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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2013/44/EU
av den 30 juli 2013

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

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 6ver
verksamma dmnen som ska utvirderas for att eventuellt
tas upp i bilagorna I, IA eller IB till direktiv 98/8/EG. 1
forteckningen ingdr majskolvsmjol (majskolv, pulver).

I enlighet med forordning (EG) nr 1451/2007 har maj-
skolvsmjol utvdrderats i Overensstimmelse med arti-
kel 11.2 i direktiv 98/8/EG for anvindning i produkttyp
14, rodenticider, som definieras i bilaga V till direktiv
98/8/EG.

Grekland utsags till rapporterande medlemsstat och over-
lamnade den behoriga myndighetens rapport tillsammans
med en rekommendation till kommissionen den 22 okto-
ber 2009, i enlighet med artikel 14.4 och 14.6 i for-
ordning (EG) nr 1451/2007.

Den behoriga myndighetens rapport har granskats av
medlemsstaterna och kommissionen tillsammans med
den sokande. I enlighet med artikel 15.4 i forordning
(EG) nr 1451/2007 infordes resultaten fran granskningen
i en granskningsrapport vid motet i stindiga kommittén
for biocidprodukter den 21 september 2012.

[ granskningsrapporten konstateras att biocidprodukter
som anviands som rodenticider och som innehéller maj-
skolvsmjol kan vintas uppfylla kraven i artikel 5 i direk-
tiv 98/8/EG, och dirfor rekommenderas att majskolvs-

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

(10)

mjol f6r anvindning i produkttyp 14 tas upp i bilaga I
till det direktivet. Den rekommendationen bor foljas.

[ granskningsrapporten konstateras ocksd att biocidpro-
dukter som anvinds som rodenticider och som innehéller
majskolvsmjol kan vintas medfora endast sma risker for
miénniskor, icke-méldjur och miljo, framf6r allt nir det
giller det anvindningsomrdde som undersokts och som
ndrmare behandlas i granskningsrapporten, dvs. anvind-
ning i form av pelletar i torra miljer. I rapporten re-
kommenderas darfor att majskolvsmjol for det anvind-
ningsomradet tas upp i bilaga IA till direktiv 98/8/EG.
Den rekommendationen bor foljas.

I enlighet med nuvarande praxis och i overensstimmelse
med artikel 10.1 i direktiv 98/8/EG bor upptagandet
begrinsas till tio ar.

Vissa potentiella anvindningsomrdden och exponerings-
scenarier har inte utvdrderats pd unionsnivd. Det dr dar-
for lampligt att krdva att medlemsstaterna utvirderar de
anvandningsomrdden eller exponeringsscenarier och de
risker for befolkningsgrupper och delar av miljon som
inte pd ett representativt sitt behandlats i riskbedom-
ningen pd unionsnivd. Medlemsstaterna bor ocksd nir
de godkanner produkter se till att limpliga dtgirder vid-
tas eller sarskilda villkor infors for att reducera identifie-
rade risker till acceptabla nivder.

De bestimmelser som antagits i enlighet med detta di-
rektiv bor borja tillimpas samtidigt i alla medlemsstater
sd att de biocidprodukter av produkttyp 14 som innehal-
ler det verksamma dmnet majskolvsmjol behandlas lik-
virdigt pd unionsmarknaden, och dven for att generellt
sett fraimja en vl fungerande marknad for biocidproduk-
ter.

En rimlig tid bor forflyta innan ett verksamt dmne tas
upp i bilagorna I och IA till direktiv 98/8/EG, sd att
medlemsstaterna och de berdrda parterna kan forbereda
sig for att uppfylla de nya kraven, och for att sokande
som har utarbetat dokumentation till fullo ska kunna
dtnjuta den tiodriga dataskyddsperiod som rdknas fran
dagen for upptagandet i enlighet med artikel 12.1 c ii i
direktiv 98/8/EG.
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(11)  Efter upptagandet bor medlemsstaterna ges en rimlig
tidsfrist for att genomfora artikel 16.3 i direktiv 98/8/EG.

(12)  Direktiv 98/8/EG bor darfor dndras i enlighet med detta.

