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KOMISSION DIREKTIIVI 2009/96/EY,

annettu 31 pidivini heinikuuta 2009,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta dinatriumoktaboraattitetra-
hydraatin lisiimiseksi 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 (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 1451/2007 (?)
vahvistetaan luettelo tehoaineista, jotka on arvioitava sen
selvittdmiseksi, olisiko ne mahdollisesti lisdttdva direktii-
vin 98/8/EY liitteeseen I, IA tai IB. Luetteloon kuuluu
dinatriumoktaboraattitetrahydraatti.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1451/2007 perusteella on arvioitu
direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti di-
natriumoktaboraattitetrahydraatin kdyttod tuotetyypissd 8
(puunsuoja-aineet), siten kuin se on madriteltynd direktii-
vin 98/8/EY liitteessd V.

(3)  Alankomaat, joka oli nimetty esittelevdksi jasenvaltioksi,
toimitti komissiolle 7 pdivand heindkuuta 2006 toimival-
taisen viranomaisen kertomuksen sekd suosituksen ase-
tuksen (EY) N:o 1451/2007 14 artiklan 4 ja 6 kohdan
mukaisesti.

(4)  Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viran-
omaisen kertomusta. Biosidivalmisteita kisittelevd pysyvi
komitea sisallytti tarkastelun tulokset 20 pidivind helmi-
kuuta 2009 arviointikertomukseen asetuksen (EY) N:o
1451/2007 15 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

(5)  Tutkimukset osoittavat, ettd puunsuoja-aineina kaytetti-
vien dinatriumoktaboraattitetrahydraattia sisiltivien bio-
sidituotteiden voidaan odottaa tdyttavan direktiivin
98/8/EY 5 artiklassa sdddetyt vaatimukset. On aiheellista
sisallyttdd dinatriumoktaboraattitetrahydraatti liitteeseen I,
jotta voidaan varmistaa, ettd puunsuoja-aineina kaytetta-
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vien dinatriumoktaboraattitetrahydraattia sisiltivien bio-
sidituotteiden kaytt6d koskevia lupia voidaan myontdd,
tarkistaa tai peruuttaa direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 3
kohdan mukaisesti kaikissa jasenvaltioissa.

Paikan pdilld tapahtuvaan puun ulkokisittelyyn ja sidn
vaihteluille altistuvaan kisiteltyyn puuhun on kuitenkin
todettu liittyvin riskejd, joita ei voida hyviksyd. Siksi
lupaa ei pitdisi myontdd naihin kayttotarkoituksiin, jollei
ole toimitettu tietoja, jotka osoittavat, ettei tuotteiden
kdytostd aiheudu ympiristolle riskejd, joita ei voida hy-
viksyd.

Yhteison tasolla ei ole arvioitu kaikkia mahdollisia kéyt-
totarkoituksia. Jasenvaltioiden olisi siksi tarkasteltava sel-
laisia ympiriston osille ja véestolle aiheutuvia riskejd,
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 hyvaksytta-
ville tasolle.

Arviointikertomuksen tulosten perusteella on asianmu-
kaista edellyttdd, ettd dinatriumoktaboraattitetrahydraattia
sisdltdvien tuotteiden lupamenettelyjen yhteydessa toteu-
tetaan erityisid riskinhallintatoimia. Asianmukaisia toi-
menpiteitd olisi toteutettava erityisesti maaperdn ja vesi-
ympiriston suojelemiseksi, koska arvioinnin perusteella
nithin on todettu kohdistuvan riskeja. Tuotteita kdytetta-
essd olisi myos kdytettava tarkoituksenmukaisia suojai-
mia, jos teollisuus- ja ammattikdyttdjille aiheutuvia riskejd
ei voida vihentdd muilla keinoin.

Tamin direktiivin sddnnosten samanaikainen soveltami-
nen kaikissa jdsenvaltioissa on tirkedd, silld siten varmis-
tetaan dinatriumoktaboraattitetrahydraattia tehoaineena
sisiltdvien biosidituotteiden yhdenvertainen kohtelu
markkinoilla ja edistetdan 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 lisdtddn liitteeseen.
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(11)  Sen jdlkeen kun tehoaine on sisillytetty liitteeseen, jasen-
valtioille olisi sallittava kohtuullinen maéardaika panna
taytintoon direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 3 kohta ja
erityisesti myontda, tarkistaa tai peruuttaa lupia, jotka
koskevat tuotetyyppiin 8 kuuluvia dinatriumoktaboraatti-
tetrahydraattia sisaltivid biosidituotteita, sen varmistami-
seksi, ettd ne ovat direktiivin 98/8/EY mukaisia.

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

(13)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat biosidituot-
teita kasittelevian pysyvian komitean lausunnon mukaisia,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Muutetaan direktiivin 98/8/EY liite I timdn direktiivin liitteen
mukaisesti.

2 artikla

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdimin direktii-
vin noudattamisen edellyttdmit lait, asetukset ja hallinnolliset
madrdykset viimeistddn 31 paivani elokuuta 2010.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 1 pdivistd syyskuuta
2011.

Naissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava té-
hin direktiiviin tai niihin on liitettdvé tallainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jisenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

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 jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessi.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 31 pdivand heindkuuta 2009.

Komission puolesta
Stavros DIMAS
Komission jdsen



Lisataan direktiivin 98/8/EY liitteeseen I kohta "25” seuraavasti:

LIITE

Markkinoille saatet-
tavassa biosidituot-

Piivd, jona tehoaine

Midrdaika 16 artiklan 3 kohdan noudat-
tamiselle (lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisaltivit useampaa kuin yhtd te-
hoainetta;

. IUPAC-nimi . . L . niiden tuotteiden osalta sovelletaan Piivd, jona liitteeseen | Tuote- N
Nro Yleisnimi . teessa kdytettavan | sisillytetddn liittee- . . s aTloeren s . Erityissaannokset (*)
Tunnistenumerot . e 16 artiklan 3 kohdan noudattamista var- | sisillyttiminen lakkaa | tyyppi
tehoaineen vihim- seen N . . -
ten madrdaikaa, joka on vahvistettu vii-
mdispuhtaus I A
meisimméssd niistd patoksistd, jotka
koskevat tuotteessa kaytettdvien teho-
aineiden sisdllyttamistd liitteeseen)

25 | dinatrium-okta- | dinatrium-oktaboraatti- 975 glkg 1. syyskuuta 31. elokuuta 2013 31. elokuuta 8 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta
boraatti-tetra- tetrahydraatti 2011 2021 5 artiklan ja liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden

hydraatti

EY-numero: 234-541-0

CAS-numero: 12280-03-
4

on arvioitava, kun se on tarkoituksenmukaista
tietyn tuotteen osalta, viestoryhmid, jotka voivat
altistua tuotteelle, ja kdytto- tai altistusskenaarioi-
ta, joita ei ole arvioitu edustavasti yhteison tason
riskiarvioinnissa.

Kun jdsenvaltiot myontavit tuotteille lupia, nii-
den on arvioitava riskit ja timin jilkeen varmis-
tettava, ettd asianmukaisia toimia toteutetaan tai
erityisehtoja sovelletaan todettujen riskien vihen-
tamiseksi.

Tuotteelle voidaan myontdd lupa ainoastaan, jos
hakemuksessa osoitetaan, ettd riskit voidaan vi-
hentadid hyviksyttaville tasolle.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien
myontimisessd noudatetaan seuraavia vaatimuk-
sia:

1. Teollisuus- ja ammattikdyttoon hyvaksyttyjd
tuotteita kdyttavilld on oltava tarkoituksenmu-
kaiset henkilosuojaimet, jollei tuotetta kos-
kevassa lupahakemuksessa voida osoittaa,
ettd teollisuus- ja/tai ammattikdyttdjille aiheu-
tuvat riskit voidaan vihentdd hyviksyttaville
tasolla muilla keinoin.

09/10T 1

I

Y[ UauI[[eaiA uruorun uedooiny

600781



[UPAC-nimi

Nro Yleisnimi .
Tunnistenumerot

Markkinoille saatet-
tavassa biosidituot-
teessa kiytettdvin
tehoaineen vihim-
miispuhtaus

Piivd, jona tehoaine
sisillytetddn liittee-
seen

Méirdaika 16 artiklan 3 kohdan noudat-
tamiselle (lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisaltavit useampaa kuin yhtd te-
hoainetta;
ndiden tuotteiden osalta sovelletaan
16 artiklan 3 kohdan noudattamista var-
ten mddrdaikaa, joka on vahvistettu vii-
meisimmissi niistd pddtoksistd, jotka
koskevat tuotteessa Eéiytettévien teho-
aineiden sisdllyttdmisti liitteeseen)

Piivd, jona liitteeseen
sisallyttiminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissaannokset (*)

2. Koska maaperille ja vesiympiristolle on to-

dettu aiheutuvan riskejd, tuotteille ei saa
myontdd lupaa, kun kyseessd on paikan paalld
tapahtuva puun ulkokisittely tai sddn vaihte-
luille altistuva puu, jollei ole toimitettu tietoja,
jotka osoittavat, ettd tuote tdyttdd artiklassa 5
ja liitteessd VI olevat vaatimukset; tarvittaessa
on toteutettava asianmukaisia riskinhallinta-
toimia. Erityisesti teollisuuskdyttoon sallittujen
tuotteiden paillysmerkinnoissd jaftai kaytto-
turvallisuustiedotteissa on mainittava, etti vas-
takdsitelty puutavara on kasittelyn jalkeen va-
rastoitava suojaan jatai lapdisemattomalle ko-
valle perustalle, jotta tuotetta ei pddse valu-
maan suoraan maaperdan tai vesistoon, ja
ettd mahdolliset valumat on kerattivd uudel-
leenkdyttod tai hdvittdmistd varten.”

(*) Liitteeseen VI sisaltyvien yleisten periaatteiden noudattamista varten arviointikertomusten sisilto ja paatelmit asetetaan saataville komission internetsivustolle osoitteessa: http:|[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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