schreven. Die maatregelen moeten gericht zijn op het
beperken van het risico van primaire en secundaire bloot-
stelling van mensen en niet-doeldieren en de langeter-
mijneffecten van de stof op het milieu.

Vanwege de geconstateerde risico’s en de kenmerken van
de stof, waardoor die persistent, bioaccumulerend en
toxisch, of zeer persistent en sterk bioaccumulerend
kan zijn, mag difethialon slechts voor vijf jaar in bijlage
[ worden opgenomen en moet er overeenkomstig arti-
kel 10, lid 5, onder i), tweede alinea, van Richtlijn
98/8/EG een vergelijkende risicobeoordeling worden uit-
gevoerd voordat de opneming in bijlage I wordt verlengd.
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(9)  Het is belangrijk dat de bepalingen van deze richtlijn in
alle lidstaten tegelijkertijd worden toegepast teneinde een
gelijke behandeling van biociden die op de markt zijn en
als werkzame stof difethialon bevatten, te waarborgen en
tevens het goede functioneren van de markt voor bioci-
den in het algemeen te vergemakkelijken.

(10)  Er dient een redelijke periode te verstrijken voordat een
werkzame stof in bijlage [ wordt opgenomen, teneinde de
lidstaten en de betrokken partijen de gelegenheid te ge-
ven om zich voor te bereiden om aan de nieuwe eisen
die dit met zich meebrengt te voldoen en om ervoor te
zorgen dat aanvragers die dossiers hebben samengesteld,
volledig kunnen profiteren van de periode van tien jaar
voor gegevensbescherming die overeenkomstig artikel 12,
lid 1, onder ¢), punt ii), van Richtlin 98/8/EG op de
datum van opneming ingaat.

(11) Na de opneming moeten de lidstaten een redelijke pe-
riode krijgen voor de uitvoering van artikel 16, lid 3, van
Richtlijn 98/8/EG en met name voor de verlening, wijzi-
ging of intrekking van toelatingen voor biociden van
productsoort 14 die difethialon bevatten, om ervoor te
zorgen dat ze aan Richtlijn 98/8/EG voldoen.

(12)  Richtlijn 98/8/EG moet dus dienovereenkomstig worden
gewijzigd.

(13)  De in deze richtlijn vervatte maatregelen zijn in overeen-

stemming met het advies van het Permanent Comité
voor biociden,

HEEFT DE VOLGENDE RICHTLIJN VASTGESTELD:
Artikel 1

Bijlage I bij Richtlijn 98/8/EG wordt gewijzigd overeenkomstig
de bijlage bij deze richtlijn.

Artikel 2
Omzetting

1. De lidstaten dienen uiterlijk op 31 oktober 2008 de no-
dige wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen vast te stellen
en bekend te maken om aan deze richtlijn te voldoen. Zij delen
de Commissie de tekst van die bepalingen onverwijld mee,
alsmede een tabel ter weergave van het verband tussen die
bepalingen en deze richtlijn.

Zij passen die bepalingen toe vanaf 1 november 2009.

Wanneer de lidstaten die bepalingen aannemen, wordt in die
bepalingen zelf of bij de officiéle bekendmaking daarvan naar
deze richtlijn verwezen. De regels voor die verwijzing worden
vastgesteld door de lidstaten.

2. De lidstaten delen de Commissie de tekst van de belang-
rijkste bepalingen van intern recht mee die zij op het onder
deze richtlijn vallende gebied vaststellen.

Artikel 3

Deze richtlijn treedt in werking op de twintigste dag volgende
op die van haar bekendmaking in het Publicatieblad van de
Europese Unie.

Atrtikel 4

Deze richtlijn is gericht tot de lidstaten.

Gedaan te Brussel, 29 november 2007.

