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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2012/16/EU
av den 10 maj 2012

om indring av Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG for att ta upp saltsyra 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 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 skl:

(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 (%) faststills en forteckning 6ver
verksamma dmnen som ska utvidrderas for att eventuellt
tas upp i bilaga I, IA eller IB till direktiv 98/8/EG. I
forteckningen ingar saltsyra.

I enlighet med forordning (EG) nr 1451/2007 har salt-
syra utvdrderats i Overensstimmelse med artikel 11.2 i
direktiv 98/8/EG for anvindning i produkttyp 2, des-
infektionsmedel och 6vriga biocidprodukter for privat
anvindning och for anvindning inom den offentliga hal-
so- och sjukvérden, som definieras i bilaga V till direktiv
98/8/EG.

Lettland utsédgs till rapporterande medlemsstat och over-
lamnade den behoriga myndighetens rapport tillsammans
med en rekommendation till kommissionen den 16 okto-
ber 2009, i enlighet med artikel 14.4 och 14.6 i for-
ordning (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 9 de-
cember 2011.

Utvidrderingarna visar att biocidprodukter som anvinds
som desinfektionsmedel och 6vriga biocidprodukter for

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

(1m)

privat anvindning och for anvidndning inom den offent-
liga hilso- och sjukvarden och som innehaller saltsyra
kan forvantas uppfylla kraven i artikel 5 i direktiv
98/8/EG. Saltsyra bor dirfor tas upp i bilaga I till det
direktivet.

Vissa potentiella anvindningsomrdden har inte utvir-
derats pd EU-nivd. Medlemsstaterna bor dirfor utvirdera
de anvindningsomrdden eller exponeringsscenarier och
de risker fér manniskor och delar av miljon som inte
pa ett representativt sitt ingdr i riskbedomningen pa
EU-niva. Medlemsstaterna bor ocksd, nir de beviljar pro-
duktgodkinnande, se till att limpliga dtgirder vidtas eller
srskilda villkor infors for att begrinsa identifierade risker
till acceptabla nivéer.

Med tanke pd dmnets fritande egenskaper och de mojliga
atgarder som angetts for att begrinsa den darmed for-
knippade risken, bor det krivas att exponering vid icke
yrkesmdssig anvindning minimeras genom en limplig
utformning av forpackningen, om det inte i ansokan
om produktgodkidnnande kan visas att riskerna f6r man-
niskors hélsa kan begrinsas till acceptabla nivder pd an-
dra sitt.

Bestimmelserna i detta direktiv bor bérja tillimpas sam-
tidigt 1 alla medlemsstater sd att de biocidprodukter pa
unionsmarknaden som innehaller det verksamma dmnet
saltsyra behandlas likvirdigt, och dven for att generellt
sett frimja en vil fungerande marknad for biocidproduk-
ter.

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 A&tnjuta
den tiodriga dataskyddsperiod som riknas fran dagen
for upptagandet i enlighet med artikel 12.1 c 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.
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(12) 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 april 2013 anta och
offentliggora de lagar och andra forfattningar som ar nodvin-
diga for att folja detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 1 maj
2014.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv 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 10 maj 2012.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande



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

BILAGA

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyllande
av artikel 16.3 (utom nir
det giller produkter som
innehéller mer dn ett
verksamt dmne, for vilka

. IUPAC-namn e Datum . n Upptagandeperio- ol . ”
Nr Trivialnamn Identifikationsnummer d(lilelg ?;?;fﬁ;or;s for upptagande s;i?ki?glfz; u:f{;;f;;lle;zddeeiv den Toper ut Produkttyp Sarskilda bestimmelser ()
ut pa dag som faststalls i det
marknaden senaste av besluten om
upptagande nir det giller
de verksamma dmnena)
756 saltsyra saltsyra 999 g/kg 1 maj 2014 30 april 2016 30 april 2024 2 Nir ansokan om godkdnnande av en produkt bedoms

CAS-nr: ¢j tillimpligt
EG-nr: 231-595-7

enligt artikel 5 och bilaga VI ska medlemsstaterna, om
detta dr relevant for den berdrda produkten, utvirdera de
anvindningsomrdden eller exponeringsscenarier och de
risker for befolkningsgrupper och delar av miljon som
inte pd ett representativt sitt ingdr i riskbedomningen pa
unionsniva.

Medlemsstaterna ska se till att produktgodkinnanden for
icke yrkesmaissig anvandning ar forenade med krav pd att
forpackningen utformas sa att anvandarexponeringen mi-
nimeras, om det inte i ansokan om produktgodkinnande
kan visas att riskerna for ménniskors hélsa kan begrinsas
till acceptabla nivéer pa andra sitt.”

(*) Nér det giller genomforandet av de gemensamma principerna i bilaga VI dterfinns granskningsrapporternas innehdll och slutsatser pa kommissionens webbplats: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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