(13) 1 enlighet med den gemensamma politiska forklaringen
av den 28 september 2011 frin medlemsstaterna och
kommissionen om forklarande dokument () har med-
lemsstaterna dtagit sig att i motiverade fall lata anmalan
om inforlivandedtgirder atfoljas av ett eller flera forkla-
rande dokument om forhallandet mellan de olika delarna
i ett direktiv och motsvarande delar i nationella instru-
ment for inforlivande.

(14)  Den kommitté som inrattats enligt artikel 28.1 i direktiv
98/8/EG har inte yttrat sig om de dtgarder som foreskrivs
i detta direktiv, och kommissionen lade darfor fram ett
forslag om dtgarderna for radet och 6verlimnade det till
Europaparlamentet. Radet vidtog inga dtgdrder inom den
tvdmdnadersperiod som foreskrivs i artikel 5a i radets
beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de for-
faranden som skall tillimpas vid utévandet av kommis-
sionens genomforandebefogenheter (%), och kommissio-
nen lade dirfor fram forslaget for Europaparlamentet
utan drojsmél. Europaparlamentet motsatte sig inte de
foreslagna atgarderna inom fyra ménader frdn det ovan-
nimnda 6verlimnandet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

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

E
() EGT L 184, 17.7.1999, 5. 23.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 31 januari 2014 anta och
offentliggora de lagar och andra forfattningar som ar nodvin-
diga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast
overlimna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 1 februari
2015.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla
en hinvisning till detta direktiv eller tféljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. 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 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 30 juli 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordftrande



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

BILAGA

Det verksamma

Sista dag for uppfyllande av

Nummer |  Trivialnamn . I‘UPAAC—namn dmnets minsta Datum for artikel 16.3, om inte et ay cle Upptag.;.mdeperioden Produkttyp Sirskilda bestimmelser (***)
identifikationsnummer . upptagande undantag som anges i den hir loper ut
renhetsgrad () - TN
rubrikens fotnot ir tillimpligt (**)
67 Majskolvsmjol Ej tilldelat 1 000 g/kg 1 februari 2015 31 januari 2017 31 januari 2025 14 Nir ansokan om godkidnnande av en produkt

bedoms enligt artikel 5 och bilaga VI ska med-
lemsstaterna, om detta ir relevant for den be-
rorda produkten, utvirdera de anvindningsomra-
den eller exponeringsscenarier och de risker for
befolkningsgrupper och delar av miljén som inte
pa ett representativt sitt ingdr i riskbedéomningen
pd unionsniva.”

(*) 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 innehdller mer 4n ett verksamt dmne som omfattas av artikel 16.2 4r 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 ansokan limnats in om 6msesidigt erkdnnande i enlighet med artikel 4.1 inom 60
dagar fran beviljandet av det forsta godkinnandet, forlings tidsfristen for uppfyllande av artikel 16.3 f6r denna ansokan till 120 dagar efter dagen for mottagandet av den fullstindiga ansékan om omsesidigt erkidnnande. For
produkter for vilka en medlemsstat har foreslagit ett undantag frin 6msesidigt erkinnande i enlighet med artikel 4.4 forlings tidsfristen for uppfyllande av artikel 16.3 till 30 dagar efter dagen f6r kommissionens beslut antaget i
enlighet med artikel 4.4 andra stycket.

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

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

Det verksamma
dmnets minsta

Sista dag for uppfyllande av
artikel 16.3 (utom ndr det géller
produkter som innehéller mer an ett
verksamt dmne, for vilka sista dag

Nummer |  Trivialnamn Nanp} eqligt IUPAC r.en}.letsgrad i den Datum for for uppfyllande av artikel 16.3 ska Upptagfmdeperioden Produkttyp Sarskilda bestimmelser (*)
Identifikationsnummer | biocidprodukt som upptagande den d faststills i d I6per ut
slipps ut pi vara den dag som faststills i det
marknaden senaste av besluten om upptagande
ndr det giller de verksamma
dmnena)
"3 Majskolvsmjol Ej tilldelat 1 000 g/kg 1 februari 2015 31 januari 2017 31 januari 2025 14 Medlemsstaterna ska se till att registrering endast

sker pd foljande villkor:
— Endast for anvdndning i form av pelletar i
torra miljoer.”

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