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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2008/ 16/EG
av den 15 februari 2008

om indring av Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG for att ta upp etofenprox som ett
verksamt dmne i bilaga I till direktivet

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA  GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocid-
produkter pd marknaden (), sdrskilt artikel 16.2 andra stycket,
och

av foljande skal:

(1)  Kommissionens férordning (EG) nr 2032/2003 av den 4
november 2003 om andra fasen av det tiodriga arbets-
program som avses i artikel 16.2 i Europaparlamentets
och radets direktiv 98/8/EG om utslippande av biocid-
produkter pad marknaden, och om 4ndring av forordning
(EG) nr 1896/2000 (?) faststiller en forteckning &ver
verksamma dmnen som ska utvirderas for att eventuellt
tas upp i bilagorna I, IA eller IB till direktiv 98/8/EG. 1
forteckningen ingdr etofenprox.

2)  Ienlighet med forordning (EG) nr 2032/2003 har etofen-
prox utvirderats i Overensstimmelse med artikel 11.2 i
direktiv 98/8/EG for anviandning i produkttyp 8, tris-
kyddsmedel, som definieras i bilaga V till direktiv
98/8/EG.

(3)  Osterrike utsdgs till rapporterande medlemsstat och &ver-
lamnade den behoriga myndighetens rapport tillsammans
med en rekommendation till kommissionen den 11 ok-
tober 2005, i enlighet med artikel 10.5 och 10.7 i for-
ordning (EG) nr 2032/2003.

(4)  Den behoriga myndighetens rapport har granskats av
medlemsstaterna och kommissionen. 1 enlighet med arti-
kel 11.4 i forordning (EG) nr 20322003 infordes resul-
taten fran granskningen i en granskningsrapport vid mo-
tet i stdindiga kommittén for biocidprodukter den 21 juni
2006.

(5)  Vid granskningen av etofenprox har det inte framkommit
nagra olosta frdgor eller problem som mdste behandlas
av vetenskapliga kommittén for hilso- och miljorisker.

(") EGT L 123, 24.4.1998, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kom-
missionens direktiv 2007/70/EG (EUT L 312, 30.11.2007, s. 26).

() EUT L 307, 24.11.2003, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1849/2006 (EUT L 355, 15.12.2006, s. 63).

(6)

(10)

Flera undersokningar visar att biocidprodukter som an-
vinds som triaskyddsmedel och som innehdller etofen-
prox kan forvintas uppfylla kraven i artikel 5 i direktiv
98/8/EG. Godtagbara risker for folkhdlsan kunde emeller-
tid faststdllas endast for sisongsbetonad och tillfillig an-
vindning (hogst tre mdnader per dr). Det dr darfér mo-
tiverat att etofenprox tas upp i bilaga I till direktiv
98/8/EG sa att godkdnnanden av biocidprodukter som
anvands som triskyddsmedel och som innehiller etofen-
prox kan beviljas, dndras eller aterkallas i alla medlems-
stater, i enlighet med artikel 16.3 i direktiv 98/8/EG. For
att produkter ska kunna fa anvindas aret om krdvs att
uppgifter ldmnas in om hudabsorption si att det kan

visas att produkterna kan anvindas utan oacceptabla ris-
ker for folkhélsan.

Mot bakgrund av resultaten i granskningsrapporten, och
sarskilt de risker som faststillts for arbetare, bor man
krdva att produkter som innehéller etofenprox och som
ar avsedda att anvindas industriellt som traskyddsmedel
anvinds med lamplig skyddsutrustning.

Alla potentiella anvidndningar har inte utvdrderats pa ge-
menskapsnivd. Av det skilet bér medlemsstaterna vara
sarskilt uppmarksamma pa risker for de delar av miljon
och populationer som inte har ingdtt i gemenskapens
riskbeddmning, och, i samband med beviljande av pro-
dukttillstind, se till att lampliga dtgarder vidtas eller sar-
skilda villkor infors for att reducera identifierade risker
till godtagbara nivéer.

Det 4r viktigt att bestimmelserna i detta direktiv borjar
tillimpas samtidigt i alla medlemsstater sd att biocidpro-
dukter pd marknaden som innehéller det verksamma
amnet etofenprox behandlas likvirdigt, och dven for att
generellt frimja en vil fungerande marknad for biocid-
produkter.

En rimlig tid bor tilldtas forflyta innan ett verksamt dmne
tas upp i bilaga I till direktiv 98/8/EG, sd att medlems-
staterna och de berérda parterna ges mojlighet att forbe-
reda sig for att uppfylla de nya kraven, och for att so-
kande som har utarbetat dokumentation till fullo ska
kunna étnjuta den tiodriga dataskyddsperiod som riknas
fran dagen for upptagandet i enlighet med artikel 12.1
c ii i direktiv 98/8/EG.
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(11)  Efter upptagandet bor medlemsstaterna ges en rimlig
tidsfrist for att genomfora artikel 16.3 1 direktiv
98/8/EG, framfor allt for att bevilja, dndra eller dterkalla
godkinnanden av biocidprodukter i produkttyp 8 som
innehdller etofenprox for att se till att kraven i direktiv
98/8/EG uppfylls.

(12)  Direktiv 98/8/EG bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(13)  De étgarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frén stindiga kommittén for biocidpro-
dukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 98/8/EG ska dndras i enlighet med bilagan
till det har direktivet.

Artikel 2
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 31 januari 2009 anta och
offentliggora de lagar och andra forfattningar som ar nodvin-
diga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast
overldimna texten till dessa bestimmelser samt en jimforelseta-
bell 6ver dessa bestimmelser och detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 1 febru-
ari 2010.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hénvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Atrtikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 15 februari 2008.

Pd kommissionens vignar
Stavros DIMAS

Ledamot av kommissionen
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