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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2013/41/EU
av den 18 juli 2013

om indring av Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG for att ta upp 1R-trans-fenotrin 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 réadets 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 bilagorna I, IA eller IB till direktiv 98/8/EG. I
forteckningen ingdr d-fenotrin.

(2 1 enlighet med forordning (EG) nr 1451/2007 har d-
fenotrin utvirderats i overensstimmelse med artikel 11.2
i direktiv 98/8/EG for anvindning i produkttyp 18, in-
sekticider, akaricider och bekimpningsmedel mot andra
leddjur, som definieras i bilaga V till det direktivet.

(3)  Utifrdn de uppgifter som limnades in for att utvir-
deringen skulle kunna genomforas var det endast mojligt
att dra slutsatser betriffande en viss form av d-fenotrin,
namligen ett dmne innehallande minst 89 viktprocent
1R-trans-fenotrin. 1 enlighet med rddande praxis for
namngivning av dmnen (°) bor detta dmne betraktas
som ett monokomponentimne och kallas for 1R-trans-
fenotrin. I samband med utvarderingen var det inte moj-
ligt att dra slutsatser betriffande nigot annat dmne som
motsvarar definitionen pa d-fenotrin i ovanndmnda for-
teckning Over verksamma dmnen i forordning (EG) nr
1451/2007. Dirfor bor endast 1R-trans-fenotrin tas
upp i bilaga I till direktiv 98/8/EG pd grundval av den
befintliga utvirderingen.

(1) EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.

(3 EUT L 325, 11.12.2007, s. 3.

() Se sirskilt Guidance for identification and naming of substances under
REACH and CLP, ECHA-11-G-10.1-EN, s. 19 f.

(4)

Irland utsdgs till rapporterande medlemsstat och Gverlam-
nade den behoriga myndighetens rapport tillsammans
med en rekommendation till kommissionen den 29 juli
2010, 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 ar-
tikel 15.4 i forordning (EG) nr 1451/2007 infordes re-
sultaten fran granskningen i en granskningsrapport vid
motet i stindiga kommittén for biocidprodukter den
1 mars 2013.

De undersokningar som gjorts visar att biocidprodukter
som anvidnds som insekticider, akaricider och bekdmp-
ningsmedel mot andra leddjur och som innehaller 1R-
trans-fenotrin kan antas uppfylla kraven i artikel 5 i
direktiv 98/8/EG. Dirfor bor 1R-trans-fenotrin tas upp
for anvindning i produkttyp 18 i bilaga I till det direk-
tivet.

Vissa potentiella anvindningsomrdden och exponerings-
scenarier har inte utvirderats pd unionsnivd. Det dr ddr-
for lampligt att krdva att medlemsstaterna utvirderar de
anvandningsomrdden eller exponeringsscenarier och de
risker for manniskor och delar av miljon som inte pé
ett representativt sitt ingick i riskbedomningen pé
unionsnivd. Medlemsstaterna bor ocksa nir de godkinner
produkter se till att limpliga dtgirder vidtas eller srskilda
villkor infors for att reducera identifierade risker till ac-
ceptabla nivéer.

Mot bakgrund av de risker som identifierats for méanni-
skors hilsa bor man kréva att sikra driftsrutiner faststlls
for ULV-anvindning (ultra low volume) och att produk-
ter anvands med lamplig personlig skyddsutrustning, sa-
vida det inte kan visas i ansokan om produktgodkin-
nande att riskerna kan begrinsas till en acceptabel niva
pa andra sitt.

Mot bakgrund av de risker for miljon som identifierats
bor det krivas att produktgodkinnanden forenas med
villkor om ldampliga riskbegrinsande &tgirder for att
skydda honungsbin.
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(10)  Nar det giller produkter med en sddan halt av 1R-trans- (16) De atgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga

(1)

(13)

(14)

(15)

fenotrin att det kan leda till resthalter i livsmedel eller
foder ska medlemsstaterna underséka om det, i enlighet
med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaran-
den for att faststalla gransvarden for farmakologiskt verk-
samma amnen i animaliska livsmedel samt om upp-
hivande av rddets forordning (EEG) nr 2377/90 och
indring av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG och Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 726/2004 (') eller Europaparlamentets och
radets f6rordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari
2005 om gransvirden for bekimpningsmedelsrester i el-
ler pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt
ursprung och om dndring av rddets direktiv
91/414/[EEG (%), 4r nodvindigt att faststilla nya eller and-
rade grinsvirden for resthalter och vidta limpliga risk-
begransande dtgarder for att sikerstilla att gillande gran-
svarden inte Gverskrids.

Bestimmelserna i detta direktiv bor borja tillimpas sam-
tidigt i alla medlemsstater si att de biocidprodukter i
produkttyp 18 som innehaller det verksamma &dmnet
1R-trans-fenotrin behandlas likvirdigt pd unionsmark-
naden, och dven for att generellt sett frimja en vil fun-
gerande marknad for biocidprodukter.

