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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2013/4/EU
av den 14 februari 2013

om indring av Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG for att ta upp dide-
cyldimetylammoniumklorid 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 (!), 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 bilaga I, IA eller IB till direktiv 98/8/EG. I den
forteckningen ingdr didecyldimetylammoniumklorid.

I enlighet med forordning (EG) nr 1451/2007 har dide-
cyldimetylammoniumklorid utvirderats i Overensstim-
melse med artikel 11.2 i direktiv 98/8/EG for anvidndning
i produkttyp 8, traskyddsmedel, enligt definitionen i bi-
laga V till det direktivet.

Italien utsdgs till rapporterande medlemsstat och over-
lamnade den behoriga myndighetens rapport tillsammans
med en rekommendation till kommissionen den 14 au-
gusti 2007, i enlighet med artikel 10.5 och 10.7 i for-
ordning (EG) nr 1451/2007.

Den behoriga myndighetens rapport granskades av med-
lemsstaterna och kommissionen. I enlighet med arti-
kel 15.4 i forordning (EG) nr 1451/2007 inférdes resul-
taten fran granskningen i en granskningsrapport vid mo-
tet den 21 september 2012 i stindiga kommittén for
biocidprodukter.

Av utvirderingarna framgér att biocidprodukter som an-
vands som traskyddsmedel och som innehéller didecyldi-
metylammoniumklorid kan forvintas uppfylla kraven i
artikel 5 i direktiv 98/8/EG. Didecyldimetylammoni-
umklorid for anvindning i produkttyp 8 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)

Inte alla potentiella anvindningsomrdden och expone-
ringsscenarier har utvirderats pd unionsnivd. Exempelvis
har varken anvindning av icke yrkesmissiga anvindare
eller exponering via livsmedel eller foder utvirderats. Det
ar darfor lampligt att krdva att medlemsstaterna utvir-
derar de anvdndningsomraden eller exponeringsscenarier
och de risker for manniskor och delar av miljon som inte
pa ett representativt satt ingick i riskbedomningen pa
unionsnivd. Medlemsstaterna bor ocksa nidr de godkinner
produkter se till att limpliga dtgdrder vidtas eller sdrskilda
villkor inférs for att reducera identifierade risker till ac-
ceptabla nivéer.

Mot bakgrund av de risker fér ménniskors hilsa som
identifierats bor det kravas att det faststalls sdkra drifts-
rutiner, att produkter anvdnds med limplig personlig
skyddsutrustning och att produkter inte appliceras pé
trd som barn kan komma i direkt kontakt med, om
det inte kan visas i ansokan om produktgodkinnande
att riskerna kan reduceras till en acceptabel niva.

Mot bakgrund av de risker for miljon som identifierats
bor det kravas att industriell eller yrkesmissig applicering
sker inom ett inneslutet omrdde eller pa ett ogenom-
trangligt hért underlag med invallning, att nybehandlat
virke efter behandlingen lagras péd ett ogenomtringligt
hart underlag sé att direkt lickage till mark eller vatten
forhindras och att spillvitska fran appliceringen av pro-
dukter som anvinds som triskyddsmedel och som inne-
haller didecyldimetylammoniumklorid samlas upp for
ateranvandning eller bortskaffande.

Oacceptabla risker for miljon har identifierats vid situa-
tioner ddr trd behandlat med didecyldimetylammoni-
umklorid ar stindigt utsatt for vader och vind eller ofta
utsatt for vita (anvindningsklass 3 enligt OECD:s defini-
tion (%)), anviands for utomhuskonstruktioner nira eller
ovanfor vatten ("broscenariot” i anviandningsklass 3 enligt
OECD:s definition (¥) eller dr i kontakt med sotvatten
(anvandningsklass 4b enligt OECD:s definition (°)). Det
bor darfor kravas att produkter inte godkdnns for be-
handling av trd avsett for dessa anvindningar, om inte
uppgifter limnas som visar att produkten kommer att
uppfylla kraven i artikel 5 i och bilaga VI till direktiv
98/8/EG, vid behov genom tillimpning av limpliga risk-
reducerande dtgarder.

Bestimmelserna i detta direktiv bor borja tillimpas sam-
tidigt i alla medlemsstater sd att de biocidprodukter av

(%) OECD:s dokumentserie om utsldppsscenarier, nr 2, Emission Scenario
Document for Wood Preservatives, del 2, s. 64.

(* Ibid.

() Ibid.
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produkttyp 8 som innehdller det verksamma dmnet di-
decyldimetylammoniumklorid behandlas likvardigt pa
unionsmarknaden, och dven for att generellt sett frimja
en vil fungerande marknad for biocidprodukter.

(11)  En rimlig tid bor forflyta innan ett verksamt dmne tas
upp i bilaga I till direktiv 98/8/EG, sd att medlemssta-
terna och berdrda parter kan forbereda sig for att upp-
fylla de nya kraven, och for att sokande som har utarbe-
tat dokumentation till fullo ska kunna atnjuta den tio-
ariga dataskyddsperiod som i enlighet med artikel 12.1 ¢
ii i direktiv 98/8/EG riknas fran dagen for upptagandet.

(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) I enlighet med den gemensamma politiska forklaringen
av den 28 september 2011 fran medlemsstaterna och
kommissionen om forklarande dokument (®) har med-
lemsstaterna &tagit sig att, i de fall detta dr berattigat,
lata anmilan av inforlivandedtgirder atfoljas av ett eller
flera dokument som forklarar forhallandet mellan de
olika delarna i direktivet och motsvarande delar i de
nationella instrumenten for inforlivande.

