L 262/40

Euroopan unionin virallinen lehti

6.10.2009

DIREKTIIVIT

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2009/107/EY,

annettu 16 pidivini syyskuuta 2009,

biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun direktiivin 98/8/EY muuttamisesta tiettyjen
miiriaikojen pidentimisen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mddrittyd
menettelyd (2),

sekd katsovat seuraavaa:

Direktiivin 98/8/EY (}) 16 artiklan 1 kohdassa sdddetdin
kymmenen vuoden pituisesta siirtymakaudesta, joka alkoi
mainitun direktiivin tullessa voimaan 14 piividna touko-
kuuta 2000 ja jonka aikana jdsenvaltiot voivat soveltaa
biosidituotteiden markkinoille saattamiseen kansallisia
sddnt6jadn tai kdytantojdan ja erityisesti hyvaksya sellaisia
tehoaineita sisdltdvien biosidituotteiden markkinoille saat-
tamisen, joita ei ole vield sisillytetty direktiivissd vahvis-
tettuun positiiviluetteloon eli sen liitteeseen I, T A tai I B.

Direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa perustetaan
kymmenen vuoden tyoohjelma, joka alkoi myds
14 pdivand toukokuuta 2000 ja jonka aikana on mdaird
tutkia jarjestelmallisesti kaikki biosidituotteiden sisdltdmat
tehoaineet, jotka olivat jo markkinoilla ennen kyseistd
pdivas, ja jos ne todetaan ihmisten ja eldinten terveyden

() EUVL C 182, 4.8.2009, s. 75.
(%) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 24. maaliskuuta 2009 (ei

vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pddtos, tehty
27. heindkuuta 2009.
() EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1.

ja ympdriston kannalta hyviksymiskelpoisiksi, ne on tar-
koitus sisdllyttdd mainitussa direktiivissd vahvistettuun
positiiviluetteloon.

Direktiivin 98/8/EY 12 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan i
alakohdassa ja 2 kohdan ¢ alakohdan i alakohdassa sda-
detdin, ettd kaikkia mainitun direktiivin mukaisesti toi-
mitettuja tietoja suojataan kymmenen vuoden ajan edelld
mainitusta paivastd eli 14 paivistd toukokuuta 2000 al-
kaen, paitsi jos tietyssd jdsenvaltiossa on myonnetty ly-
hyempi suoja-aika, jolloin titd lyhyempad suoja-aikaa so-
velletaan kyseisen jdsenvaltion alueella. Tietosuoja koskee
ainoastaan niitd tietoja, jotka on toimitettu tukemaan
sellaisten biosidituotteissa kaytettyjen tehoaineiden sisdl-
lyttimistd direktiivissd 98/8/EY vahvistettuun positiivilu-
etteloon, jotka olivat jo markkinoilla ennen mainitun
direktiivin voimaantulopiivéi, jiljempdnd 'vanhat teho-
aineet’.

Kun vanha tehoaine on arvioitu ja siséllytetty direktiivissa
98/8/EY vahvistettuun positiiviluetteloon, sen markki-
noita pidetddn yhdenmukaistettuina ja kyseistd tehoai-
netta sisdltdvien tuotteiden markkinoille saattamista kos-
kevat siirtymédsadnnét korvataan direktiivin saannoksilla.

Komissio on direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdan
mukaisesti antanut kertomuksen kymmenen vuoden tyo-
ohjelman avulla saavutetusta edistymisestd kaksi vuotta
ennen ohjelman pddttymistd. Kertomuksen tulosten pe-
rusteella on ennakoitavissa, etti huomattavan monien
tehoaineiden  tarkistamista ei saada  pidtokseen
14 piivddn toukokuuta 2010 mennessd. Niidenkin teho-
aineiden osalta, joiden sisdllyttimisestd ~direktiivissa
98/8/EY vahvistettuun positiiviluetteloon on jo tehty paa-
tokset 14 pdivddn toukokuuta 2010 mennessd, jisenval-
tioilla on oltava riittdvésti aikaa saattaakseen ndmi sda-
dokset osaksi kansallista lainsddddntodin ja myontds, pe-
ruuttaa tai muuttaa asianomaiset tuoteluvat voidakseen
noudattaa direktiivin 98/8/EY yhdenmukaistettuja sddn-
noksid. Suurena vaarana on, ettd siirtymédkauden patty-
essd 14 paivand toukokuuta 2010 kansalliset sddnnot
eivit ole endd sovellettavissa eikd yhdenmukaistettuja
sdantojd ole vield hyvaksytty. Sen vuoksi kymmenen vuo-
den tydohjelman pidentimistd pidetddn tarpeellisena,
jotta kaikkien arvioitaviksi ilmoitettujen tehoaineiden tar-
kistaminen saataisiin padtokseen.
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Lisdksi on tarpeen, ettd tarkistusohjelma ja siirtymékausi
padttyvat samanaikaisesti siten, ettd biosidituotteiden
markkinoille saattamista sddnnellddn kansallisilla jarjestel-
milld tai kdytannoilld siihen asti, kun ndma voidaan kor-
vata yhdenmukaistetuilla sddnnoksilla.

