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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2012/43/EU

av den 26 november 2012

om indring av vissa rubriker i bilaga I till Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG

(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 artiklarna 11.4 och 16.2,
och

av foljande skil:

(1) 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 () innehdller detaljerade be-
stimmelser for utvirderingen av existerande verksamma
amnen. Artikel 15.2 i férordningen féreskriver sakkun-
niggranskning gjord av experter frdn medlemsstaterna
fore kommissionens beslut om upptagande i bilaga I.

(2)  Enligt artikel 10.2 i i direktiv 98/8/EG ska upptagandet
av ett verksamt dmne i bilaga I i forekommande fall vara
forbundet med krav avseende det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad samt vissa fororeningars beskaffenhet
och maximala halt.

(3)  Det forsta upptagandet i bilaga I skedde genom kommis-
sionens direktiv 2006/140/EG av den 20 december 2006
om 4ndring av Europaparlamentets och radets direktiv
98/8/EG for upptagande av sulfurylfluorid som verksamt
amne i bilaga I till direktivet (). Genom det direktivet
faststilldes rubrikerna i bilaga I till direktiv 98/8/EG. En
av dessa rubriker dr "Det verksamma dmnets minsta ren-
hetsgrad i den biocidprodukt som slipps ut pd mark-
naden”.

(4) I samband med sakkunniggranskningarna enligt arti-
kel 15.2 i forordning (EG) nr 1451/2007 har medlems-
staternas experter utarbetat en metod for att faststilla
graden av likhet mellan de kemiska sammansittningarna
och riskprofilerna (“teknisk ekvivalens”) for dmnen som
faller under samma definition men som framstills ur
andra killor eller genom andra tillverkningsprocesser.
For detta faststillande dr renhetsgraden endast en av de
faktorer som kan vara avgoérande. Ligre renhetsgrad for

() EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.
() EUT L 325, 11.12.2007, s. 3.
() EUT L 414, 30.12.2006, s. 78.

ett verksamt dmne behover inte heller nodvindigtvis pa-
verka dess riskprofil.

Dirfor bor den befintliga hinvisningen till minsta ren-
hetsgrad i rubrikerna i bilaga I till direktiv 98/8/EG er-
sittas med en hanvisning till minsta renhetsgrad for det
verksamma dmne som anvénds for utvirderingen i enlig-
het med artikel 11 i direktivet, och ange att det verk-
samma dmnet, i den produkt som slipps ut pd mark-
naden, fir vara av en annan renhetsgrad, om det har
bevisats vara tekniskt ekvivalent med det utvirderade
amnet.

Den forsta raden i bilaga I till direktiv 98/8/EG, som
faststills genom direktiv 2006/140/EG, innehaller ocksa
rubriken "Sista dag for uppfyllande av artikel 16.3 (utom
ndr det giller produkter som innehéller mer 4n ett verk-
samt dmne, for vilka sista dag for uppfyllande av arti-
kel 16.3 ska vara den dag som faststills i det senaste av
besluten om upptagande nir det giller de verksamma
dmnena)”.

Enligt artikel 4.1 i direktiv 98/8/EG har en medlemsstat
som mottar en ans6kan om omsesidigt erkdnnande av ett
existerande godkdnnande 120 dagar pa sig for att god-
kidnna produkten genom oOmsesidigt godkinnande. Om
det forsta godkdnnandet av en produkt beviljas mindre
dn 120 dagar fore den sista dagen for uppfyllande av
artikel 16.3 i det direktivet for den berorda produkten
kan den medlemsstat som mottar en fullstindig ansokan
om Omsesidigt erkdnnande av detta godkdnnande inte
klara tidsfristen for uppfyllande av artikel 16.3 om den
tillimpar den 120-dagarsperiod som foreskrivs i arti-
kel 4.1 i direktivet, dven om ansokan om Omsesidigt
erkdnnande limnades in utan drojsmaél efter beviljandet
av det forsta godkdnnandet.

For produkter vars forsta godkdnnande beviljas senare dn
120 dagar fore den ursprungliga tidsfristen for uppfyl-
lande av artikel 16.3 i direktiv 98/8/EG bor dirfor med-
lemsstaternas tidsfrist for uppfyllande av artikel 16.3 i
direktivet genom oOmsesidigt erkdnnande av det forsta
godkdnnandet forlingas till 120 dagar efter inlimnandet
av den fullstindiga ansokan om omsesidigt godkdnnande,
om den fullstindiga ansokan om 6msesidigt erkidnnande
har ldmnats in inom 60 dagar frdn beviljandet av det
forsta godkdnnandet.

[ en situation dd en medlemsstat fore den sista dagen for
uppfyllande av artikel 16.3 i direktiv 98/8/EG foresldr ett
undantag frén det 6msesidiga erkdnnandet av ett godkan-
nande i enlighet med artikel 4.4 i direktivet kan den
medlemsstatens uppfyllande av artikel 16.3 i direktivet
inom den tidsfristen vara omojligt och bero pé det datum
dd kommissionens beslut i drendet antas i enlighet med
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artikel 4.4 andra stycket i direktivet. I sddana fall bor
tidsfristen darfor skjutas upp till en rimlig tidsperiod efter
det att kommissionens beslut antagits.

(10)  For produkter for vilka en eller flera medlemsstater har
foreslagit att gora undantag fran 6msesidigt erkdnnande i
enlighet med artikel 4.4 i direktiv 98/8/EG bor dirfor
medlemsstaternas tidsfrist for uppfyllande av artikel 16.3
i direktivet genom Omsesidigt erkdnnande av det forsta
godkidnnandet forldngas till 30 dagar efter antagandet av
kommissionens beslut.

(11) De &tgarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frin 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 mars 2013 sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som 4r nddvindiga for
att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast 6ver-
lamna texten till dessa bestimmelser.

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

Attikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 26 november 2012.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande



BILAGA

I bilaga I till direktiv 98/8/EG ska den forsta raden, som innehaller rubrikerna for alla poster, ha foljande lydelse:

[UPAC-namn Det verksamma dmnets minsta Sista dag for uppfyllande av artikel 16.3, om inte ett Upptacandeperioden
"Nummer | Trivialnamn | Identifikationsnum- h 4 Datum fér upptagande [av de undantag som anges i den hir rubrikens fotnot PP ‘1(; P Produkttyp | Sarskilda bestimmelser (***)
mer renhetsgrad () ar tillimpligt (**) oper ut

(*) 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 ans6kan 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 6msesidigt erkdnnande i enlighet med artikel 4.4 forlings tidsfristen for 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 utvirderingsrapporternas innehdll och slutsatser pa kommissionens webbplats: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm”
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