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KOMISSION DIREKTIIVI 2009/93/EY,

annettu 31 pidivini heinikuuta 2009,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta a-kloraloosin lisidmiseksi
tehoaineena liitteeseen I

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon biosidituotteiden markkinoille saattamisesta
16 piivind helmikuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin

ja

neuvoston

direktiivin ~ 98/8/EY () ja erityisesti sen

16 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY
16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmenvuotisen tyo-
ohjelman toisesta vaiheesta 4 pdivind joulukuuta 2007
annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 1451/2007 (?)
vahvistetaan luettelo tehoaineista, jotka on arvioitava sen
selvittimiseksi, olisiko ne mahdollisesti lisattiva direktii-
vin 98/8/EY liitteeseen I, IA tai IB. Luetteloon kuuluu a-
kloraloosi.

Asetuksen (EY) N:o 1451/2007 perusteella on arvioitu
direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti a-
kloraloosin kiyttoa tuotetyypissi 14 (jyrsijamyrkyt), siten
kuin se on madritelty direktiivin 98/8/EY liitteessd V.

Portugali, joka oli nimetty esitteleviksi jasenvaltioksi, toi-
mitti komissiolle 14 pdivand marraskuuta 2006 toimival-
taisen viranomaisen kertomuksen sekd suosituksen ase-
tuksen (EY) N:o 1451/2007 14 artiklan 4 ja 6 kohdan
mukaisesti.

Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viran-
omaisen kertomusta. Biosidivalmisteita kisittelevd pysyva
komitea sisallytti tarkastelun tulokset 30 pdivini touko-
kuuta 2008 arviointikertomukseen asetuksen (EY)
N:o 1451/2007 15 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Tutkimukset osoittavat, ettd jyrsijamyrkkyind kdytettavien
a-kloraloosia sisiltdvien biosidituotteiden voidaan odottaa
tayttavan direktiivin 98/8/EY 5 artiklassa sdddetyt vaa-
timukset. On aiheellista sisillyttdd a-kloraloosi liitteeseen
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I sen varmistamiseksi, ettd jyrsijamyrkkyind kaytettivien
a-kloraloosia sisiltdvien biosidituotteiden kaytt6d kos-
kevia lupia voidaan myontdd, peruuttaa tai muuttaa di-
rektiivin 98/8/EY 16 artiklan 3 kohdan mukaisesti kai-
kissa jasenvaltioissa.

Yhteison tasolla ei ole arvioitu kaikkia mahdollisia kayt-
totarkoituksia. Jasenvaltioiden olisi siksi tarkasteltava sel-
laisia ympariston osille ja viestolle aiheutuvia riskeja,
joita ei ole tarkasteltu edustavasti yhteison tason riskinar-
vioinnissa, ja myontdessddn tuotteille lupia varmistettava,
ettd asianmukaisia toimia toteutetaan tai erityisehtoja ase-
tetaan, jotta todetut riskit voidaan rajoittaa hyviksyttd-
ville tasolle.

Arviointikertomuksen tulosten perusteella on asianmu-
kaista edellyttdd, ettd lupamenettelyjen yhteydessd toteu-
tetaan erityisid riskinhallintatoimia, jotka koskevat jyrsija-
myrkkyind kiytettdvid a-kloraloosia sisdltivid tuotteita.
Néilld toimenpiteilld olisi pyrittdva vihentdimain ihmisten
ja muiden kuin kohde-eldinten ensisijaisen ja toissijaisen
altistumisen riskid sekd ymparistolle aiheutuvia pitkdn
aikavilin vaikutuksia.

Tamin direktiivin sddnnosten samanaikainen soveltami-
nen kaikissa jdsenvaltioissa on tirkedd, silld siten varmis-
tetaan a-kloraloosia tehoaineena sisiltivien biosidituottei-
den yhdenvertainen kohtelu markkinoilla ja edistetdin
biosidituotteiden markkinoiden moitteetonta toimintaa
yleisesti.

Ennen tehoaineen lisddmistd liitteeseen I jasenvaltioilla ja
asianomaisilla osapuolilla olisi oltava kiytettavissian koh-
tuullinen siirtymdaaika uusiin vaatimuksiin valmistautumi-
seksi ja sen varmistamiseksi, ettd asiakirjat valmistelleet
hakijat voivat hyotyd tdysimaardisesti kymmenen vuoden
tietosuojakaudesta, joka direktiivin 98/8/EY 12 artiklan 1
kohdan ¢ alakohdan ii alakohdan mukaisesti alkaa siitd
pdivistd, jona tehoaine lisitddn liitteeseen.

Sen jilkeen kun tehoaine on lisitty liitteeseen, jisenvalti-
oille olisi sallittava kohtuullinen maardaika panna taytin-
t66n direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 3 kohta ja erityisesti
myontdd, muuttaa tai peruuttaa lupia, jotka koskevat tu-
otetyyppiin 14 kuuluvia a-kloraloosia sisiltivid biosiditu-
otteita, sen varmistamiseksi, ettdi ne ovat direktiivin
98/8/EY mukaisia.
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(11)  Sen vuoksi direktiivid 98/8/EY olisi muutettava.

