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KOMISSION DIREKTIIVI 2009/87/EY,

annettu 29 piivini heinikuuta 2009,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta indoksakarbin lisddmiseksi
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

11 artiklan 4 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Yhdistynyt kuningaskunta vastaanotti DuPont de Nemo-
urs SA:lta 12 pdivand joulukuuta 2005 direktiivin
98/8/EY 11 artiklan 1 kohdan mukaisen hakemuksen,
jossa pyydetddn indoksakarbin lisddmistd tehoaineena ky-
seisen direktiivin liitteeseen I tai IA kéytettdavaksi tuote-
tyypissd 18 (hyonteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden ni-
veljalkaisten torjuntaan kaytettdvit tuotteet), siten kuin se
on mddriteltynd direktiivin 98/8/EY liitteessd V. Indoksa-
karbia ei ollut markkinoilla biosidituotteessa kdytettdvind
tehoaineena direktiivin 98/8/EY 34 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuna pdivina.

Tehtyédn asiaa koskevan arvioinnin Yhdistynyt kuningas-
kunta toimitti komissiolle 5 pdivind maaliskuuta 2007
toimivaltaisen viranomaisen kertomuksen sekid suosituk-
sen.

Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viran-
omaisen kertomusta biosidivalmisteita kasittelevissd py-
syvissd komiteassa 28 pdivini toukokuuta 2008, ja tar-
kastelun tulokset sisallytettiin arviointikertomukseen.

Tutkimusten perusteella voidaan olettaa, ettd hyonteis- ja
punkkimyrkkyind sekd muiden niveljalkaisten torjuntaan
kiytettavat indoksakarbia sisdltivit biosidituotteet tdytti-
vat direktiivin 98/8/EY 5 artiklan vaatimukset. Siksi on
aiheellista lisdtd indoksakarbi liitteeseen 1.

Yhteison tasolla ei ole arvioitu kaikkia mahdollisia kayt-
totarkoituksia. Jasenvaltioiden olisi siksi arvioitava sellai-
sia ympdriston osille ja videstolle aiheutuvia riskejd, joita
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ei ole tarkasteltu edustavasti yhteison tason riskinarvioin-
nissa, ja myontdessdan tuotteille lupia varmistettava, ettd
asianmukaisia toimia toteutetaan tai erityisehtoja asete-
taan, jotta todetut riskit voidaan rajoittaa hyvaksyttaville
tasolle.

Arviointikertomuksen tulosten perusteella on myos asi-
anmukaista edellyttdd, ettd lupamenettelyjen yhteydessd
toteutetaan riskien lieventimiseen tahtddvid toimenpiteitd,
jotka koskevat hyonteis- ja punkkimyrkkyind sekd mui-
den niveljalkaisten torjuntaan kaytettdvid indoksakarbia
sisltavia biosidituotteita.

Tallaisilla  toimenpiteilld olisi pyrittdvd rajoittamaan
muille kuin kohdelajeille ja vesiymparistolle aiheutuvia
riskejd. Tétd varten olisi madrattava joistakin edellytyksis-
td, kuten sen varmistamisesta, ettei tuotteita sijoiteta paik-
koihin, joissa ne ovat imeviisten, lasten ja lemmikkieldin-
ten ulottuvilla, ja etteivdt tuotteet joudu kosketukseen
vesiston kanssa.

Ennen tehoaineen lisidmistd liitteeseen I jdsenvaltioilla
olisi oltava kdytettavissdan kohtuullinen siirtymaaika saat-
taakseen voimaan timin direktiivin noudattamisen edel-
lyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset.

Sen vuoksi direktiivid 98/8/EY olisi muutettava.

Biosidituotteiden pysyvdd komiteaa kuultiin 30 pdivind
toukokuuta 2008, ja se antoi myonteisen lausunnon
luonnoksesta komission direktiiviksi, jolla muutetaan di-
rektiivin 98/8/EY liitettd I siten, ettd sithen lisitddn teho-
aineena kiytetty indoksakarbi. Komissio toimitti maini-
tun luonnoksen 11 paivind kesikuuta 2008 Euroopan
parlamentin ja neuvoston Kkisittelyyn. Euroopan parla-
mentti ei vastustanut luonnoksessa ehdotettuja toimenpi-
teitd mairidaikaan mennessi. Neuvosto vastusti sitd, ettd
komissio antaisi kyseisen direktiivin, koska se katsoi, ettd
ehdotetut toimenpiteet ylittivat direktiivissa 98/8/EY sdi-
detyt tdytintoonpanovaltuudet. Komissio ei tdstd syystd
antanut ehdotettuja toimenpiteitd, ja se toimitti mainittua
direktiivid koskevan muutetun luonnoksen biosidituottei-
den pysyvian komitean kasiteltiviksi. Pysyvdd komiteaa
kuultiin luonnoksesta 20 paivind helmikuuta 2009.
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(11)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat biosidituot-
teita kisittelevin pysyvian komitean lausunnon mukaisia,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

1. Jdsenvaltioiden on annettava ja julkaistava timin direktii-
vin noudattamisen edellyttdimat lait, asetukset ja hallinnolliset
médrdykset voimaan 6 kuukauden kuluessa direktiivin voimaan-
tulosta.

