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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2010/9/EU
av den 9 februari 2010

om indring av Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG for att utvidga upptagandet av
fosfinavgivande aluminiumfosfid som ett verksamt imne i bilaga I till direktivet till att omfatta
produkttyp 18 som definieras i bilaga V till direktivet

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocid-
produkter pd marknaden (1), sdrskilt artikel 16.2 andra stycket,

och

av foljande skal:

M

[ kommissionens forordning (EG) nr 1451/2007 av den
4 december 2007 om andra fasen av det tiodriga arbets-
program som avses i artikel 16.2 i Europaparlamentets
och rddets direktiv 98/8/EG om utslippande av biocid-
produkter pd marknaden (%) faststills en forteckning 6ver
verksamma dmnen som ska utvirderas for att eventuellt
tas upp i bilagorna I, IA eller IB till direktiv 98/8/EG. I
forteckningen ingdr aluminiumfosfid.

Genom kommissionens direktiv 2009/95/EG av den
31 juli 2009 om i4ndring av Europaparlamentets och
radets direktiv 98/8/EG for att ta upp fosfinavgivande
aluminiumfosfid som ett verksamt dmne i bilaga I till
direktivet (*) togs aluminiumfosfid upp som ett verksamt
amne i bilaga I till direktiv 98/8/EG for anvindning i
produkttyp 14, rodenticider, enligt definitionen i bilaga
V till direktiv 98/8/EG.

I enlighet med férordning (EG) nr 1451/2007 har alu-
miniumfosfid utvirderats i Gverensstimmelse med
artikel 11.2 i direktiv 98/8/EG for anvindning i produkt-
typ 18, insekticider, som definieras i bilaga V till det
direktivet.

Tyskland utsédgs till rapporterande medlemsstat och over-
lamnade den behoriga myndighetens rapport tillsammans
med en rekommendation till kommissionen den
26 oktober 2007, i enlighet med artikel 14.4 och 14.6
i forordning (EG) nr 1451/2007.

Den behoriga myndighetens rapport har granskats av
medlemsstaterna  och kommissionen. I enlighet med
artikel 15.4 i forordning (EG) nr 1451/2007 infordes

() EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.
() EUT L 325, 11.12.2007, s. 3.
() EUT L 201, 1.8.2009, s. 54.

resultaten fran granskningen i en granskningsrapport vid
motet i stindiga kommittén for biocidprodukter den
17 september 2009.

Flera undersokningar visar att biocidprodukter som an-
viands som insekticider och som innehaller aluminium-
fosfid kan forvantas uppfylla kraven i artikel 5 i direktiv
98/8/EG. Det dr dirfor motiverat att aluminiumfosfid tas
upp i bilaga I sd att godkdnnanden av biocidprodukter
som anvands som insekticider och som innehéller alumi-
niumfosfid kan beviljas, dndras eller aterkallas i alla med-
lemsstater, i enlighet med artikel 16.3 i direktiv 98/8/EG.

Alla potentiella anvindningsomrdden har inte utvirderats
pd unionsnivd. Av det skilet bor medlemsstaterna utvir-
dera de anvindnings- eller exponeringsscenarier och de
risker for de delar av miljon och populationer som inte
pa ett representativt sitt ingdr i riskbedomningen pa
unionsnivd. Medlemsstaterna bor ocksd, nir de godkin-
ner produkter, se till att lampliga dtgdrder vidtas eller
sdrskilda villkor infors for att reducera identifierade risker
till godtagbara nivder. Medlemsstaterna bor i tillimpliga
fall sirskilt bedoma riskerna vid anvidndning utomhus,
vilket inte ingdr i riskbedomningen pd unionsniva.

Mot bakgrund av resultaten i granskningsrapporten bor
man krdva att produkter som innehéller aluminiumfosfid
och som anvinds som insekticider endast godkdnns for
anvandning av utbildat yrkesfolk i enlighet med
artikel 10.2 i e i direktiv 98/8/EG, och att sarskilda risk-
begransande atgarder tillimpas pd produktgodkidnnande-
nivé for sddana produkter. Dessa dtgdrder bor syfta till att
begransa risken for anvindare att exponeras for alumini-
umfosfid till en godtagbar niva.

I Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr
396/2005 av den 23 februari 2005 om grinsvirden
for bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och
foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om
dndring av rddets direktiv 91/414/EEG (*) faststills grins-
virden for rester av aluminiumfosfid i eller péd livsmedel
och foder. Enligt artikel 3.2 ¢ i forordning (EG) nr
396/2005 giller grinsvirdena alla bekimpningsmedels-
rester, inklusive sddana som kan uppstd till foljd av an-
vindning som biocid. Medlemsstaterna bor se till att det
vid produktgodkinnande finns tillrickliga undersok-
ningar avseende resthalter for att kunna bedoma

() EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.
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riskerna for konsumenter. Dessutom madste etiketter och/
eller sikerhetsdatablad for godkinda produkter innehélla
bruksanvisningar, exempelvis om iakttagande av vintepe-
rioder, som sikerstiller att bestimmelserna i artikel 18 i
forordning (EG) nr 396/2005 efterlevs.