(12)  Biosidituotteita kdsittelevdd pysyvdd komiteaa kuultiin
30 piivand toukokuuta 2008 ja se antoi myonteisen
lausunnon luonnoksesta komission direktiiviksi, jolla
muutetaan direktiivin 98/8/EY liitettd I siten, ettd sithen
lisitddn tehoaineena kaytetty a-kloraloosi. Komissio toi-
mitti kyseisen luonnoksen 11 pdivini kesikuuta 2008
Euroopan parlamentin ja neuvoston kisittelyyn. Euroo-
pan parlamentti ei vastustanut luonnoksessa ehdotettuja
toimenpiteitd médrdaikaan mennessi. Neuvosto vastusti
sitd, ettd komissio antaisi kyseisen direktiivin, koska se
katsoi, ettd ehdotetut toimenpiteet ylittivat direktiivissa
98/8/EY saddetyt tdytintoonpanovaltuudet. Komissio ei
tastd syystd antanut ehdotettuja toimenpiteitd, ja se toi-
mitti mainittua direktiivid koskevan muutetun luonnok-
sen biosidituotteita kasittelevan pysyvan komitean kasi-
teltdvaksi. Pysyvdd komiteaa kuultiin luonnoksesta
20 piivind helmikuuta 2009.

(13)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat biosidituot-
teita kisittelevdan pysyvdn komitean lausunnon mukaisia,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdiman direktii-
vin noudattamisen edellyttdmit lait, asetukset ja hallinnolliset
midrdykset viimeistddn 30 paivand kesdkuuta 2010.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 1 pdivistd heindkuuta
2011.

Niissd jdsenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava td-
hin direktiiviin tai niihin on liitettdva tallainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddin.

2. Jdsenvaltioiden 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
lehdessi.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 31 pdivind heindkuuta 2009.

Komission puolesta
Stavros DIMAS
Komission jdsen



Lisataan direktiivin 98/8/EY liitteeseen I kohta "15” seuraavasti:

LIITE

Méirdaika 16 artiklan 3 kohdan
noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,

Markkinoille jotka sisdltivit useampaa kuin yhti
. saatettavassa i s . tehoainetta; ndiden tuotteiden osalta s .
o IUPAC-nimi, L Piivé, jona tehoaine . Piivé, jona liitteeseen | Tuote- RS "
Nro Yleisnimi . biosidituotteessa o R sovelletaan 16 artiklan 3 kohdan e ) Erityissddnnokset (*)
Tunnistenumerot P . sisillytetddn liitteeseen . o sisillyttiminen lakkaa | tyyppi
kiytettivin tehoaineen noudattamista varten mdiréaikaa,
vihimmiispuhtaus joka on vahvistettu viimeisimmassad
niistd péitoksistd, jotka koskevat
tuotteessa kiytettavien tehoaineiden
sisillyttimisté liitteeseen)
"15 | a-kloraloosi (R)-1,2-0-(2,2,2- 825 glkg 1. heindkuuta 30. kesdkuuta 2013 30. kesdkuuta 14 | Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahake-

trikloorietylideeni)-
a-D-glukofuranoosi

EY-numero:
240-016-7

CAS-numero:
15879-93-3

2011

2021

musta 5 artiklan ja liitteen VI mukaisesti ji-
senvaltioiden on arvioitava, kun se on tarkoi-
tuksenmukaista tietyn tuotteen osalta, vies-
toryhmid, jotka voivat altistua tuotteelle, ja
kéytto-tai altistusskenaarioita, joita ei ole arvi-
oitu edustavasti yhteison tason riskiarvioinnis-
sa.

Kun jisenvaltiot myontivit tuotteille lupia,
niiden on arvioitava riskit ja timin jilkeen
varmistettava, ettd asianmukaisia toimia toteu-
tetaan tai erityisehtoja sovelletaan todettujen
riskien vahentimiseksi.

Tuotteelle voidaan myo6ntdd lupa ainoastaan,
jos hakemuksessa osoitetaan, ettd riskit voi-
daan vihentdd hyviksyttiville tasolle.

Tuotteelle ei voida myontdd lupaa ulkokayt-
toon, jollei toimiteta tietoja, jotka osoittavat,
ettd tuote tdyttad 5 artiklassa ja liitteessd VI
olevat vaatimukset; tarvittaessa on toteutet-
tava asianmukaisia riskinhallintatoimia.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien
myontimisessd noudatetaan seuraavia vaa-
timuksia:

1) Tuotteiden nimellinen tehoainepitoisuus
saa olla enintddn 40 g/kg.
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IUPAC-nimi,

Nro Yleisnimi .
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituotteessa
kaytettdvin tehoaineen
vihimmaispuhtaus

Piivd, jona tehoaine
sisillytetddn liitteeseen

Méiriaika 16 artiklan 3 kohdan
noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,

jotka sisdltivit useampaa kuin yhti
tehoainetta; ndiden tuotteiden osalta

sovelletaan 16 artiklan 3 kohdan

noudattamista varten médriaikaa,
joka on vahvistettu viimeisimmassd

niistd paitoksistd, jotka koskevat
tuotteessa kiytettdvien tehoaineiden

sisillyttamistd liitteeseen)

Piivd, jona liitteeseen
sisillyttiminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissaannokset (*)

2) Tuotteissa on oltava aversiivista ainetta ja
vdriainetta.

3) Sallitaan ainoastaan sellaiset tuotteet, joita
kiytetddn varmistetuissa syottilaatikoissa,
joihin sivulliset eivit padse kasiksi.”

(*) Liitteeseen VI sisiltyvien yleisten periaatteiden noudattamista varten arviointikertomusten sisiltd ja péitelmit asetetaan saataville komission internetsivustolle osoitteessa: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

