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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2011/10/EU
av den 8 februari 2011

om indring av Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG for att ta upp bifentrin 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 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 skil:

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 (?) faststdlls en forteckning over
verksamma dmnen som ska utvirderas for att eventuellt
tas upp i bilagorna I, IA eller IB till direktiv 98/8/EG. 1
den forteckningen ingdr bifentrin.

I enlighet med forordning (EG) nr 1451/2007 har bifen-
trin utvdrderats i Overensstimmelse med artikel 11.2 i
direktiv 98/8/EG for anvdndning i produkttyp 8, tri-
skyddsmedel, som definieras i bilaga V till det direktivet.

Frankrike utsdgs till rapporterande medlemsstat och over-
lamnade den behoriga myndighetens rapport tillsammans
med en rekommendation till kommissionen den
3 januari 2008 i enlighet med artikel 14.4 och 14.6 i
forordning (EG) nr 1451/2007.

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

(4)

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 24 september 2010.

De utvirderingar som gjorts visar att biocidprodukter
som anvinds som triaskyddsmedel och som innehaller
bifentrin kan forvintas uppfylla kraven i artikel 5 i di-
rektiv 98/8/EG. Bifentrin bor ddrfor tas upp i bilaga I till
det direktivet.

Alla potentiella anvdndningsomraden har inte utvirderats
pd unionsnivd. Av det skilet bor medlemsstaterna utvir-
dera de anvindningsomrdden eller exponeringsscenarier
och de risker for delar av miljon och populationer som
inte pd ett representativt sitt ingdr i riskbedomningen pa
EU-nivd. Medlemsstaterna bor ocksd, nir de godkinner
produkter, se till att limpliga &tgdrder vidtas eller sir-
skilda villkor inférs for att minska identifierade risker
till godtagbara niver.

Oacceptabla risker identifierades for icke-professionella
anvindare. Det bor darfor foreskrivas att produktgodkan-
nanden begrinsas till industriell eller yrkesmissig an-
vindning sdvida det inte visas i ansokan om godkédn-
nande att riskerna for icke-professionella anvindare kan
reduceras till godtagbara nivéer i enlighet med artikel 5 i,
och bilaga VI till, direktiv 98/8/EG.

Mot bakgrund av de antaganden som gjordes under risk-
bedémningen bor det foreskrivas att produkter som god-
kints for industriell och/eller yrkesmissig anvidndning
anviands med lamplig personlig skyddsutrustning, sdvida
det inte kan visas i ansokan om produktgodkinnande att
riskerna for industriella och/eller yrkesméssiga anvindare
kan reduceras till en godtagbar nivd pd andra sitt.
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(99 Med hinsyn till de risker som identifierats méste limpliga
atgdrder vidtas for att skydda mark och vatten. Det ar
darfor lampligt att foreskriva att instruktioner utfirdas
om att nyligen behandlat virke efter behandling ska lag-
ras under tak ochfeller pd ett ogenomtringligt hért un-
derlag och att lakvatten frdn applicering av produkter
som anviands som triaskyddsmedel och som innehéller
bifentrin kan samlas upp for ateranvindning eller bort-
skaffande. Det dr dessutom lampligt att foreskriva att
produkterna inte fir anvindas for behandling pa plats
av virke utomhus eller for behandling av virke som an-
tingen kommer att vara stindigt utsatt for vider och vind
eller skyddas mot vader och vind men ofta utsitts for
vita (anvandningsklass 3 enligt OECD:s definition (1), si-
vida inte uppgifter limnas som visar att produkten kom-
mer att uppfylla kraven i artikel 5 i, och bilaga VI till,
direktiv 98/8/EG, om si behdvs genom tillimpning av
lampliga riskminskningsdtgarder.

(10)  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
damnet bifentrin behandlas likvardigt, och dven for att
generellt sett frimja en val fungerande marknad for bio-
cidprodukter.

(11)  En rimlig tid bor forflyta innan ett verksamt dmne tas
upp i bilaga I till direktiv 98/8/EG for att medlemssta-
terna och de berdrda parterna ska ges mojlighet att for-
bereda sig for att uppfylla de nya kraven och for att
sokande som har utarbetat dokumentation till fullo ska
kunna atnjuta den tiodriga dataskyddsperiod som riknas
fran dagen for upptagandet i enlighet med artikel 12.1 ¢
i i direktiv 98/8/EG.

