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KOMISSION DIREKTIIVI 2011/13/EU,

annettu 8 piivinid helmikuuta 2011,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta nonaanihapon lisidmiseksi
tehoaineena liitteeseen I

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

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

sekid katsoo seuraavaa:

(1)  Biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY
16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmenvuotisen ty6-
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 lisdttava direktii-
vin 98/8[EY liitteeseen I, I A tai I B. Luetteloon kuuluu
nonaanihappo.

(2)  Nonaanihapon kiyttod tuotetyypissd 19 (karkotteet ja
houkutteet), sellaisena kuin tuotetyyppi 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 mukaisesti.

(3)  Itavalta, joka oli nimetty esitteleviksi jasenvaltioksi, toi-
mitti komissiolle 10 pdivina lokakuuta 2008 toimivaltai-
sen viranomaisen kertomuksen sekd suosituksen asetuk-
sen (EY) N:o 1451/2007 14 artiklan 4 ja 6 kohdan
mukaisesti.

(4)  Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viran-
omaisen kertomusta. Biosidivalmisteita ksittelevd pysyva
komitea sisallytti tarkastelun tulokset 24 piivand syys-
kuuta 2010 arviointikertomukseen asetuksen (EY) N:o
1451/2007 15 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

(5)  Arvioinnit osoittavat, ettd karkotteina kdytettdvien nonaa-
nihappoa sisiltivien biosidituotteiden voidaan odottaa
tayttavin direktiivin 98/8/EY 5 artiklassa asetetut vaa-
timukset. Siksi on aiheellista lisitd nonaanihappo kysei-
sen direktiivin liitteeseen I

(6)  Unionin tasolla ei ole arvioitu kaikkia mahdollisia kayt-
totarkoituksia. Jasenvaltioiden olisi siksi tarkasteltava sel-
laisia kdyttotarkoituksia tai altistusskenaarioita sekd sellai-
sia ympdriston osille ja vdestolle aiheutuvia riskeja, joita
ei ole tarkasteltu edustavasti riskinarvioinnissa unionin
tasolla, ja myontdessddn tuotteille lupia varmistettava,

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

ettd asianmukaisia toimia toteutetaan tai asetetaan erityi-
sehtoja, jotta todetut riskit voidaan vihentdd hyviksytta-
ville tasolle.

(7) Timin direktiivin sddnnosten samanaikainen soveltami-
nen kaikissa jdsenvaltioissa on tirkedd, silld siten varmis-
tetaan nonaanihappoa tehoaineena sisiltdvien biosidituot-
teiden yhdenvertainen kohtelu markkinoilla ja edistetddn
biosidituotteiden markkinoiden moitteetonta toimintaa
yleisesti.

(8) Olisi sallittava kohtuullinen siirtymiaika ennen teho-
aineen sisallyttdmistd direktiivin 98/8/EY liitteeseen I,
jotta jasenvaltiot ja asianomaiset osapuolet voivat valmis-
tautua uusiin vaatimuksiin ja varmistaa, ettd asiakirjat
valmistelleet hakijat voivat hyotyd tdysimaardisesti kym-
menen vuoden tietosuojakaudesta, joka direktiivin
98/8/EY 12 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan ii alakohdan
mukaisesti alkaa siitd paivistd, jona tehoaine sisillytetddn
liitteeseen.

(9)  Kun tehoaine on sisillytetty liitteeseen, olisi jasenvaltioille
varattava  kohtuullinen  aika  direktiivin ~ 98/8/EY
16 artiklan 3 kohdan panemiseksi tdytintoon.

(10)  Sen vuoksi direktiivid 98/8/EY olisi muutettava vastaa-
vasti.

(11)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat biosidival-
misteita kisittelevin pysyvin komitean lausunnon mukai-
set,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsididintoa

1. Jisenvaltioiden on saatettava tdmin direktiivin noudatta-
misen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset mairdykset
voimaan ja julkaistava ne viimeistddn 31 pdivdnd tammikuuta
2012.

Niiden on sovellettava nditd sddnnoksid 1 pdivistd helmikuuta
2013.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sadnnoksissd on viitattava ti-
hin direktiiviin tai nithin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvd siitd, miten
viittaukset tehdain.
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2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd antamansa keskeiset kan-
salliset sddnnokset kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenenteni paivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 8 piivind helmikuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



Lisdtddn direktiivin 98/8/EY liitteeseen I seuraava kohta:

LIITE

Méirdaika 16 artiklan 3 kohdan
noudattamiselle (lukuun
ottamatta tuotteita, jotka

sisiltavit useampaa kuin yhtd

Markkinoille i . O
Piivd, jona tehoainetta; niiden valmisteiden | .. .. . .
L saatettavassa g . Piivé, jona liitteeseen
o IUPAC-nimi o tehoaine osalta sovelletaan 16 artiklan 3 A . IR .
Nro Yleisnimi . biosidituotteessa - . sisillyttdiminen | Tuotetyyppi Erityissaannokset (*)
Tunnistenumerot i . sisillytetddn kohdan noudattamista varten
kéytettdvin tehoaineen o R . . lakkaa
e liitteeseen médrdaikaa, joka on vahvistettu
vihimmaispuhtaus L s
viimeisimmdssd niistd padtoksistd,
jotka koskevat tuotteessa
kiytettivien tehoaineiden
sisallyttimistd liitteeseen)
41 | Nonaanihappo [ IUPAC-nimi: Nonaanihappo 896 glkg 1. helmikuuta 31. tammikuuta 2015 31. tammikuuta 19 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta

(pelargoni-
happo)

EY-numero: 203-931-2
CAS-numero: 112-05-0

2013

2023

5 artiklan ja liitteen VI mukaisesti jdsenvaltioi-
den on arvioitava, jos se on tarkoituksenmu-
kaista kyseisen tuotteen osalta, sellaisia kdytto-
tarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia
ympdriston osille ja viestolle aiheutuvia riskejd,
joita ei ole arvioitu edustavasti unionin tason
riskinarvioinnissa.”

(*) 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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