Det dr viktigt att bestimmelserna i detta direktiv borjar
tillimpas samtidigt i alla medlemsstater sa att de biocid-
produkter pd marknaden som innehéller det verksamma
dmnet aluminiumfosfid behandlas likvirdigt, och dven for
att generellt sett fraimja en vil fungerande marknad f6r
biocidprodukter.

En rimlig tid bor tilldtas forflyta innan ett verksamt dmne
tas upp i bilaga I, sd att medlemsstaterna och de berérda
parterna ges mojlighet att forbereda sig for att uppfylla
de nya kraven, och for att sokande som har utarbetat
dokumentation till fullo ska kunna &tnjuta den tiodriga
dataskyddsperiod som riknas frin dagen f6r upptagandet
i enlighet med artikel 12.1 c ii i direktiv 98/8/EG.

Efter upptagandet bor medlemsstaterna ges en rimlig
tidsfrist for att genomfora artikel 16.3 i direktiv 98/8/EG,
framfor allt for att bevilja, dndra eller dterkalla godkan-
nanden av biocidprodukter i produkttyp 18 som inne-
haller aluminiumfosfid for att se till att kraven i direktiv
98/8/EG uppfylls.

Direktiv 98/8/EG bor darfor dndras i enlighet med detta.

De dtgarder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frin 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

1. Medlemsstaterna ska senast den 31 januari 2011 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar nédvin-
diga for att folja detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frin och med den
1 februari 2012.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggérs. Niarmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv 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.

Artikel 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 9 februari 2010.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande



Foljande uppgifter ska laggas till i post nr 20 i bilaga I till direktiv 98/8/EG:

BILAGA

Det verksamma
dmnets minsta

Sista dag for uppfyllande av artikel 16.3
(utom nér det giller produkter som in-
nehéller mer 4n ett verksamt dmne, for

. IUPAC-namn renhetsgrad i den Datum for vilka sista dag for uppfyllande av Upptagandeperioden | Produkt- il . "
Nr Trivialnamn Identifikationsnummer | biocidprodukt som upptagande artikel 16.3 ska vara den dag som fast- 16per ut den typ Sarskilda bestammelser ()
slapps ut pd stlls i det senaste av beslutet om upp-
marknaden tagande nir det giller de verksamma
dmnena)
830 glkg 1 februari 2012 31 januari 2014 31 januari 2022 18 | Vid bedomning, i enlighet med artikel 5 och bilaga VI, av

en ansokan om produktgodkinnande ska medlemssta-
terna, ndr detta dr relevant f6r den berorda produkten,
undersoka de anvindnings- eller exponeringsscenarier
och de risker for delar av miljon och populationer som
inte pa ett representativt sitt ingdr i riskbedomningen pd
unionsnivd. Medlemsstaterna ska i tillimpliga fall sarskilt
bedoma riskerna vid anvindning utomhus.

Medlemsstaterna ska, nir de godkdnner en produkt, se till
att det finns tillrickliga underokningar avseende resthalter
for att kunna bedoma riskerna fér konsumenter och att
lampliga dtgdrder vidtas eller sarskilda villkor infors for att
reducera identifierade risker.

Medlemsstaterna ska se till att godkinnanden omfattas av
foljande villkor:

1. Produkterna far endast tillhandahallas till och anvindas
av sirskilt utbildade yrkesmassiga anvindare i form av
produkter som 4r klara for anvindning.

2. Med hinsyn till de identifierade riskerna for anvindare
ska lampliga riskreducerande &tgarder vidtas. Sddana
atgdrder omfattar bl.a. anvindning av lamplig personlig
skyddsutrustning och andningsskydd, anvindning av
applikatorer och presentation av produkten i en form
avsedd att minska anvindares exponering till en god-
tagbar nivd. Vid anvdndning inomhus omfattar dessa
atgarder dven skydd for personer som hanterar dessa
medel vid gasning, skydd for arbetstagare nir de gar in
i lokalerna igen efter gasningen och skydd for personer
som befinner sig i nirheten mot gaslickor.
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Trivialnamn

IUPAC-namn
Identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i den
biocidprodukt som
slipps ut pa
marknaden

Datum for
upptagande

Sista dag for uppfyllande av artikel 16.3
(utom nér det giller produkter som in-
nehéller mer dn ett verksamt dmne, for
vilka sista dag for uppfyllande av
artikel 16.3 ska vara den dag som fast-
stills i det senaste av beslutet om upp-
tagande nir det giller de verksamma
dmnena)

Upptagandeperioden
loper ut den

Produkt-
typ

Sérskilda bestimmelser (¥)

3. Nir det giller produkter som innehdller aluminiumfos-
fid som kan ge upphov till resthalter i livsmedel eller
foder ska etiketter och/eller sikerhetsdatablad for god-
kinda produkter innehdlla bruksanvisningar, t.ex. om
iakttagande av vanteperioder, som sdkerstdller att be-
stimmelserna i artikel 18 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 396/2005 (EUT L 70,
16.3.2005, s. 1) efterlevs.”

(*) Nar det giller genomforandet av de gemensamma principerna i bilaga VI dterfinns utvérderingsrapporternas innehall och slutsatser pd kommissionens webbplats: http:|[ec.curopa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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