
KOMISSION DIREKTIIVI 2009/87/EY, 

annettu 29 päivänä heinäkuuta 2009, 

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta indoksakarbin lisäämiseksi 
tehoaineena liitteeseen I 

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 

EUROOPAN YHTEISÖJEN KOMISSIO, joka 

ottaa huomioon Euroopan yhteisön perustamissopimuksen, 

ottaa huomioon biosidituotteiden markkinoille saattamisesta 
16 päivänä helmikuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin 
ja neuvoston direktiivin 98/8/EY ( 1 ) ja erityisesti sen 
11 artiklan 4 kohdan, 

sekä katsoo seuraavaa: 

(1) Yhdistynyt kuningaskunta vastaanotti DuPont de Nemo
urs SA:lta 12 päivänä joulukuuta 2005 direktiivin 
98/8/EY 11 artiklan 1 kohdan mukaisen hakemuksen, 
jossa pyydetään indoksakarbin lisäämistä tehoaineena ky
seisen direktiivin liitteeseen I tai IA käytettäväksi tuote
tyypissä 18 (hyönteis- ja punkkimyrkyt sekä muiden ni
veljalkaisten torjuntaan käytettävät tuotteet), siten kuin se 
on määriteltynä direktiivin 98/8/EY liitteessä V. Indoksa
karbia ei ollut markkinoilla biosidituotteessa käytettävänä 
tehoaineena direktiivin 98/8/EY 34 artiklan 1 kohdassa 
tarkoitettuna päivänä. 

(2) Tehtyään asiaa koskevan arvioinnin Yhdistynyt kuningas
kunta toimitti komissiolle 5 päivänä maaliskuuta 2007 
toimivaltaisen viranomaisen kertomuksen sekä suosituk
sen. 

(3) Jäsenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viran
omaisen kertomusta biosidivalmisteita käsittelevässä py
syvässä komiteassa 28 päivänä toukokuuta 2008, ja tar
kastelun tulokset sisällytettiin arviointikertomukseen. 

(4) Tutkimusten perusteella voidaan olettaa, että hyönteis- ja 
punkkimyrkkyinä sekä muiden niveljalkaisten torjuntaan 
käytettävät indoksakarbia sisältävät biosidituotteet täyttä
vät direktiivin 98/8/EY 5 artiklan vaatimukset. Siksi on 
aiheellista lisätä indoksakarbi liitteeseen I. 

(5) Yhteisön tasolla ei ole arvioitu kaikkia mahdollisia käyt
tötarkoituksia. Jäsenvaltioiden olisi siksi arvioitava sellai
sia ympäristön osille ja väestölle aiheutuvia riskejä, joita 

ei ole tarkasteltu edustavasti yhteisön tason riskinarvioin
nissa, ja myöntäessään tuotteille lupia varmistettava, että 
asianmukaisia toimia toteutetaan tai erityisehtoja asete
taan, jotta todetut riskit voidaan rajoittaa hyväksyttävälle 
tasolle. 

(6) Arviointikertomuksen tulosten perusteella on myös asi
anmukaista edellyttää, että lupamenettelyjen yhteydessä 
toteutetaan riskien lieventämiseen tähtääviä toimenpiteitä, 
jotka koskevat hyönteis- ja punkkimyrkkyinä sekä mui
den niveljalkaisten torjuntaan käytettäviä indoksakarbia 
sisältäviä biosidituotteita. 

(7) Tällaisilla toimenpiteillä olisi pyrittävä rajoittamaan 
muille kuin kohdelajeille ja vesiympäristölle aiheutuvia 
riskejä. Tätä varten olisi määrättävä joistakin edellytyksis
tä, kuten sen varmistamisesta, ettei tuotteita sijoiteta paik
koihin, joissa ne ovat imeväisten, lasten ja lemmikkieläin
ten ulottuvilla, ja etteivät tuotteet joudu kosketukseen 
vesistön kanssa. 

(8) Ennen tehoaineen lisäämistä liitteeseen I jäsenvaltioilla 
olisi oltava käytettävissään kohtuullinen siirtymäaika saat
taakseen voimaan tämän direktiivin noudattamisen edel
lyttämät lait, asetukset ja hallinnolliset määräykset. 

(9) Sen vuoksi direktiiviä 98/8/EY olisi muutettava. 

(10) Biosidituotteiden pysyvää komiteaa kuultiin 30 päivänä 
toukokuuta 2008, ja se antoi myönteisen lausunnon 
luonnoksesta komission direktiiviksi, jolla muutetaan di
rektiivin 98/8/EY liitettä I siten, että siihen lisätään teho
aineena käytetty indoksakarbi. Komissio toimitti maini
tun luonnoksen 11 päivänä kesäkuuta 2008 Euroopan 
parlamentin ja neuvoston käsittelyyn. Euroopan parla
mentti ei vastustanut luonnoksessa ehdotettuja toimenpi
teitä määräaikaan mennessä. Neuvosto vastusti sitä, että 
komissio antaisi kyseisen direktiivin, koska se katsoi, että 
ehdotetut toimenpiteet ylittivät direktiivissä 98/8/EY sää
detyt täytäntöönpanovaltuudet. Komissio ei tästä syystä 
antanut ehdotettuja toimenpiteitä, ja se toimitti mainittua 
direktiiviä koskevan muutetun luonnoksen biosidituottei
den pysyvän komitean käsiteltäväksi. Pysyvää komiteaa 
kuultiin luonnoksesta 20 päivänä helmikuuta 2009.
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(11) Tässä direktiivissä säädetyt toimenpiteet ovat biosidituot
teita käsittelevän pysyvän komitean lausunnon mukaisia, 

ON ANTANUT TÄMÄN DIREKTIIVIN: 

1 artikla 

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

2 artikla 

1. Jäsenvaltioiden on annettava ja julkaistava tämän direktii
vin noudattamisen edellyttämät lait, asetukset ja hallinnolliset 
määräykset voimaan 6 kuukauden kuluessa direktiivin voimaan
tulosta. 

