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KOMISSION DIREKTIIVI 2010/9/EU,

annettu 9 piivini helmikuuta 2010,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta siten, etti laajennetaan
fosfiinia muodostavan alumiinifosfidin sisillyttiminen tehoaineena kyseisen direktiivin liitteeseen
I koskemaan tuotetyyppid 18 sellaisena kuin se on miiritelty kyseisen direktiivin liitteessi V

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

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

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY
16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmenvuotisen tyo-
ohjelman toisesta vaiheesta 4 piivind joulukuuta 2007
annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 14512007 (3
vahvistetaan luettelo tehoaineista, jotka on arvioitava sen
selvittimiseksi, olisiko ne mahdollisesti sisdllytettava di-
rektiivin 98/8/EY liitteeseen I, IA tai IB. Luetteloon kuu-
luu alumiinifosfidi.

(2)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY
muuttamisesta fosfiinia muodostavan alumiinifosfidin li-
sadmiseksi tehoaineena liitteeseen I 31 pdivdnd heina-
kuuta 2009  annetulla  komission  direktiivilld
2009/95(EY (?) lisattiin alumiinifosfidi direktiivin 98/8/EY
liitteen I tehoaineeksi kdytettaviksi tuotetyypissa 14 (jyr-
sijamyrkyt), siten kun se on mddritelty direktiivin
98/8/EY liitteessd V.

(3) Alumiinifosfidin kayttod tuotetyypissd 18 (hyonteismyr-
kyt), siten kuin se on mddriteltynd direktiivin 98/8/EY
liitteessd V, on asetuksen (EY) N:o 1451/2007 nojalla
arvioitu direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti.

(4)  Saksa, joka oli nimetty esittelevaksi jasenvaltioksi, toimitti
komissiolle toimivaltaisen viranomaisen laatiman kerto-
muksen ja suosituksen asetuksen (EY) N:o 1451/2007
14 artiklan 4 ja 6 kohdan mukaisesti 26 paiviand loka-
kuuta 2007.

(5)  Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viran-
omaisen kertomusta, ja biosidituotteita kasittelevd pysyva
komitea sisallytti tarkastelun tulokset arviointikertomuk-
seen asetuksen (EY) N:o 1451/2007 15 artiklan 4 koh-
dan mukaisesti 17 péivind syyskuuta 2009.

() EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1.
() EUVL L 325, 11.12.2007, s. 3.
() EUVL L 201, 1.8.2009, s. 54.

(6)  Tutkimusten perusteella voidaan olettaa, ettd hyonteis-
myrkkyind kdytetyt ja alumiinifosfidia sisaltavit biosidi-
tuotteet tayttavat direktiivin 98/8/EY 5 artiklassa saddetyt
vaatimukset. Alumiinifosfidi on aiheellista sisllyttad liit-
teeseen I, jotta voidaan varmistaa, ettd hyonteismyrkkyina
kdytettavien alumiinifosfidia sisiltivien biosidituotteiden
kdyttod koskevia lupia voidaan myontdd, muuttaa tai pe-
ruuttaa direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 3 kohdan mukai-
sesti kaikissa jasenvaltioissa.

(7)  Unionin tasolla ei ole arvioitu kaikkia mahdollisia kayt-
totarkoituksia. Jasenvaltioiden olisi siksi tarkasteltava sel-
laisia kayttotarkoituksia tai altistusskenaarioita seka sellai-
sia ympdriston osille ja videstolle aiheutuvia riskejd, joita
ei ole tarkasteltu edustavasti riskinarvioinnissa unionin
tasolla, ja myontdessddn tuotteille lupia varmistettava,
ettd asianmukaisia toimia toteutetaan tai erityisehtoja ase-
tetaan, jotta todetut riskit voidaan vihentdd hyvaksytta-
ville tasolle. Jasenvaltioiden tulisi tarvittaessa tarkastella
erityisesti ulkokéyttod, jota ei ole arvioitu riskinarvioin-
nissa unionin tasolla.

