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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 5/ 1982
av den 4 november 2015

om godkinnande av hexaflumuron som existerande verksamt dmne for anvindning i
biocidprodukter for produkttyp 18

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhanda-
hallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sdrskilt artikel 89.1 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1) 1 kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 (3 faststills en forteckning over existerande
verksamma dmnen som ska utvdrderas for att eventuellt godkdnnas for anvindning i biocidprodukter. I
forteckningen ingdr hexaflumuron.

(2)  Hexaflumuron har utvirderats i enlighet med artikel 16.2 i Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG (})
for anvindning i produkttyp 18, insekticider, akaricider och bekdmpningsmedel mot andra leddjur, som
definieras i bilaga V till det direktivet och som motsvarar produkttyp 18 sdsom den definieras i bilaga V till
forordning (EU) nr 528/2012.

(3)  Portugal utsdgs till utvirderande behorig myndighet och overlimnade bedémningsrapporten tillsammans med
sina rekommendationer till kommissionen den 11 juli 2011 i enlighet med artikel 14.4 och 14.6 i
kommissionens forordning (EG) nr 1451/2007 (*).

(4)  Kommittén for biocidprodukter avgav i enlighet med artikel 7.1 b i den delegerade férordningen (EU)
nr 1062/2014 Europeiska kemikaliemyndighetens yttrande den 3 december 2014, med beaktande av den
utvirderande behoriga myndighetens slutsatser.

(5)  Enligt yttrandet kan biocidprodukter som anvinds for produkttyp 18 och som innehéller hexaflumuron forvintas
uppfylla villkoren i artikel 5 i direktiv 98/8/EG, forutsatt att vissa anvandningsvillkor uppfylls.

(6)  Hexaflumuron bor dirfor godkdnnas for anvindning i biocidprodukter for produkttyp 18, forutsatt att vissa
specifikationer och villkor uppfylls.

(7) I yttrandet dras slutsatsen att hexaflumurons egenskaper gor det mycket langlivat (vP), mycket bioackumulerande
(vB) och toxiskt (T) i enlighet med de kriterier som faststills i bilaga XIII till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 ().

(8)  Enligt artikel 90.2 i forordning (EU) nr 528/2012 ska dmnen vars utvirdering hade avslutats av medlemsstaterna
senast den 1 september 2013 godkinnas enligt direktiv 98/8/EG, sd godkinnandeperioden bor vara fem ér i
overensstimmelse med praxis enligt det direktivet.

() EUTL167,27.6.2012,s.1.

(*) Kommissionens delegerade férordning (EU) nr 1062/2014 av den 4 augusti 2014 om arbetsprogrammet for en systematisk granskning
av alla existerande verksamma dmnen som anvinds i biocidprodukter som avses i Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 528/2012 (EUTL 294,10.10.2014,s. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden
(EGTL 123, 24.4.1998, 5. 1).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 1451/2007 av den 4 december 2007 om andra fasen av det tiodriga arbetsprogram som avses i

artikel 16.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG om utslippande av biocidprodukter pd marknaden (EUT L 325,

11.12.2007,s. 3).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande

och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och

upphivande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt rédets direktiv 76/769/EEG

och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67 [EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(9)  Vid tillimpningen av artikel 23 i férordning (EU) nr 528/2012 uppfyller dock hexaflumuron villkoren i
artikel 10.1 a och d i den férordningen och bor darfor anses vara ett kandidatimne for substitution.

(10)  Enligt punkt 10 i bilaga VI till forordning (EU) nr 528/2012 ska de behoriga myndigheterna ocksd bedéma om
villkoren i artikel 5.2 kan uppfyllas for att besluta om en biocidprodukt som innehéller hexaflumuron kan
godkidnnas eller inte.

(11) Eftersom hexaflumuron uppfyller kriterierna for att betecknas som mycket lénglivat (vP), mycket
bioackumulerande (vB) och toxiskt (T) i enlighet med kriterierna i bilaga XIII till férordning (EG) nr 1907/2006,
bor behandlade varor som behandlats med eller innehéller hexaflumuron markas pé limpligt sitt ndr de slapps ut
pd marknaden.

(12)  En rimlig tid bor forflyta innan ett verksamt dmne godkinns, sd att berorda parter kan vidta de forberedande
atgarder som behovs for att uppfylla de nya kraven.

(13) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for
biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Hexaflumuron godkdnns som verksamt dmne for anvindning i biocidprodukter for produkttyp 18, forutsatt att de
specifikationer och villkor som anges i bilagan 4r uppfyllda.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 4 november 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
[UPAC-namn Det verksamma amnets | D2um for | Godkannan- b g
Trivialnamn PO . godkdn- deperioden Sarskilda villkor
Identifikationsnummer minsta renhetsgrad (?) £ typ
nande loper ut
Hexaflumuron | [UPAC-namn: 984 glkg 1 april 31 mars 18 | Hexaflumuron anses vara ett kandidatimne for substitution i enlighet med ar-
2017 2022 tikel 10.1 a och d i férordning (EU) nr 528/2012.

tetrafluoroetoxi)fenyl]-3-
(2,6-difluorobensoyl)urea

EG-nr: 401-400-1
CAS-nr: 86479-06-3

1-[3,5-dikloro-4-(1,1,2,2-

Produktbedomningen ska sirskilt ta hansyn till exponeringar, risker och effek-
tivitet som har samband med ndgot av de anvidndningsomrdden som ingér i
en ansokan om godkidnnande, men som inte ingick i riskbedomningen av det
verksamma dmnet pd unionsniva. Enligt punkt 10 i bilaga VI till forordning
(EU) nr 528/2012 ska produktbedomningen dessutom omfatta en utvarder-
ing av om villkoren i artikel 5.2 i férordning (EU) nr 528/2012 kan uppfyl-
las.

For godkdnnande av biocidprodukter ska féljande villkor vara uppfyllda:

1. Produkter ska endast godkidnnas for anvindning i de medlemsstater dar
minst ett av villkoren i artikel 5.2 i forordning (EU) nr 528/2012 ar upp-
fyllt.

2. For yrkesmdssiga anvindare ska sikra driftsrutiner och limpliga organisa-
toriska dtgirder faststdllas. Produkterna ska anvindas med limplig person-
lig skyddsutrustning nir exponeringen inte kan minskas till en godtagbar
niva péd andra sitt.

3. Eftersom hexaflumuron anses vara mycket langlivat, mycket bioackumule-
rande och toxiskt, bor alla limpliga riskbegrinsande atgirder vidtas sd att
icke-méldjur och miljon exponeras sd lite som mojligt. Dessa dtgirder om-
fattar att endast tillata yrkesmissig anvindning och slutna betesstationer.

Vid utsldppande pd marknaden av behandlade varor ska foljande villkor vara
uppfyllt:

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som behandlats med eller
innehaller hexaflumuron slipps ut pd marknaden ska se till att den behand-
lade varans etikett innehéller den information som fortecknas i artikel 58.3
andra stycket i forordning (EU) nr 528/2012.

(") Den renhet som anges i denna kolumn dr den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som anvints for utvirderingen enligt artikel 16.2 i direktiv 98/8/EG. Det verksamma dmnet i den produkt som
slapps ut pd marknaden kan ha samma renhetsgrad eller annan renhetsgrad, om det har bevisats vara tekniskt ekvivalent med det utvirderade verksamma dmnet.
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