Voor de Commissie
Stavros DIMAS
Lid van de Commissie



L 31225

Publicatieblad van de Europese Unie

30.11.2007

W XaPUI/SIpIO0Iq
[rusuruoraus [urtod/na edomass/[:dny :erssuno) op uea isqam op do Ieeqyyosaq USSE[SIoASSUIPIO0q 9P UeA SIISNOUOD AP Ud pnoyur ap ufiz JA 33e[liq uea uapsurdaq ayfipdderosusownasd op uea guissedsoy ap do 300 107 B (4)

uayInIqag 91 uazopyo] usuado
91 3010 ‘981eA wo Funydidioa 9p ud anooIdsury
Yedoa o[ewXew wd Uea SulelsiseA dp ‘Ymiq
-23 [esuorssajord puanmisyn 101 Surpadaq op oo
IOPUO U2)LAWO 2Z3(] "UdPSaneew apuayiadaqoors
-1 2TeqYIyosaq ud dpuassed e uea Sursseddor ud
Surwoudurdomioaour ap Joop 1j1doq usprom
-030UI [99A0Z U2)0L NI 19 U UIIP[OOP-1a1U
‘UISUSW UeA SUI[[ISIOO]q IMEpUndds ua drreurid ap (y)

ymigad
uopIiom 19pa0dieaden sfe o1 uagow udjonpoid dp (g)

{U9112A9q JOISINAPY U
ylipdow 0z U9 JOISIANIQ U udRow udidnpoid ap (7)

‘uee)sas
-00) ST SEB Jee[}-Ud-JUey Uda[[e Ud (w/w) % $700°0
uep uaderpaq Jedw o Sew  uwapnpoid op
UI JOIS QWEZYIOM 9P UBA SLEIIUDUOD [euruou ap ()

:P[21$93 UOPIOM UIPILEMIOOA
apuadjoa ap Sune[eo01 (iq 1ep J00AIR UZI0Z URIEISPI] 9]

"puaproa 1piom | 38e|fiq ur Surw
-oudo 9p 1epI00A PI20AIZIN UIPIOM JOIS AP JooA Ful|
-3p1009qODISL ApUAY([a81oa U0 HF[8/86 UPYIRY uea
“eaur[e apaam) ‘(1 3und ‘¢ pif QT [IIE SHSWONUIIIA0
jo0W ‘UfiZ UBY PULIAMNIINIIEOI YIIS UQ Julsisiod
I99Z JO “YDSIX0) UD PUIR[NIuNddeolq Juaisisiod a1p Joop

1-7e-€69%01 “IU-SVO
TAU CIU-DF
uo-g-ueIfdoryiozusq-1-Hg
-£x01pAy-p-[J£-1-1yeu0Ip
-Aena-y*¢ 7 1-(-p-[14u

-TeeM ‘JOIS QWIBZNIOM OP UBA UNIOWIUSY Op 250mUBA i 107 19qo1|o ¢ 110 1290190 [¢ | 600T Joquaou | 34/ 9/6 -9J1q, 1 1]wooIq-,+)-¢]-¢ Uo[eIIdJI B

(UeATeRD UQJJOIS SWIBZINIIM 9P

uea Surtmoudo ap 100A JM[S e1008

-9q 21sIEE] 19y Ul PaIsadIseA %“M\s mcmE

Jpiom a1p ufttd) ap ‘¢ Py ap do 19y s[eoz

11008 1finsioa Surweudo ‘91 [oYnIe UeA SulAd[eU op Surwsudo SIOWULINTSN DY IIUSP] .
(x) uoBurpedaq oxeyads apolq 1Y ur WERU J[RIALL], IN
-1onpoid op doreem wnieq 100A UfTUIIA) 9p SI [eAd3 Jep ueA wnje( weeu-)y 4Nl

Ul {UD)JBAJQ JOIS SWRZYIIM
U3 uep Joow P udonpord
J00A dAJRYdq) ¢ PY ‘9T [o3e
ueA SUIAS[RU 9P JOOA UfUID]

JO1S SWEZNToM
3p ueA pIROYIA
-INZ J[eWIUIN

9oV

:p3a04agda01 HF[8[86 Ulpydry fiq 1 98eyfiq ur .4 “Tu“ s[e 1piom Surp[ouLIdA pUdS[0A 9]