(8)  Arviointikertomuksen tulosten perusteella on asianmu-
kaista edellyttdd, ettd hyonteismyrkkyind kdytettavid alu-
miinifosfidia siséltdvid tuotteita saavat direktiivin 98/8/EY
10 artiklan 2 kohdan i alakohdan e alakohdan mukaisesti
kiyttdd vain koulutetut ammattikdyttdjit ja ettd edelld
mainittujen tuotteiden lupamenettelyjen yhteydessa toteu-
tetaan erityisid riskinhallintatoimia. Nailld toimilla olisi
pyrittdvd rajoittamaan kdyttdjien alumiinifosfidille altis-
tumisen riski hyviksyttaville tasolle.

(9)  Torjunta-ainejddmien enimmaismadaristd kasvi- ja eldinpe-
rdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla seka
neuvoston  direktiivin  91/414/ETY  muuttamisesta
23 pdivand helmikuuta 2005 annetussa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 396/2005 (%)
médritetddn enimmdaismadrdt alumiinifosfidijaamille elin-
tarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla. Asetuksen (EY)
N:o 396/2005 3 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan nojalla
torjunta-ainejddmien enimmdaismadrit koskevat kaikkia
torjunta-ainejddmid, mukaan luettuina jidmit, joiden
esiintymisen syynd voi olla kiytto biosidituotteena. Jasen-
valtioiden pitdisi varmistaa, ettd lupamenettelyjen yhtey-
dessd tehddian asianmukaiset jadméakokeet kuluttajiin koh-
distuvan riskin arvioimiseksi. Lisdksi sallittujen tuotteiden

(4 EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1.
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(12)
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(14)

tuoteselosteissa jaftai turvallisuustiedotteissa on oltava
kdyttoohje, jossa esimerkiksi neuvotaan noudattamaan
varoaikoja ja jonka avulla varmistetaan, ettd asetuksen
(EY) N:o 396/2005 18 artiklan sddnnoksid noudatetaan.

On tarkedd, ettd timdn direktiivin sddnnoksid sovelletaan
samaan aikaan kaikissa jasenvaltioissa, jotta alumiinifos-
fidia tehoaineena sisiltivien biosidituotteiden yhdenver-
tainen kohtelu markkinoilla voidaan varmistaa ja jotta
voidaan yleisesti ottaen edistdd biosidituotteiden markki-
noiden moitteetonta toimintaa.

Ennen tehoaineen lisddmisti liitteeseen I jasenvaltioilla ja
asianomaisilla osapuolilla olisi oltava kiytettivissian koh-
tuullinen siirtymaaika uusiin vaatimuksiin valmistautumi-
seksi sekd sen varmistamiseksi, ettd asiakirjoja valmistel-
leet hakijat voivat hyotyd tdysimédrdisesti kymmenen
vuoden tietosuojakaudesta, joka direktiivin 98/8/EY
12 artiklan 1 kohdan c alakohdan ii alakohdan mukaan
alkaa siitd paivistd, jona tehoaine sisdllytetddn liitteeseen.

Tehoaineen liitteeseen I lisddmisen jilkeen jdsenvaltioilla
olisi oltava kaytettdvissddn kohtuullinen mairdaika direk-
tiivin 98/8/EY 16 artiklan 3 kohdan tdytintoonpanemi-
seksi ja erityisesti sellaisten lupien myontimiseksi, muut-
tamiseksi tai peruuttamiseksi, jotka koskevat tuotetyyp-
piin 18 kuuluvia alumiinifosfidia sisiltivid biosidituot-
teita, jotta voidaan varmistaa direktiivissd 98/8/EY sdddet-
tyjen vaatimusten tdyttyminen.

Taman vuoksi direktiivi 98/8/EY olisi muutettava vastaa-
vasti.

Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat biosidituot-
teiden pysyvian komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:
1 artikla

Muutetaan direktiivin 98/8/EY liite I timédn direktiivin liitteen
mukaisesti.

2 artikla

1.  Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timdn direktii-
vin noudattamisen edellyttdimat lait, asetukset ja hallinnolliset
madrdykset viimeistddn 31 paivand tammikuuta 2011.

