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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2012/41/EU

av den 26 november 2012

om indring av Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG for att utvidga upptagandet av
nonansyra som ett verksamt dmne i bilaga I till direktivet till att omfatta produkttyp 2

(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 (1), 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 radets 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 nonansyra.

Genom kommissionens direktiv 2011/13/EU av den
8 februari 2011 om &ndring av Europaparlamentets
och radets direktiv 98/8/EG for att ta upp nonansyra
som ett verksamt dmne i bilaga I till direktivet () togs
nonansyra upp som ett verksamt dmne i bilaga I till
direktiv 98/8/EG for anvindning i produkttyp 19, av-
skriackande och tilldragande medel, som definieras i bi-
laga V till direktiv 98/8/EG.

I enlighet med férordning (EG) nr 1451/2007 har no-
nansyra nu utvirderats i Overensstimmelse med arti-
kel 11.2 i direktiv 98/8/EG for anvindning i produkttyp
2, desinfektionsmedel och 6vriga biocidprodukter for pri-
vat anviandning och for anvindning inom den offentliga
hilso- och sjukvérden, som definieras i bilaga V till di-
rektiv 98/8/EG.

Osterrike utsdgs till rapporterande medlemsstat och éver-
lamnade den behoriga myndighetens rapport tillsammans
med en rekommendation till kommissionen den 6 augusti
2010, i enlighet med artikel 14.4 och 14.6 i f6rordning
(EG) nr 1451/2007.

Den behériga myndighetens rapport har granskats av
medlemsstaterna och kommissionen. I enlighet med ar-
tikel 15.4 i férordning (EG) nr 1451/2007 inarbetades
resultaten av granskningen i en granskningsrapport vid
standiga kommittén for biocidprodukter den 25 maj
2012.

() EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.
() EUT L 325, 11.12.2007, s. 3.
() EUT L 34, 9.2.2011, s. 52.

(6)

(10)

(1m)

Utvirderingarna visar att biocidprodukter som anvinds
som desinfektionsmedel och 6vriga biocidprodukter for
privat anvdndning och fér anvindning inom den offent-
liga hilso- och sjukvérden enligt definitionen i bilaga V
till direktiv 98/8/EG och som innehéller nonansyra kan
forvintas uppfylla kraven i artikel 5 i direktiv 98/8/EG.
Upptagandet av nonansyra i bilaga I till det direktivet bor
diarfor utvidgas till att omfatta produkttyp 2.

Inte alla potentiella anvindningsomraden har inte utvir-
derats pd unionsnivd. Det dr darfor lampligt att krava att
medlemsstaterna utvirderar de anvindningsomrdden eller
exponeringsscenarier och de risker for befolkningsgrup-
per och delar av miljon som inte pé ett representativt sitt
ingdr i riskbedéomningen pa unionsnivd. Medlemsstaterna
bor ocksd, nir de godkdnner produkter, se till att limp-
liga atgirder vidtas eller sirskilda villkor inférs for att
begrinsa identifierade risker till acceptabla nivéer.

Med tanke pd dmnets formdga att framkalla irritation, ar
det lampligt att krdva att exponeringen vid icke yrkes-
missig anvindning minimeras genom forpackningens ut-
formning, om det inte i ansokan om produktgodkin-
nande kan pdvisas att riskerna for ménniskors hilsa
kan minskas till godtagbara nivder pd andra sitt.

Bestimmelserna i detta direktiv bor borja tillimpas sam-
tidigt i alla medlemsstater sd att de biocidprodukter av
produkttyp 2 pé unionsmarknaden som innehéller det
verksamma dmnet nonansyra behandlas likvirdigt, och
dven for att generellt sett frimja en vil fungerande mark-
nad for biocidprodukter.

En rimlig tid bor forflyta innan ett verksamt dmne tas
upp i bilaga I till direktiv 98/8/EG sa att medlemsstaterna
och de berorda parterna kan forbereda sig for att uppfylla
de nya kraven, och for att sokande som har utarbetat
dokumentation till fullo ska kunna atnjuta den tiodriga
dataskyddsperiod som riknas frin 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 om forklarande
dokument av den 28 september 2011 (*) har medlems-
staterna atagit sig att, i de fall detta dr berattigat, lata

(4 EUT C 369, 17.12.2011, s. 14.
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anmailan av inforlivandedtgirder atfoljas av ett eller flera
dokument som forklarar forhdllandet mellan de olika
delarna i direktivet och motsvarande delar i de nationella
instrumenten for inforlivande.

(14) De atgarder 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 30 september 2013 anta
och offentliggéra de lagar och andra forfattningar som dr nod-
vandiga for att folja detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 1 oktober
2014.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla
en hanvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sddan hanvis-

ning nir de offentliggors. Nirmare 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.

Utfardat i Bryssel den 26 november 2012.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande



Foljande uppgifter ska laggas till i post nr 41 i bilaga I till direktiv 98/8/EG:

BILAGA

[UPAC-namn

Trivialnamn O
Identifikationsnummer

Nummer

Det
verksamma
amnets minsta
renhetsgrad i
den
biocidprodukt
som slipps ut
pd marknaden

Datum for
upptagande

Sista dag for uppfyllande av
artikel 16.3 (utom nir det
giller produkter som
innehaller mer 4n ett
verksamt dmne, for vilka sista
dag for uppfyllande av
artikel 16.3 ska vara den dag
som faststills i det senaste av
besluten om upptagande nir
det giller de verksamma
dmnena)

Upptagandeperioden
loper ut

Produkttyp

Sarskilda bestimmelser (¥)

"1 oktober 2014

30 september 2016

30 september 2024

Nir ansokan om godkinnande av en produkt bedoms
enligt artikel 5 och bilaga VI ska medlemsstaterna, om
detta dr relevant for den berorda produkten, utvirdera de
anvandningsomraden eller exponeringsscenarier och de ris-
ker for manniskor och delar av miljon som inte pa ett
representativt sitt ingdr i riskbedomningen pd unionsniva.

Medlemsstaterna ska se till att produktgodkinnanden for
icke yrkesmissig anvindning ar forenade med krav pa att
forpackningen utformas s att anvindarexponeringen mi-
nimeras, om det inte i ansokan om produktgodkinnande
kan visas att riskerna for manniskors halsa kan begrinsas
till acceptabla nivder pa andra sitt.”

(*) 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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