Näissä jäsenvaltioiden antamissa säännöksissä on viitattava tä
hän direktiiviin tai niihin on liitettävä tällainen viittaus, kun ne 
virallisesti julkaistaan. Jäsenvaltioiden on säädettävä siitä, miten 
viittaukset tehdään. 

2. Jäsenvaltioiden on toimitettava tässä direktiivissä tarkoite
tuista kysymyksistä antamansa keskeiset kansalliset säännökset 
kirjallisina komissiolle. 

3 artikla 

Tämä direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentenä päi
vänä sen jälkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa 
lehdessä. 

4 artikla 

Tämä direktiivi on osoitettu kaikille jäsenvaltioille. 

Tehty Brysselissä 29 päivänä heinäkuuta 2009. 

Komission puolesta 

Stavros DIMAS 
Komission jäsen
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LIITE 

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

Nro Yleisnimi IUPAC-nimi, 
tunnistenumerot 

Markkinoille saatettavassa 
biosidituotteessa käytettä

vän tehoaineen vähim
mäispuhtaus 

Päivä, jona tehoaine 
sisällytetään liittee

seen 

Määräaika 16 artiklan 3 kohdan noudat
tamiselle 

(lukuun ottamatta tuotteita, jotka sisältä
vät useampaa kuin yhtä tehoainetta; näi

den tuotteiden osalta sovelletaan 
16 artiklan 3 kohdan noudattamista var
ten määräaikaa, joka on vahvistettu vii

meisimmässä niistä päätöksistä, jotka 
koskevat tuotteessa käytettävien teho

aineiden sisällyttämistä liitteeseen) 

Päivä, jona liitteeseen sisäl
lyttäminen lakkaa 

Tuote
tyyppi Erityissäännökset (*) 

”19 Indoksakarbi 
(enantiomeerien 
reaktiomassa 
S:R 75:25) 

Reaktiomassa: metyyli(S)- ja 
metyyli(R)-7-kloori-2,3,4a,5- 
tetrahydro-2-[metoksikarbo
nyyli-(4-trifluorimetoksife
nyyli) karbamoyyli]inde
no[1,2-e][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) 

796 g/kg 1. tammikuuta 
2010 

ei tiedossa 31. joulukuuta 2019 18 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupa
hakemusta 5 artiklan ja liitteen VI 
mukaisesti jäsenvaltioiden on arvioi
tava, kun se on tarkoituksenmukaista 
tietyn tuotteen osalta, väestöryhmiä, 
jotka voivat altistua tuotteelle, ja 
käyttö- tai altistusskenaarioita, joita 
ei ole arvioitu edustavasti yhteisön 
tason riskiarvioinnissa. 

Kun jäsenvaltiot myöntävät tuotteille 
lupia, niiden on arvioitava riskit ja 
tämän jälkeen varmistettava, että asi
anmukaisia toimia toteutetaan tai so
velletaan erityisehtoja tunnistettujen 
riskien vähentämiseksi. 

Tuotteelle voidaan myöntää lupa ai
noastaan, jos hakemuksessa osoite
taan, että riskit voidaan vähentää hy
väksyttävälle tasolle. 

Jäsenvaltioiden on varmistettava, että 
lupien myöntämisessä noudatetaan 
seuraavia vaatimuksia: 

On toteutettava asianmukaisia riskin
hallintatoimenpiteitä ihmisten, mui
den kuin kohdelajien ja vesiympäris
tön mahdollisen altistumisen mini
moimiseksi. Sallittujen tuotteiden 
päällysmerkinnöissä ja/tai käyttötur
vallisuustiedotteissa on mainittava 
seuraavaa:
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Nro Yleisnimi IUPAC-nimi, 
tunnistenumerot 

Markkinoille saatettavassa 
biosidituotteessa käytettä

vän tehoaineen vähim
mäispuhtaus 

Päivä, jona tehoaine 
sisällytetään liittee

seen 

Määräaika 16 artiklan 3 kohdan noudat
tamiselle 

(lukuun ottamatta tuotteita, jotka sisältä
vät useampaa kuin yhtä tehoainetta; näi

den tuotteiden osalta sovelletaan 
16 artiklan 3 kohdan noudattamista var
ten määräaikaa, joka on vahvistettu vii

meisimmässä niistä päätöksistä, jotka 
koskevat tuotteessa käytettävien teho

aineiden sisällyttämistä liitteeseen) 

Päivä, jona liitteeseen sisäl
lyttäminen lakkaa 

Tuote
tyyppi Erityissäännökset (*) 

1. Tuotteita ei saa sijoittaa paikkoi
hin, joissa ne ovat imeväisten, las
ten ja lemmikkieläinten ulottuvil
la. 

2. Tuotteita ei saa sijoittaa ulkoisten 
viemäreiden läheisyyteen. 

3. Käyttämättömät tuotteet on hävi
tettävä asianmukaisesti, eikä niitä 
saa laskea viemäriin. 

Kotitalouksissa saa käyttää ainoastaan 
käyttövalmiita tuotteita.” 

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