Niiden on sovellettava nditd sddnnoksid 1 paivistd helmikuuta
2012.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava ta-
hin direktiiviin tai niithin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset saannokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla

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

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 9 péiviand helmikuuta 2010.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



Lisdtddn direktiivin 98/8/EY liitteessd I olevaan 20 kohtaan seuraava:

LIITE

Markkinoille saatet-
tavassa biosidituot-

Piivd, jona tehoaine

Mairdaika 16 artiklan 3 kohdan
noudattamiselle
(lukuunottamatta tuotteita, jotka sisaltavit
useampaa kuin yhtd tehoainetta; niiden

- [UPAC-nimi PRSI L tuotteiden osalta sovelletaan 16 artiklan 3 | Pdivé, jona liitteeseen | Tuote- R "
Nro Yleisnimi . teessa kiytettdvin sisillytetddn . I NS . Erityissdannokset (*)
Tunnistenumerot . s . kohdan noudattamista varten méérdaikaa, | sisallyttaiminen lakkaa | tyyppi
tehoaineen vihim- liitteeseen : . )
maispuhtaus joka on vahvistettu viimeisimmassa niista
pddtoksistd, jotka koskevat tuotteessa
kaytettivien tehoaineiden sisallyttamistd
liitteeseen)
830 glkg 1. helmikuuta 31. tammikuuta 2014 31. tammikuuta 18 | Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan

2012

2022

ja liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, jos se
on tarkoituksenmukaista kyseisen tuotteen osalta, sellaisia
kayttotarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympa-
riston osille ja viestolle aiheutuvia riskejd, joita ei ole ar-
vioitu edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa. Jasen-
valtioiden tulisi tarvittaessa tarkastella erityisesti ulkokayt-
toa.

Kun jisenvaltiot myontévit tuotteille lupia, niiden on var-
mistettava, ettd tuotteille tehdddn asianmukaiset jaidmaiko-
keet, jotta olisi mahdollista arvioida kuluttajiin kohdistuvaa
riskid, ja lisiksi niiden on varmistettava, ettd havaittujen
riskien vihentdmiseksi toteutetaan asianmukaisia toimia tai
sovelletaan erityisehtoja.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontimi-
sessd noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1. Tuotteita saa toimittaa ainoastaan koulutetuille ammat-
tikdyttdjille ja ainoastaan koulutetut ammattikayttajdt
saavat kdyttdd niitd, ja tuotteiden on oltava kayttoval-
miita.

2. Koska toimijoille on todettu aiheutuvan riskejd, asian-
mukaisia riskinhallintatoimia on toteutettava. Naihin
kuuluu muun muassa asianmukaisten henkilon- ja hen-
gityksensuojainten ja asettimien kdytto. Lisdksi tuote-
pakkauksen on oltava sellainen, ettd kéyttdjien altis-
tuminen vihenee hyviksyttaville tasolle. Sisikdytossd
riskinhallintatoimiin kuuluu myds toiminnanharjoitta-
jien ja tyontekijoiden suojeleminen kaasutuksen aikana,
tyontekijoiden suojeleminen kaasutuksen jalkeen ja si-
vullisten suojelu vuotavalta kaasulta.
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IUPAC-nimi

Nro .
Tunnistenumerot

Yleisnimi

Markkinoille saatet-
tavassa biosidituot-
teessa kaytettdvin
tehoaineen vihim-
mdispuhtaus

Piivd, jona tehoaine
sisallytetddn
liitteeseen

Mairdaika 16 artiklan 3 kohdan
noudattamiselle
(lukuunottamatta tuotteita, jotka sisaltavit
useampaa kuin yhtd tehoainetta; ndiden
tuotteiden osalta sovelletaan 16 artiklan 3
kohdan noudattamista varten méiriaikaa,
joka on vahvistettu viimeisimmassd niistd
padtoksistd, jotka koskevat tuotteessa
kiytettivien tehoaineiden sisallyttimistd
liitteeseen)

Piivi, jona liitteeseen
sisillyttiminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissaannokset (*)

3. Jos alumiinifosfidia sisaltdvistd tuotteista voi jaada jda-
mid elintarvikkeisiin tai rehuihin, on sallittujen tuottei-
den tuoteselosteissa jaftai turvallisuustiedotteissa oltava
kiyttoohje, jossa esimerkiksi neuvotaan noudattamaan
varoaikoja ja jonka avulla varmistetaan, etti Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005
18 artiklan sddnnoksida noudatetaan (EUVL L 70,
16.3.2005, s. 1).”

(*) Liitteeseen VI sisdltyvien yleisten periaatteiden

noudattamista varten arviointikertomusten sisltd ja paitelmit 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

