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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2010/72/EU

av den 4 november 2010

om éindring av Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG for att ta upp spinosad som ett
verksamt dmne i bilaga I 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:

(1)

I 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 over
verksamma dmnen som ska utvirderas for att eventuellt
tas upp i bilagorna I, IA eller IB till direktiv 98/8/EG. I
den forteckningen ingdr spinosad.

I enlighet med forordning (EG) nr 1451/2007 har spi-
nosad utvirderats i Gverensstimmelse med artikel 11.2 i
direktiv 98/8/EG for anvindning i produkttyp 18, insek-
ticider, akaricider och bekdmpningsmedel mot andra led-
djur, som definieras i bilaga V till det direktivet.

Nederldnderna utsdgs till rapporterande medlemsstat och
overlimnade den behoriga myndighetens rapport tillsam-
mans med en rekommendation till kommissionen den
1 april 2008, 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
resultaten frén granskningen i en granskningsrapport
vid motet i stindiga kommittén for biocidprodukter
den 27 maj 2010.

Flera undersokningar visar att biocidprodukter som an-
viands som insekticider, akaricider eller som bekdmp-
ningsmedel mot andra leddjur och som innehéller spino-
sad kan forvintas uppfylla kraven i artikel 5 i direktiv
98/8/EG. Spinosad bor dirfor tas upp i bilaga I till det
direktivet.

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

(6)

(1m)

Inte alla potentiella anvindningsomraden har utvarderats
pa EU-niva. Av det skilet bor medlemsstaterna utvirdera
de anvindningsomrdden eller exponeringsscenarier och
de risker for delar av miljon och populationer som inte
pa ett representativt sitt ingdr i riskbedomningen pa EU-
nivd. Medlemsstaterna bor ocksd, nir de godkanner pro-
dukter, se till att lampliga atgdrder vidtas eller sirskilda
villkor inférs for att reducera identifierade risker till god-
tagbara nivéer.

Mot bakgrund av resultaten i granskningsrapporten bor
man kriva att sdrskilda riskbegransande atgarder tillim-
pas pé produktgodkinnandenivd. Med beaktande av de
negativa hilsoeffekter som identifierats for oskyddade yr-
kesmdssiga anvindare i samband med sprutning med
biocidprodukter som innehdller spinosad, bor man vidare
pa produktgodkinnandenivd krava att produkter som ar
avsedda for yrkesmdssig anvandning genom sprutning
anvands tillsammans med lamplig personlig skyddsutrust-
ning, sdvida det inte kan bevisas att riskerna for industri-
ella och yrkesmassiga anvindare kan reduceras pd andra
sitt. Mot bakgrund av de konstateranden som gjorts be-
triffande en eventuell indirekt exponering av ménniskor
genom intag av livsmedel, bor det vidare kravas att det i
relevanta fall undersoks om det dr nodvindigt att fast-
stilla nya eller dndrade grinsvirden for hogsta tillitna
resthalter och att det vidtas dtgirder for att sikerstilla
att gallande griansvirden inte Overskrids.

Det ar viktigt att bestimmelserna i detta direktiv borjar
tillimpas samtidigt i alla medlemsstater sd att de biocid-
produkter pd marknaden som innehéller det verksamma
amnet spinosad behandlas likvardigt, och dven for att
generellt sett frimja en val fungerande marknad for bio-
cidprodukter.

En rimlig tid bor tillatas 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 for 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.

Direktiv 98/8/EG bor darfor dndras i enlighet med detta.
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(12) De atgarder som foreskrivs i detta direktiv dr 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
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 31 oktober 2011 anta
och offentliggora de lagar och andra forfattningar som dr nod-
vandiga for att folja detta direktiv.

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

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hdnvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sddan

hinvisning nir de offentliggors. Nirmare foreskrifter om hur
hanvisningen 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 4 november 2010.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande



Foljande post for dmnet spinosad ska foras in i bilaga

I till direktiv 98/8/EG:

BILAGA

[upac-namn

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i den

Sista dag for uppfyllande av
artikel 16.3 (utom nir det
giller produkter som inne-
haller mer dn ett verksamt
amne, for vilka sista dag for

Upptagandeperioden

Nr| Trivialnamn Identifikationsnummer biocidprodukt som Datum for upptagande uppfyllande av artikel 16.3 I6per ut den Produketyp Sérskilda bestammelser (*
slapps ut pa ska vara den dag som fast-
marknaden stélls i det senaste beslutet
om upptagande nir det gil-
ler de verksamma dmnena)
37 Spinosad | EG-nr: 434-300-1 850 g/kg 1 november 2012 31 oktober 2014 31 oktober 2022 18 Vid bedomning av en ansokan om produkt-

CAS-nr: 168316-95-8

Spinosad dr en blandning av 50-
95 % spinosyn A och 5-50 % spi-
nosyn D.

Spinosyn A

(2R,3aS,5aR,5bS,9S,13S,14R,16aS,
16bR)-2-[(6-deoxi-2,3,4-tri-O-me-
tyl-a-L-mannopyranosyl)oxi]-13-
[[(2R,5S,6R)-5-(dimetylamino)tetra-
hydro-6-metyl-2H-pyran-2-yl]oxi]-
9-etyl-2,3,3a,5a,5b,6,9,10,11,12,
13,14,16a,16b-tetradekahydro-14-
metyl-1H-as-indaceno[3,2-d]oxacy-
klododecin-7,15-dion

CAS-nr: 131929-60-7

Spinosyn D

(2S,3aR,5aS,5bS,9S,13S,14R,16aS,
16bS)-2-[(6-deoxi-2,3,4-tri-O-me-
tyl-a-L-mannopyranosyl)oxil-13-
[[(2R,5S,6R)-5-(dimetylamino)tetra-
hydro-6-metyl-2H-pyran-2-yl]oxi]-
9-etyl-2,3,3a,5a,5b,6,9,10,11,12,
13,14,16a,16b-tetradekahydro-
4,14-dimetyl-1H-as-indaceno(3,
2-d]oxacyklododecin-7,15-dion
CAS-nr: 131929-63-0

godkinnande, i enlighet med artikel 5 och
bilaga VI, ska medlemsstaterna, nir detta dr
relevant for den berérda produkten, under-
soka de anvandningsomraden eller expone-
ringsscenarier och de risker for delar av mil-
jon och populationer som inte pa ett repre-
sentativt sitt ingdr i riskbedomningen pd
EU-niva.

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnan-
den omfattas av foljande villkor:

— Villkoren for godkidnnande bér omfatta
lampliga riskreducerande &tgdrder. Pro-
dukter som godkants for yrkesmdssig
anvindning genom sprutning ska an-
vindas tillsammans med lamplig per-
sonlig skyddsutrustning, sdvida det i an-
sokan om produktgodkinnande inte kan
visas att riskerna for yrkesanvindare kan
reduceras till en godtagbar nivd pa andra
satt.

— Nir det giller produkter med en sddan
halt av spinosad att det kan leda till
resthalter i livsmedel eller foder ska
medlemsstaterna undersoka om det, i
enlighet med forordning (EG) nr 470/
2009 och/eller forordning (EG) nr
396/2005, dr nodvindigt att faststdlla
nya och/eller indrade grinsvirden for
hogsta tilldtna resthalter och vidta lamp-
liga riskreducerande dtgarder for att si-
kerstlla att gillande gransvirden inte
overskrids.”

(*) For tillimpningen av de gemensamma principerna i bilaga VI finns granskningsrapporternas innehdll och slutsatser tillgingliga pd kommissionens webbplats: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm
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