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

() EUT C 369, 17.12.2011, s. 14.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 98/8/EG ska dndras i enlighet med bilagan
till detta direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 31 januari 2014 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
2015.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hinvis-
ning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
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 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 14 februari 2013.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande



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

BILAGA

Sista dag for uppfyllande av

[UPAC-namn Verk?:r;ma artikel 16.3, om inte ett av de Upptagandeperioden
Nummer Trivialnamn o i . Datum for upptagande |undantag som anges i den har ppragancep Produkttyp Sarskilda bestimmelser (***)
Identifikationsnummer dmnets minsta ikens f N loper ut
renhetsgrad (*) rubrikens fotnot dr
tillimpligt (**)

"61  |Didecyldimety- |N,N-Didecyl-N,N-dimety- | Torrvikt: 1 februari 2015 31 januari 2017 31 januari 2025 8 Riskbedomningen pd unionsnivd omfattade inte alla
lammoniumklo- | lammoniumklorid 870 glkg potentiella anvidndningsomrdden och exponerings-
rid scenarier; vissa anvindningsomrdden och expone-

EG-nr: 230-525-2 ringsscenarier omfattades inte, t.ex. anvdndning av
DDAC icke yrkesmissiga anvindare och exponering via

CAS-nr: 7173-51-5

livsmedel eller foder. Nir ansokan om godkinnande
av en produkt bedoms enligt artikel 5 och bilaga VI
ska medlemsstaterna, om detta ir relevant for den
berorda produkten, utvirdera de anvandningsomré-
den eller exponeringsscenarier och de risker for
minniskor och delar av miljon som inte pd ett re-
presentativt sdtt ingick i riskbedomningen pa
unionsniva.

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

1. Sikra driftsrutiner ska faststillas for industriella
och yrkesmissiga anvindare och produkter ska
anvindas tillsammans med limplig personlig
skyddsutrustning, om det inte i ansokan om pro-
duktgodkinnande kan visas att riskerna kan re-
duceras till en acceptabel nivd pd andra sitt.

2. Produkter far inte godkinnas for behandling av
trd som barn kan komma i direkt kontakt med,
om det inte kan visas i ansokan om produkt-
godkinnande att riskerna kan reduceras till en
acceptabel niva.

3. Pa etiketter och, om sddana finns, sikerhets-
datablad for produkter som godkints ska det
anges att industriell eller yrkesmissig applicering
ska ske inom ett inneslutet omrade eller pé ett
ogenomtrangligt hart underlag med invallning,
att nybehandlat virke efter behandlingen ska lag-
ras pa ett ogenomtrangligt hdrt underlag s att
direkt lickage till mark eller vatten forhindras
och att spillvitska fran appliceringen av produk-
ten ska samlas upp for dteranvandning eller bort-

skaffande.
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Sista dag for uppfyllande av

[UPAC-namn Verkls);;lma artikel 16.3, om inte ett av de Upptagandeperioden
Nummer Trivialnamn i . . Datum for upptagande |undantag som anges i den hir pptagandep Produkttyp Sarskilda bestimmelser (***)
Identifikationsnummer amnets minsta loper ut

rubrikens fotnot ar

renhetsgrad (*) tllampligt ()

4. Produkter far inte godkinnas for behandling av
trd som kommer att vara i kontakt med sotvat-
ten eller anvindas i utomhuskonstruktioner nira
eller ovanfor vatten, som stindigt kommer att
utsittas for vader och vind eller ofta utsittas
for vita, om inte uppgifter limnas som visar
att produkten kommer att uppfylla kraven i ar-
tikel 5 och bilaga VI, vid behov genom tillimp-
ning av lampliga riskreducerande atgarder.”

(*) Den renhet som angavs i denna kolumn var den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som anvints for utvirderingen enligt artikel 11. Det verksamma dmnet i den produkt som slipps ut pd marknaden kan ha samma
renhetsgrad eller annan renhetsgrad, om det har bevisats vara tekniskt ekvivalent med det utvirderade dmnet.

(**) For produkter som innehaller mer dn ett verksamt dmne som omfattas av artikel 16.2 r den sista dagen for uppfyllande av artikel 16.3 den som giller for det sista av dess verksamma dmnen som upptas i denna bilaga. For produkter
for vilka det forsta godkdnnandet har beviljats mindre dn 120 dagar fore sista dagen for uppfyllande av artikel 16.3 och en fullstindig anskan limnats in om 6msesidigt erkdnnande i enlighet med artikel 4.1 inom 60 dagar frin
beviljandet av det forsta godkdnnandet, forlangs tidsfristen for uppfyllande av artikel 16.3 for denna ansokan till 120 dagar efter dagen for mottagandet av den fullstindiga ansokan om omsesidigt erkdnnande. For produkter for vilka en
medlemsstat har foreslagit ett undantag fran omsesidigt erkdnnande i enlighet med artikel 4.4 forlings tidsfristen for uppfyllande av artikel 16.3 till 30 dagar efter dagen fér kommissionens beslut antaget i enlighet med artikel 4.4 andra
stycket.

(***) Nar det giller genomférandet av de gemensamma principerna i bilaga VI aterfinns utvirderingsrapporternas innehdll och slutsatser pa kommissionens webbplats: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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