En rimlig tid bor forflyta innan ett verksamt dmne tas
upp i bilaga I till direktiv 98/8/EG, sd att medlemssta-
terna och de berérda parterna kan forbereda sig for att
uppfylla de nya kraven, och for att sokande som har
utarbetat dokumentation till fullo ska kunna datnjuta
den tiodriga dataskyddsperiod som ridknas fran dagen
for upptagandet i enlighet med artikel 12.1 ¢ 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.

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

I enlighet med den gemensamma politiska forklaringen
fran medlemsstaterna och kommissionen av den 28 sep-
tember 2011 om forklarande dokument (}) har medlems-
staterna atagit sig att, i de fall detta dr berattigat, lata
anmalan av inforlivandedtgarder dtfoljas av ett eller flera
dokument som forklarar forhallandet mellan de olika
delarna i direktivet och motsvarande delar i de nationella
instrumenten for inférlivande.

() EUT L 152, 16.6.2009, s. 11.
() EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.
() EUT C 369, 17.12.2011, s. 14.

med yttrandet frdn 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

1. Medlemsstaterna ska senast den 31 augusti 2014 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som 4r nodvin-
diga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast
overlimna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frin och med den 1 sep-
tember 2015.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfarda.

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 18 juli 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande



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

BILAGA

Sista dag for uppfyllande av

[UPAC-namn: 3-fenoxiben-
syl-(1R,3R)-2,2-dimetyl-3-(2-
metylprop-1-en-yl) cyklo-
propankarboxylat

EG-nr: 247-431-2

CAS-nr: 26046-85-5
Summan av alla isomer:
[UPAC-namn: (3-fenoxife-
nyl-)metyl-2,2-dimetyl-3-(2-
metylprop-1-enyl)cyklopro-
pan-1-karboxylat)

EG-nr: 247-404-5

CAS-nr: 26002-80-2

fenotrin

95,5 % (vikt-
procent) for
summan av
alla isomerer

- Namn enligt [UPAC ]?et Verksam ma Datum for artikel 16.3, om inte et av U}?p taganfie» Produkt- il .
Antal | Trivialnamn o dmnets minsta de undantag som anges i den | perioden l6per Sarskilda bestimmelser (***)
Identifikationsnummer upptagande . ; . typ
renhetsgrad () hér rubrikens fotnot dr ut
tillimpligt (**)
766 | 1R-trans- | 1R-tran-fenotrin 89 % (viktpro- | 1 september 31 augusti 2017 31 augusti 18 Riskbedomningen pd unionsnivd omfattade inte alla potentiella anvind-
fenotrin cent) 1R-trans- 2015 2025 ningsomrdden och exponeringsscenarier. Nar ansokan om godkdnnande

av en produkt bedoms enligt artikel 5 och bilaga VI ska medlemsstaterna,
om detta ar relevant for den berorda produkten, bedoma de anvindnings-
omréden eller exponeringsscenarier och de risker for ménniskor och delar
av miljon som inte pa ett representativt sitt ingick i riskbedomningen pa
unionsniva.

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnanden omfattas av foljande villkor:

1. Sakra driftsrutiner ska inréttas for ULV-anvindning (ultra low volume),
och produkterna ska anvindas tillsammans med limplig personlig
skyddsutrustning, sdvida det inte kan visas i ansokan om produktgod-
kinnande att riskerna kan reduceras till en acceptabel nivd pa andra
satt.

2. Nir det giller produkter innehallande R1-trans-fenotrin som kan leda
till resthalter i livsmedel eller foder ska medlemsstaterna undersoka om
det, i enlighet med forordning (EG) nr 470/2009 eller forordning (EG)
nr 396/2005, dr nodvandigt att faststdlla nya eller dndra befintliga
gransvirden for resthalter och vidta limpliga riskbegrinsande atgirder
for att sikerstdlla att gillande grinsvirden inte Gverskrids.

3. Vid behov ska dtgdrder vidtas for att skydda honungsbin.”

(*) Den renhet som anges i denna kolumn ér den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som anvints for utvirderingen enligt artikel 11. Det verksamma dmnet i den produkt som slidpps 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 dr 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 ans6kan limnats in om 6msesidigt erkdnnande i enlighet med artikel 4.1 inom 60 dagar frin
beviljandet av det forsta godkdnnandet, {6rlings tidsfristen for uppfyllande av artikel 16.3 fér denna ansokan till 120 dagar efter dagen for mottagandet av den fullstindiga ansdkan om 6msesidigt erkdnnande. For produkter for vilka en
medlemsstat har foreslagit ett undantag fran 6msesidigt erkdnnande i enlighet med artikel 4.4 f6rlings tidsfristen f6r uppfyllande av artikel 16.3 till 30 dagar efter dagen for kommissionens beslut antaget i enlighet med artikel 4.4 andra

stycket.

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