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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/91/EG
av den 31 juli 2009

om indring av Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG for att ta upp dinatriumtetraborat
som ett verksamt dmne i bilaga I till direktivet

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

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
forteckningen ingédr dinatriumtetraborat.

I enlighet med forordning (EG) nr 1451/2007 har dinat-
riumtetraborat utvidrderats 1 Gverensstimmelse med
artikel 11.2 i direktiv 98/8/EG for anvandning i produkt-
typ 8, traskyddsmedel, som definieras i bilaga V till di-
rektiv 98/8/EG.

Nederlidnderna utsdgs till rapporterande medlemsstat och
overlimnade den behoriga myndighetens rapport till
kommissionen tillsammans med en rekommendation, i
enlighet med artikel 14.4 och 14.6 i forordning (EG)
nr 1451/2007 den 7 juli 2006.

Den behoriga myndighetens rapport har granskats av
medlemsstaterna  och kommissionen. I enlighet med
artikel 15.4 i forordning (EG) nr 1451/2007 inf6rdes
resultaten av granskningen i en granskningsrapport vid
motet i stindiga kommittén for biocidprodukter den
20 februari 2009.

Av de undersokningar som gjorts framgér att biocidpro-
dukter som anvinds som traskyddsmedel och som inne-
héller dinatriumtetraborat kan férvantas uppfylla kraven i
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artikel 5 i direktiv 98/8/EG. Det ar ddrfor motiverat att
dinatriumtetraborat tas upp i bilaga I sd att godkdnnan-
den av biocidprodukter som anvinds som triskydds-
medel och som innehdller dinatriumtetraborat kan bevil-
jas, dndras eller dterkallas i alla medlemsstater, i enlighet
med artikel 16.3 i direktiv 98/8/EG.

Man har dock konstaterat att det foreligger oacceptabla
risker nér det giller in situ-behandlingen av trd utomhus
och behandlat trd som utsitts for vider och vind. God-
kidnnanden for sidan anvindning bor dirfor endast be-
viljas om uppgifter limnas in som visar att produkterna
kan anvindas utan oacceptabla risker f6r miljon.

Alla potentiella anvindningsomraden har inte utvirderats
pa gemenskapsnivd. Dirfor bor medlemsstaterna bedoma
riskerna for de delar av miljon och de populationer som
inte pa ett representativt sitt ingdr i riskbedomningen pé
gemenskapsniva. Medlemsstaterna bor ocksd, nar de god-
kinner produkter, se till att limpliga atgarder vidtas eller
sdrskilda villkor infors for att minska identifierade risker
till godtagbara niver.

Mot bakgrund av resultaten av granskningsrapporten bor
man kriva att sdrskilda riskbegransande dtgarder tillim-
pas pd produktgodkdnnandenivd for produkter som in-
nehaller dinatriumtetraborat och som anvinds som
traskyddsmedel. Sarskilt bor lampliga atgarder vidtas for
att skydda mark och vatten, eftersom oacceptabla risker
for dessa har identifierats vid granskningen. Produkterna
bor ocksd anvindas tillsammans med limplig skydds-
utrustning om det inte dr mojligt att pa annat sitt
minska de identifierade riskerna f6r anvindarna.

Det dr viktigt att bestimmelserna i detta direktiv borjar
tillimpas samtidigt i alla medlemsstater sa att de biocid-
produkter som innehdller det verksamma dmnet dinatri-
umtetraborat behandlas likvdrdigt pd marknaden och
dven for att generellt frimja en vl fungerande marknad
for biocidprodukter.

En rimlig tid bor tilldtas forflyta innan ett verksamt dmne
tas upp i bilaga I, sd att medlemsstaterna och de ber6rda
parterna ges mojlighet att 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 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,
framfor allt for att bevilja, dndra eller dterkalla godkin-
nanden av biocidprodukter i produkttyp 8 som innehal-
ler dinatriumtetraborat for att se till att kraven i direktiv
98/8/EG uppfylls.

