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KOMMISSIONENS DIREKTIV 201 1/ 1 I/EU
av den 8 februari 2011

om indring av Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG for att ta upp (Z,E)-tetradeka-9,12-
dienylacetat som ett verksamt dmne i bilagorna I och IA 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 (), 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 ridets direktiv 98/8/EG om utsldppande av biocid-
produkter pd marknaden (?) faststalls 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
forteckningen ingdr (Z,E)-tetradeka-9,12-dienylacetat.

I enlighet med forordning (EG) nr 1451/2007 har (Z,E)-
tetradeka-9,12-dienylacetat utvdrderats i Overensstim-
melse med artikel 11.2 i direktiv 98/8/EG for anvindning
i produkttyp 19, avskrickande och tilldragande medel,
som definieras i bilaga V till det direktivet.

Osterrike utsags till rapporterande medlemsstat och 6ver-
limnade den behoriga myndighetens rapport tillsammans
med en rekommendation till kommissionen den
23 februari 2009, 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 24 september 2010.

De utvdrderingar som gjorts visar att biocidprodukter
som anvands som tilldragande medel och som innehéller
(Z,E)-tetradeka-9,12-dienylacetat kan forvintas uppfylla
kraven i artikel 5 i direktiv 98/8/EG. (ZE)-tetradeka-
9,12-dienylacetat bor dirfor tas med i bilaga I till det
direktivet.

Av de utvirderingar som gjorts framgar ocksd att biocid-
produkter som anvinds som tilldragande medel och som
innehéller (Z,E)-tetradeka-9,12-dienylacetat kan forvintas
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medfora endast ldg risk for ménniskor, djur och miljo
och uppfylla kraven i artikel 5 i direktiv 98/8/EG, framfor
allt ndr det giller de anvindningar som undersokts och
som utforligt beskrivits i granskningsrapporten, dvs. an-
vindning i fillor f6r inomhusbruk, med ett innehéll av
hogst 2 mg av det verksamma dmnet. (Z,E)-tetradeka-
9,12-dienylacetat bor dirfor tas med i bilaga IA till di-
rektiv 98/8/EG.

Inte alla potentiella anvidndningsomrdden har utvirderats
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 satt ingdr i riskbeddomningen pa EU-
nivd. Medlemsstaterna bor ocksd, nir de godkidnner pro-
dukter, se till att limpliga atgdrder vidtas eller sirskilda
villkor infors for att minska identifierade risker till god-
tagbara nivéer.

I ljuset av de antaganden som gjordes vid utvirderingen
ar det lampligt att foreskriva att (Z,E)-tetradeka-9,12-die-
nylacetat inte fir anvindas dir livsmedel eller foder lag-
ras, sdvida inte livsmedels- eller foderforpackningen ar
sluten eller aterforsluten. Det bor darfor anges pa mirk-
ningen att biocidprodukter som innehéller (ZE)-tetra-
deka-9,12-dienylacetat inte fir anvindas i utrymmen
didr oforpackade livsmedel eller oforpackat foder forvaras.

Det ar viktigt att bestimmelserna i detta direktiv borjar
tillimpas samtidigt i alla medlemsstater sa att de biocid-
produkter pd marknaden som innehaller det verksamma
amnet (Z,E)-tetradeka-9,12-dienylacetat behandlas likvar-
digt, och dven for att generellt sett frimja en val fun-
gerande marknad for biocidprodukter.

En rimlig tid bor forflyta innan ett verksamt dmne tas
upp 1 bilaga I tll 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.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna I och IA till direktiv 98/8/EG ska dndras i enlighet
med bilagan till det hir direktivet.

Artikel 2
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 31 januari 2012 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar nédvin-
diga for att folja detta direktiv.

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

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hanvis-

ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvis-
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.

Artikel 3

Detta direktiv trdder 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



1. Foljande punkt ska laggas 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 ; dentli?i]llzeﬁico_;lsa;zrrlnmer rerblihoectisc%rig dlugten Datum f6r upptagande | sista dag for uppfyllande Upplt;g::ietpi:den Produkttyp Sarskilda bestimmelser (*)
1..p s av artikel 16.3 ska vara P
som s zifpsdut pd den dag som faststills i
farknaden det senaste beslutet om
upptagande nir det giller
de verksamma dmnena)
"39 | (Z,E)-tetradeka- (9Z,12E)-tetradeka- 977 glkg 1 februari 2013 31 januari 2015 31 januari 2023 19 Vid bedémning, i enlighet med artikel 5 och bilaga

9,12-dienylacetat

9,12-dien-1-yl-acetat
EG-nr: i.u.

CAS-nr: 30507-70-1

VI, av en ansokan om produktgodkinnande ska
medlemsstaterna, nir detta ir relevant for den be-
rorda produkten, undersoka de anvindningsomra-
den eller exponeringsscenarier och de risker for de-
lar av miljon och populationer som inte pa ett
representativt sdtt ingdr i riskbedomningen pa
unionsniva.

Medlemsstaterna ska se till att godkinnanden om-
fattas av foljande villkor:

— Mirkningen for biocidprodukter som innehéller
(Z,E)-tetradeka-9,12-dienylacetat ska omfatta
uppgifter om att dessa produkter inte fir anvin-
das i utrymmen dir oforpackade livsmedel eller
oforpackat foder forvaras.”

(*) 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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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

2. Foljande punkt ska laggas till i bilaga IA till direktiv 98/8/EG:

Det verksamma
dmnets minsta

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

. IUPAC-namn renhetsgrad i den " . N Upptagandeperioden s .
Nr Trivialnamn identifikationsnummer bioci (fpro dukt Datum f6r upptagande | sista dftg 1for uppliyllande pplé;%er utp den Produkttyp Sarskilda bestimmelser (*)
som slapps ut pi av artikel 16.3 ska vara
marknaden den dag som faststills i
det senaste beslutet om
upptagande nir det galler
de verksamma dmnena)
"2 | (Z,E)-tetradeka- (9Z,12E)-tetradeka- 977 glkg 1 februari 2013 31 januari 2015 31 januari 2023 19 Medlemsstaterna ska se till att registrering endast

9,12-dienylacetat

9,12-dien-1-yl-acetat
EG-nr: iu.

CAS-nr: 30507-70-1

sker pé foljande villkor:

— Endast for fillor for inomhusbruk innehéllande
hogst 2 mg (Z,E)-tetradeka-9,12-dienylacetat.

— Mirkningen for biocidprodukter som innehéller
(Z,E)-tetradeka-9,12-dienylacetat ska innehalla
uppgifter om att dess produkter endast far an-
vindas inomhus och att inte de fir anvindas i
utrymmen ddr oforpackade livsmedel eller of6r-
packat foder forvaras.”

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