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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2011/67/EU

av den 1 juli 2011

om indring av Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG for att ta upp abamektin 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 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 (?) faststdlls en forteckning over
verksamma dmnen som ska utvirderas for att eventuellt
tas upp i bilaga I, IA eller IB till direktiv 98/8/EG. I den
forteckningen ingdr abamektin.

I enlighet med forordning (EG) nr 1451/2007 har aba-
mektin utvirderats i 6verensstimmelse med artikel 11.2 i
direktiv 98/8/EG for anvindning i produkttyp 18, insek-
ticider, akaricider och bekimpningsmedel mot andra led-
djur, som definieras i bilaga V till det direktivet.

Nederlidnderna utsdgs till rapporterande medlemsstat och
overlimnade den behoriga myndighetens rapport tillsam-
mans med en rekommendation till kommissionen den
19 juni 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 inf6rdes
resultaten frdn granskningen i en granskningsrapport
vid motet i stindiga kommittén for biocidprodukter
den 18 februari 2011.

De undersokningar som gjorts visar att biocidprodukter
som anvidnds som insekticider, akaricider och bekdmp-
ningsmedel mot andra leddjur och som innehaller aba-
mektin kan férvintas uppfylla kraven i artikel 5 i direktiv
98/8/EG. Abamektin bor darfor 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)

(10)

(11)

Alla potentiella anvindningsomraden har inte utvirderats
pd EU-niva. Av det skilet bor medlemsstaterna utvirdera
de anvindningsomrdden eller exponeringsscenarier och
de risker for befolkningsgrupper och delar av miljon
som inte pd ett representativt sitt ingdr i riskbedom-
ningen pd EU-nivd. Medlemsstaterna bor ocksd, ndr de
godkinner produkter, se till att limpliga dtgdrder vidtas
eller sirskilda villkor infors for att reducera identifierade
risker till godtagbara nivéer.

Pd grund av de identifierade riskerna for sediment nar
produkter anvinds med en viss dosering och sldpps ut till
ett avloppsreningsverk ar det lampligt att krdva att pro-
dukter inte tilldts for sddant bruk om inte framlagd infor-
mation visar att produkten uppfyller villkoren i bade
artikel 5 och bilaga VI till direktiv 98/8/EG, vid behov
genom tillimpning av limpliga dtgdrder for riskminsk-
ning.

Mot bakgrund av resultaten i granskningsrapporten bor
man kriva att sirskilda riskbegransande dtgarder tillim-
pas pd produktgodkidnnandeniva. 1 synnerhet, mot bak-
grund av eventuella risker for barn, bor lampliga atgarder
vidtas for att minska eventuell exponering av barn.

Det 4r viktigt att bestimmelserna i detta direktiv borjar
tillimpas samtidigt i alla medlemsstater sd att de biocid-
produkter pd marknaden som innehéller det verksamma
dmnet abamektin behandlas likvirdigt, och dven for att
generellt sett frimja en val fungerande marknad f6r bio-
cidprodukter.

En rimlig tid bor forflyta innan ett verksamt dmne tas
upp i bilaga I till direktiv 98/8/EG sa att medlemsstaterna
och de berorda parterna kan 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.
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(12)  Direktiv 98/8/EG bor darfor dndras i enlighet med detta.

(13)  De dtgarder 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 30 juni 2012 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar nodvin-
diga for att folja detta direktiv.

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

Nir en medlemsstat antar bestimmelserna ska de innehalla en
hanvisning till detta direktiv eller dtfoljas av en sddan hanvis-
ning ndr de offentliggdrs. Narmare 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 1 juli 2011.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande



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

BILAGA

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad i

Sista dag for uppfyllande av
artikel 16.3 (utom nir det
giller produkter som innehdl-
ler mer in ett verksamt dmne,