Lisdksi kaikkien direktiivin 98/8/EY mukaisesti toimitet-
tujen tietojen suoja-aikaa olisi jatkettava tarkistusohjel-
man pddttymiseen asti sekd yhdenmukaisuuden vuoksi
ettd siitd syystd, ettei tietosuojaa menetetd joidenkin teho-
aineiden arvioinnin ollessa kesken.

Ehdotettu tarkistusohjelman pidennys ei ehkd riitd joiden-
kin tehoaineiden arvioinnin loppuun saattamiseen. Toi-
saalta sen merkittdvd pidentiminen saattaisi herpaannut-
taa pyrkimyksid saada tarkistusohjelma ajoissa padtok-
seen. Tarkistusohjelman ja vastaavan siirtymakauden pi-
dentdiminen minkd tahansa jiljelli olevan tehoaineen
osalta 14 piivin toukokuuta 2014 jilkeen olisi rajattava
enintddn kahteen vuoteen, ja timdn olisi tapahduttava
ainoastaan silloin, jos on olemassa selvid viitteitd siitd,
ettd direktiivin 98/8/EY korvaamiseksi tarkoitettu sddados
ei tule voimaan ennen 14 paivdd toukokuuta 2014.

Direktiivin 98/8/EY tdytintoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi paitettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kiytettdessd 28 pdivana
kesakuuta 1999  tehdyn  neuvoston  pidtoksen
1999/468/EY (') mukaisesti.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvad toimivalta pidentda
tarkastelujaksoa ja vastaavaa siirtymakautta jdljelld olevien
tehoaineiden osalta enintddn kahteen vuoteen asti. Koska
ndmi toimenpiteet ovat laajakantoisia ja niiden tarkoituk-
sena on muuttaa asetuksen 98/8/EY muita kuin keskeisid
osia, ne on hyviksyttivd padtoksen 1999/468/EY 5 a
artiklassa sdddettyd valvonnan kisittdvad sadntelymenette-
lyd noudattaen.

Paremmasta lainsdddannostd tehdyn toimielinten vilisen
sopimuksen (?) 34 kohdan mukaisesti jisenvaltioita kan-
nustetaan laatimaan itseddn varten ja yhteison edun
vuoksi omia taulukoitaan, joista ilmenee mahdollisuuk-
sien mukaan tdman direktiivin ja sen kansallisen lainsdd-
diannon osaksi saattamisen edellyttimien toimenpiteiden
vilinen vastaavuus, ja julkaisemaan ne,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutokset

Muutetaan direktiivi 98/8/EY seuraavasti:

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
() EUVL C 321, 31.12.2003, s. 1.

1) Muutetaan 12 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohdan c alakohdan i alakohta seuraavasti:

") 14 paivdin toukokuuta 2014 sellaisten tietojen osalta,
jotka on toimitettu timén direktiivin mukaisesti, paitsi
jos tallaiset tiedot on jo suojattu olemassa olevien
biosidituotteita koskevien kansallisten sddntojen perus-
teella. Tallaisissa tapauksissa tiedot suojataan edelleen
kyseisen jdsenvaltion kansallisten sidnt6jen mukaisen
jaljelld olevan tietosuoja-ajan loppuun asti, mutta ei
kuitenkaan pidemmaksi ajaksi kuin 14 piivddn touko-
kuuta 2014 tai tarvittaessa enintddn siihen pdivddn
saakka, johon 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua siir-
tymakautta pidennetddn 16 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti,”.

b) Korvataan 2 kohdan ¢ alakohdan i alakohta seuraavasti:

") 14 pdivdin toukokuuta 2014 sellaisten tietojen osalta,
jotka on toimitettu tdmén direktiivin mukaisesti, paitsi
jos tallaiset tiedot on jo suojattu olemassa olevien
biosidituotteita koskevien kansallisten sddntojen perus-
teella, jolloin tiedot suojataan edelleen kyseisen jisen-
valtion kansallisten sddnt6jen mukaisen jéljelld olevan
tietosuoja-ajan loppuun asti, mutta ei kuitenkaan pi-
demmiksi ajaksi kuin 14 piivddn toukokuuta 2014 tai
tarvittaessa enintddn sithen pdivaan saakka, johon
16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua siirtyméakautta pi-
dennetddn 16 artiklan 2 kohdan mukaisesti,”.