(12)  Efter upptagandet bor medlemsstaterna ges en rimlig
tidsfrist for att genomfora artikel 16.3 i direktiv 98/8/EG.

(13)  Direktiv 98/8/EG bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(14)  De dtgarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet fran stindiga kommittén for biocidpro-
dukter.

(') OECD series on emission scenario documents, Number 2, Emission
Scenario Document for Wood Preservatives, part 2, s. 64.

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 2012 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som dr nodvin-
diga for att folja detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den
1 februari 2013.

Nir en medlemsstat antar bestimmelserna ska de innehdlla en
hinvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sddan hinvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verlimna de cen-
trala 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 8 februari 2011.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande



Foljande punkt ska ldggas till i bilaga I till direktiv 98/8/EG:

BILAGA

Det verksamma
dmnets minsta

Sista dag for uppfyllande av
artikel 16.3 (utom nir det
giller produkter som
innehéller mer én ett
verksamt dmne, for vilka

Nr | Trivialnamn I dentggliﬁtggjr?;;mer rel;‘i}:)itifj% ra(()ldiuifn Datum for upptagande sista'kdellg for u;l)(pfyllamiie av Uppta,lgg;;ireietrioden Produkttyp Sdrskilda bestimmelser (*)
som slipps ut p artikel 16.3 s a vara den
marknaden dag som faststalls i det
senaste beslutet om
upptagande nir det giller
de verksamma dmnena)
38 | Bifentrin | [UPAC-namn: 2-metylbi- | 911 gfkg 1 februari 2013 31 januari 2015 31 januari 2023 8 Vid bedémning, i enlighet med artikel 5 och bilaga VI, av en

fenyl-3-ylmetyl (1RS)-cis-
3-[(Z)-2-kloro-3,3,3-tri-
fluorprop-1-enyl]-2,2-di-
metylcyklopropankarbox-
ylat

EG-nr: iu.

CAS-nr: 82657-04-3

ansokan om produktgodkinnande ska medlemsstaterna, nir
detta dr relevant for den berorda produkten, undersoka de
anvandningsomraden eller exponeringsscenarier och de risker
for delar av miljon och populationer som inte pa ett repre-
sentativt sitt ingdr i riskbedomningen pd unionsniva.

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnanden omfattas av
foljande villkor:

— Produktgodkinnanden ska begrinsas till industriell eller
yrkesmissig anvindning sdvida det inte visas i ansokan
om godkdnnande att riskerna for icke-professionella an-
vindare kan reduceras till godtagbara nivder i enlighet
med artikel 5 och bilaga VI.

— Produkter godkinda for yrkesmissig eller industriell an-
vindning ska anvindas tillsammans med ldmplig person-
lig skyddsutrustning, sdvida det inte kan bevisas i anso-
kan om produktgodkinnande att riskerna for industriella
anvindare eller yrkesanvindare kan reduceras till en ac-
ceptabel nivd pd andra sitt.

— Lampliga riskbegransande &tgirder ska vidtas for att
skydda mark och vatten. P4 etiketter och/eller sikerhets-
datablad (dar sddana finns) for produkter som godkants
ska det sarskilt anges att nyligen behandlat virke ska
lagras under tak ochfeller pa ett ogenomtringligt hart
underlag sd att direkt liackage till mark eller vatten kan
forhindras och att lakvatten frdn appliceringen av pro-
dukten ska samlas upp for dteranvindning eller bortskaf-

fande.
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IUPAC-namn

Nr Trivialnamn o
Identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i den
biocidprodukt
som sldpps ut pd
marknaden

Datum for upptagande

Sista dag for uppfyllande av
artikel 16.3 (utom nir det
giller produkter som
innehdller mer 4n ett
verksamt dmne, for vilka
sista dag for uppfyllande av
artikel 16.3 ska vara den
dag som faststills i det
senaste beslutet om
upptagande nir det giller
de verksamma dmnena)

Upptagandeperioden
loper ut

Produkttyp

Sérskilda bestimmelser (¥)

— Produkterna far inte godkdnnas for behandling pd plats
av trd utomhus eller for behandling av trd som antingen
standigt kommer att utsittas for vider och vind eller
skyddas mot vider och vind men ofta utsittas for vita
savida inte uppgifter limnas in for att visa att produkten
kommer att uppfylla kraven i artikel 5 och bilaga VI, om
nodvindigt genom vidtagande av limpliga riskreduce-
rande dtgdrder.”

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