Num- Trivialnamn .Igpag-namn den biocidprodukt Datum for | for vilka SisFa dag for uppfyl- Upptaggpdepe- Produkttyp Sarskilda bestimmelser (*)
mer Identifikationsnummer B A upptagande | lande av artikel 16.3 ska vara | rioden l6per ut
som slidpps ut pa s
knad den dag som faststills i det
marknaden senaste av besluten om upp-
tagande nir det giller de
verksamma dmnena)
"43 | Abamektin | Abamektin dr en blandning av avermektin | Det verksamma 1 juli 2013 | 30 juni 2015 30 juni 2023 | 18 Vid bedomning, i enlighet med artikel 5 och

B,, och avermektin By},
Abamektin:

[upac-namn: finns inte
EG-nr: finns inte
CAS-nr: 71751-41-2
Avermektin By,:

Iupac-namn: (10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5’S,6S,6'R,8R,125,13S,20R,21R,24S)-
6'-[(S)-sekbutyl]-21,24-dihydroxi-
5',11,13,22-tetrametyl-2-0x0-3,7,19-triox-
atetracyklo[15.6.1.1*8.020.24]pentakosa-
10,14,16,22-tetraen-6-spiro-2'-(5’,6-di-
hydro-2'H-pyran)-12-yl 2,6-dideoxi-4-O-
(2,6-dideoxi-3-O-metyl-a-L-arabino-hexopy-
ranosyl)-3-O-metyl-a-L-arabino-hexopyrano-
sid

EG-nr: 265-610-3
CAS-nr: 65195-55-3
Avermektin By:

lupac-namn: (10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5°S,6S,6'R,8R,125,135,20R,21R,24S)-
21,24-dihydroxi-6'-isopropyl-5,11,13,22-tet-
rametyl—Z—oxo— 3,7,19-trioxatetra-
cyklo[15.6.1.1#8.02%24]pentakosa-
10,14,16,22-tetraen-6-spiro-2’-

dmnet ska uppfylla
foljande bada lagsta
renhetsgrader:
Abamektin:

lagst 900 g/kg,
Avermektin By ,:
lagst 830 g/kg,

Avermektin By

hogst 80 glkg

bilaga VI, av en ans6kan om produktgodkan-
nande ska medlemsstaterna, nir detta ir rele-
vant for den berorda produkten, undersoka de
anvindningsomraden eller exponeringsscena-
rier och de risker for befolkningsgrupper och
delar av miljon som inte pd ett representativt
satt ingdr i riskbedomningen pd unionsniva.

Produkter som anvinds pé ett sidant sitt att
utslapp till ett avloppsreningsverk inte kan for-
hindras ska inte tillitas i sddana doseringar
som enligt riskbedomningen pd unionsnivd ar
forenade med oacceptabla risker, om inte fram-
lagd information visar att produkten uppfyller
villkoren i artikel 5 och bilaga VI, vid behov
genom tillimpning av lampliga atgdrder for
riskminskning.

Villkoren for godkinnande bor omfatta limp-
liga dtgarder for att minska riskerna. I synner-
het bor lampliga tgirder vidtas for att minska
eventuell exponering av barn.”
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Num- ..
Trivialnamn

Iupac-namn
Identifikationsnummer

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

Datum for
upptagande

Sista dag for uppfyllande av
artikel 16.3 (utom nir det
giller produkter som innehdl-
ler mer én ett verksamt dmne,
for vilka sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3 ska vara
den dag som faststlls i det
senaste av besluten om upp-
tagande nir det giller de
verksamma dmnena)

Upptagandepe-
rioden 16per ut

Produkttyp

Sérskilda bestimmelser (*)

(5,6"-dihydro-2'H-pyran)-12-yl 2,6-dideoxi-
4-0-(2,6-dideoxi-3-O-metyl-a-L-arabino-hex-
opyranosyl)-3-O-metyl-a-L-arabino-hexopy-
ranosid

EG-nr: 265-611-9

CAS-nr: 65195-56-4

(*) Nér det giller genomférandet av de gemensamma principerna i bilaga VI terfinns granskningsrapporternas innehéll och slutsatser pd kommissionens webbplats: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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