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

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

3 artikla

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

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 29 pdivand heindkuuta 2009.

Komission puolesta
Stavros DIMAS
Komission jdsen



Lisatadn direktiivin 98/8/EY liitteeseen I kohta "19” seuraavasti:

LIITE

Markkinoille saatettavassa

Piivé, jona tehoaine

Mairdaika 16 artiklan 3 kohdan noudat-
tamiselle

(lukuun ottamatta tuotteita, jotka sisilti-

vit useampaa kuin yhtd tehoainetta; nii-

N S [UPAC-nimi, biosidituotteessa kiytettd- | . R den tuotteiden osalta sovelletaan Piivd, jona liitteeseen sisil- [ Tuote- T .
ro Yleisnimi . N . s sisillytetdan liittee- . . o . Erityissaannokset (*)
tunnistenumerot vén tehoaineen vihim- 16 artiklan 3 kohdan noudattamista var- lyttdiminen lakkaa tyyppi
mdispuhtaus seen ten maddrdaikaa, joka on vahvistettu vii-
meisimmissi niistd pddtoksistd, jotka
koskevat tuotteessa kiytettivien teho-
aineiden sisdllyttimisti liitteeseen)

”19 | Indoksakarbi Reaktiomassa: metyyli(S)- ja | 796 glkg 1. tammikuuta | ei tiedossa 31. joulukuuta 2019 | 18 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupa-
(enantiomeerien | metyyli(R)-7-kloori-2,3,4a,5- 2010 hakemusta 5 artiklan ja liitteen VI
reaktiomassa tetrahydro-2-[metoksikarbo- mukaisesti jasenvaltioiden on arvioi-
SR 75:25) nyyli-(4-trifluorimetoksife- tava, kun se on tarkoituksenmukaista

nyyli) karbamoyyli]inde-
no[1,2-¢][1,3,4]oksadiatsiini-
4a-karboksylaatti (kattaa S-
ja R-enantiomeerien 75:25-
reaktiomassan).

EY-numero: ei tiedossa

CAS-numero: S-enantiomee-
ri: 173584-44-6 ja R-enan-
tiomeeri: 185608-75-7)

tietyn tuotteen osalta, vdestoryhmid,
jotka voivat altistua tuotteelle, ja
kdytto- tai altistusskenaarioita, joita
ei ole arvioitu edustavasti yhteison
tason riskiarvioinnissa.

Kun jdsenvaltiot myontivat tuotteille
lupia, niiden on arvioitava riskit ja
timédn jilkeen varmistettava, ettd asi-
anmukaisia toimia toteutetaan tai so-
velletaan erityisehtoja tunnistettujen
riskien vahentimiseksi.

Tuotteelle voidaan myontdd lupa ai-
noastaan, jos hakemuksessa osoite-
taan, ettd riskit voidaan vahentdi hy-
viksyttaville tasolle.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
lupien myontimisessi noudatetaan
seuraavia vaatimuksia:

On toteutettava asianmukaisia riskin-
hallintatoimenpiteitd ihmisten, mui-
den kuin kohdelajien ja vesiympiris-
ton mahdollisen altistumisen mini-
moimiseksi. ~ Sallittujen  tuotteiden
paallysmerkinnoissd jaftai kayttotur-
vallisuustiedotteissa on mainittava
seuraavaa:
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IUPAC-nimi,

Nro Yleisnimi .
tunnistenumerot

Markkinoille saatettavassa
biosidituotteessa kiytetti-
vin tehoaineen vihim-
mdispuhtaus

Piivi, jona tehoaine
sisdllytetdan liittee-
seen

Miirdaika 16 artiklan 3 kohdan noudat-
tamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita, jotka sisaltd-
vit useampaa kuin yhtd tehoainetta; nii-
den tuotteiden osalta sovelletaan
16 artiklan 3 kohdan noudattamista var-
ten mddrdaikaa, joka on vahvistettu vii-
meisimmassi niistd pddtoksistd, jotka
koskevat tuotteessa kdytettdvien teho-
aineiden sisdllyttamistd liitteeseen)

Piivd, jona liitteeseen sisil-
lyttiminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissaannokset (*)

1. Tuotteita ei saa sijoittaa paikkoi-
hin, joissa ne ovat imeviisten, las-
ten ja lemmikkieldinten ulottuvil-
la.

2. Tuotteita ei saa sijoittaa ulkoisten
viemdreiden ldheisyyteen.

3. Kéyttimattomat tuotteet on havi-
tettivd asianmukaisesti, eikd niitd
saa laskea viemiriin.

Kotitalouksissa saa kdyttdd ainoastaan
kayttovalmiita tuotteita.”

(*) Liitteeseen VI sisaltyvien yleisten periaatteiden noudattamista varten arviointikertomusten sisilté ja paitelmit asetetaan saataville komission verkkosivustolle osoitteessa: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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