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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2007/69/EY,

annettu 29 piivinid marraskuuta 2007,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta difetialonin lisiamiseksi
tehoaineena liitteeseen I

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon biosidituotteiden markkinoille saattamisesta 16
pdivind helmikuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 98/8/EY (1) ja erityisesti sen 16 artiklan
2 kohdan toisen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY 16
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmenvuotisen tyooh-
jelman toisesta vaiheesta ja asetuksen (EY) No
1896/2000 muuttamisesta 4 pdivind marraskuuta 2003
annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 2032/2003 (3
vahvistetaan luettelo tehoaineista, jotka on arvioitava sen
selvittimiseksi, olisiko ne mahdollisesti lisattiva direktii-
vin 98/8/EY liitteeseen I, I A tai I B. Luetteloon kuuluu
difetialoni.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 2032/2003 perusteella on arvioitu
direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti di-
fetialonin kdyttod tuotetyypissd 14 (jyrsijamyrkyt), siten
kuin se on maddritelty direktiivin 98/8/EY liitteessd V.

(3)  Norja, joka oli nimetty esitteleviksi jasenvaltioksi, toimitti
komissiolle 11 pdivind lokakuuta 2005 toimivaltaisen
viranomaisen kertomuksen ja suosituksen asetuksen
(EY) N:o 2032/2003 10 artiklan 5 ja 7 kohdan mukai-
sesti.

() EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viime-
ksi muutettuna direktiivilli 2007/47/EY (EUVL L 247, 21.9.2007,
s. 21).

(® EUVL L 307, 24.11.2003, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1849/2006 (EUVL L 355,
15.12.2006, s. 63).

)

©)

Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viran-
omaisen kertomusta. Biosidituotteita kisittelevd pysyvi
komitea sisallytti 21 pdivind kesdkuuta 2007 tarkastelun
tulokset arviointikertomukseen asetuksen (EY) N:o
2032/2003 11 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Difetialonin tarkastelussa ei tullut esiin avoimia kysymyk-
sid tai huolenaiheita, jotka olisivat edellyttineet asian ka-
sittelyd terveys- ja ympdristoriskejd kisittelevissd tiedeko-
miteassa.

Tutkimusten perusteella voidaan olettaa, ettei jyrsijamyrk-
kyina kiytettavistd difetialonia sisiltdvistd biosidituotteista
aiheudu ihmisille riskejd, paitsi vahinkotilanteissa, joissa
on mukana lapsia. Ympiristolle ja muille kuin kohde-
eldimille on todettu aiheutuvan riskejd. Difetialonin kat-
sotaan kuitenkin tilld hetkelld olevan tirked kansanter-
veydellisistd ja hygieniasyistd. On perusteltua sisallyttdd
difetialoni liitteeseen I, jotta voidaan varmistaa, ettd jyrsi-
jamyrkkyind kaytettivien difetialonia sisdltivien biosidi-
tuotteiden kdyttod koskevia lupia voidaan myontis, pe-
ruuttaa tai muuttaa direktiivin 98/8/EY 16 artiklan
3 kohdan mukaisesti kaikissa jisenvaltioissa.

Arviointikertomuksen tulosten perusteella on asianmu-
kaista edellyttdd, ettd lupamenettelyjen yhteydessd toteu-
tetaan erityisid riskinhallintatoimia, jotka koskevat jyrsija-
myrkkyind kiytettivid difetialonia sisaltavid tuotteita.
Niilld toimenpiteilld olisi pyrittdvd vihentiméin ihmisten
ja muiden kuin kohde-eldinten ensisijaisen ja toissijaisen
altistumisen riskid sekd ympdrist6lle aiheutuvia pitkdn
aikavalin vaikutuksia.

Koska difetialonista on todettu aiheutuvan riskejd ja
koska difetialoni on ominaisuuksiltaan mahdollisesti hi-
taasti hajoava, todenndkoisesti eliéihin kertyvé ja myrkyl-
linen tai erittdin hitaasti hajoava ja erittdin todenndkoi-
sesti elidihin kertyvi, se olisi sisillytettdva liitteeseen I
ainoastaan viideksi vuodeksi, ja edellytykseksi sen liittee-
seen [ sisdllyttimisen uudistamiselle olisi asetettava direk-
tiivin 98/8/EY 10 artiklan 5 kohdan i alakohdan toisen
luetelmakohdan mukainen vertaileva riskinarviointi.
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(9) On tdrkedd, ettd tdmin direktiivin sddnnoksid sovelletaan
samaan aikaan kaikissa jasenvaltioissa, jotta varmistetaan
difetialonia tehoaineena sisiltavien biosidituotteiden yh-
denvertainen kohtelu markkinoilla sekid edistetdan biosi-
dituotteiden markkinoiden moitteetonta toimintaa ylei-
sesti.

(10) Olisi sallittava kohtuullinen siirtymaaika ennen tehoai-
neen sisillyttamistd liitteeseen I, jotta jasenvaltiot ja
asianomaiset osapuolet voivat valmistautua uusiin vaati-
muksiin ja varmistaa, ettd asiakirjat valmistelleet hakijat
voivat hyotyd tdysimadrdisesti kymmenen vuoden tieto-
suojakaudesta, joka direktiivin 98/8/EY 12 artiklan 1
kohdan ¢ alakohdan ii alakohdan mukaisesti alkaa siitd
pdivastd, jona tehoaine sisillytetddn liitteeseen.

(11)  Sen jilkeen kun tehoaine on sisillytetty liitteeseen, jasen-
valtioille olisi sallittava kohtuullinen mdairdaika panna
taytinto6n direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 3 kohta ja
erityisesti myontdd, muuttaa tai peruuttaa lupia, jotka
koskevat tuotetyyppiin 14 kuuluvia difetialonia sisaltavia
biosidituotteita, sen varmistamiseksi, ettd ne ovat direktii-
vin 98/8/EY mukaisia.

(12)  Sen vuoksi direktiivi 98/8/EY olisi muutettava.

(13) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat biosidituot-
teita kisittelevin pysyvin komitean lausunnon mukaisia,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 98/8/ETY liite I tdiman direktiivin liitteen
mukaisesti.

2 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdidintod

1.  Jdsenvaltioiden on annettava ja julkaistava timin direktii-
vin noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset
madraykset viimeistddn 31 pdivand lokakuuta 2008. Niiden on
viipymattd toimitettava komissiolle kirjallisena namé sddnnokset
sekd kyseisid sddnnoksid ja tatd direktiivid koskeva vastaavuus-
taulukko.

Niiden on sovellettava nditd sddnnoksid 1 pdivistd marraskuuta
20009.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihdn
direktiiviin tai niihin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltiot sditavit siitd, miten viittaukset
tehdain.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pai-
vind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 29 pdivind marraskuuta 2007.

Komission puolesta
Stavros DIMAS

Komission jdsen
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