2) Muutetaan 16 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Poiketen edelleen 3 artiklan 1 kohdasta, 5 artiklan
1 kohdasta sekd 8 artiklan 2 ja 4 kohdasta ja sen estd-
mattd, mitd timdn artiklan 2 ja 3 kohdassa sdddetddn,
jasenvaltio voi 14 pdivddn toukokuuta 2014 jatkaa ny-
kyistd jdrjestelmddnsd tai kaytdntoddn biosidituotteiden
markkinoille saattamiseksi. Jos paitoksessd jonkin teho-
aineen sisillyttamisestd liitteeseen I tai I A vahvistetaan
16 artiklan 3 kohdan noudattamiselle myohempi péiva-
médrd kuin 14 pdivd toukokuuta 2014, titd poikkeusta
sovelletaan edelleen asianomaista tehoainetta sisaltaviin
tuotteisiin kyseisessd paatoksessd vahvistettuun padivimai-
rddn asti. Jasenvaltio voi erityisesti hyviksyd olemassa
olevien kansallisten sdintojen mukaisesti sellaisia teho-
aineita sisiltdvin biosidituotteen markkinoille saattamisen
alueellaan, joita ei ole sisdllytetty liitteeseen I tai I A
kyseisen tuotetyypin kohdalle. Tillaisten tehoaineiden
on oltava markkinoilla 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tuna paivind muihin kuin 2 artiklan 2 kohdan ¢ ja d
alakohdassa madriteltyihin tarkoituksiin kédytettdvan bio-
sidituotteen tehoaineina.”
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b) Muutetaan 2 kohta seuraavasti:
i) Korvataan ensimmdinen alakohta seuraavasti:

2. Sen jilkeen kun timi direktiivi on annettu, ko-
missio aloittaa neljantoista vuoden tybohjelman tutki-
akseen jarjestelmallisesti kaikki tehoaineet, jotka ovat
jo markkinoilla 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna
pdivind muihin kuin 2 artiklan 2 kohdan c ja d ala-
kohdassa madriteltyihin tarkoituksiin kdytettdvin bio-
sidituotteen tehoaineina. Sdannokset ohjelman laatimi-
sesta ja toteutuksesta sekd eri tehoaineiden arvioinnille
asetettavasta tarkeysjirjestyksestd ja aikataulusta anne-
taan asetuksilla. Namad asetukset, joiden tarkoituksena
on muuttaa timin direktiivin muita kuin keskeisid
osia tdydentdmilld sitd, annetaan 28 artiklan 4 koh-
dassa tarkoitettua valvonnan kisittdvaa siintelymenet-
telyd noudattaen. Komissio antaa viimeistddn kaksi
vuotta ennen ohjelman paittymistd Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle kertomuksen ohjelman avulla
aikaansaadusta edistymisestd. Kertomuksen paitelmistd
riippuen 1 kohdassa tarkoitettua siirtymakautta ja tyo-
ohjelman neljintoista vuoden kestoa voidaan paittdd
pidentdd enintddn kahdella vuodella. Timi toimen-
pide, jonka tarkoituksena on muuttaa timin direktii-
vin muita kuin keskeisid osia, hyviksytddn 28 artiklan
4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavaa sidntely-
menettelyd noudattaen.”

ii

=

Korvataan toisessa alakohdassa ilmaisu "Naiden kym-
menen vuoden aikana” ilmaisulla "Ndiden neljintoista
vuoden aikana”.

2 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsdddint6d

1. Jisenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset

voimaan 14 pdivddan toukokuuta 2010 mennessd. Niiden on
ilmoitettava tdstd viipymattd komissiolle.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdvd téllainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdain.

2. Jisenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddnnokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla
Voimaantulo

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

4 artikla
Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 16 péivind syyskuuta 2009.
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