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

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 98/8/EG ska dndras enligt bilagan till det har
direktivet.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 31 augusti 2010 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar nédvin-
diga for att folja detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den
1 september 2011.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sddan hanvis-
ning ndr 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.

Utfdrdat i Bryssel den 31 juli 2009.

Pd kommissionens vignar
Stavros DIMAS
Ledamot av kommissionen



Foljande post nr 24 ska foras in i bilaga I till direktiv 98/8/EG:

BILAGA

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad i

Sista dag for uppfyllande av artikel 16.3
(utom nér det giller produkter som in-
nehéller mer 4n ett verksamt dmne, for

Nr Trivialnamn I'UPA'C—namn den biocidprodukt som | Dag for upptagande vilka sista dag for uppfyllande av Upptflgandeperioden Produkt- Sarskilda bestimmelser ()
Identifikationsnummer B o . loper ut den typ
slapps ut pd mark- artikel 16.3 ska vara den dag som fast-
naden stills i det senaste beslutet om upp-
tagande av dess verksamma dmnen)
24 | dinatriumtet- | disodium tetraborate 990 g/kg 1 september 2011 31 augusti 2013 31 augusti 2021 8 Vid bedomning, i enlighet med artikel 5 och
raborat bilaga VI, av en ansokan om produktgodkan-

EG-nr: 215-540-4
CAS-nr
1330-43-4
CAS-nr  (pentahydrat):
12267-73-1

CAS-nr  (dekahydrat):
1303-96-4

(vattenfri):

nande ska medlemsstaterna, nir detta ar rele-
vant for den berorda produkten, undersoka de
populationer som kan komma att exponeras
for produkten och de anvindnings- eller ex-
poneringsscenarier som inte pa ett represen-
tativt sdtt ingdr i riskbedomningen pd gemen-
skapsniva.

Medlemsstaterna ska, nir de godkdnner en
produkt, bedéma riskerna och darefter se till
att lampliga atgdrder vidtas eller sirskilda vill-
kor infors for att minska identifierade risker.

En produkt kan godkinnas endast om man i
ansokan visar att riskerna kan minskas till
acceptabla nivaer.

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnanden
omfattas av foljande villkor:

1. Produkter godkinda for yrkesmissig och
industriell anvindning. ska anvindas till-
sammans med limplig personlig skydds-
utrustning, sdvida det inte kan bevisas i
ansokan om produktgodkidnnande att ris-
kerna for industriella anvindare och yrkes-
anvindare kan reduceras till en acceptabel
nivd pd andra stt.
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Nr Trivialnamn

[UPAC-namn
Identifikationsnummer

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad i
den biocidprodukt som
slapps ut pd mark-
naden

Dag for upptagande

Sista dag for uppfyllande av artikel 16.3
(utom nér det giller produkter som in-
nehéller mer in ett verksamt imne, for
vilka sista dag for uppfyllande av
artikel 16.3 ska vara den dag som fast-
stills i det senaste beslutet om upp-
tagande av dess verksamma dmnen)

Upptagandeperioden
loper ut den

Produkt-
typ

Sérskilda bestimmelser (¥)

2. Med hinsyn till de risker som identifierats

for mark och vatten fir produkter inte
godkinnas for in situ-behandling av trd
utomhus eller for trd som kommer att ut-
sittas for vader och vind sdvida inte upp-
gifter limnas in som visar att produkten
kommer att uppfylla kraven i artikel 5 och
bilaga VI, om nodvindigt genom vidta-
gande av limpliga riskreducerande &tgar-
der. P4 etiketter och/eller sikerhetsdatablad
for produkter som godkénts for industriell
anvindning ska det sirskilt anges att nyli-
gen behandlat virke ska lagras under tak
och/eller pd ett ogenomtrangligt hart un-
derlag s att direkt lickage till mark eller
vatten forhindras och att lakvatten ska
samlas upp for dteranvindning eller bort-
skaffande.”

(*) 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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