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KOMISSION DIREKTIIVI 2011/69/EU,

annettu 1 pdivini heinidkuuta 2011,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta imidaklopridin lisddmiseksi
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,

sekd 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. Luettelossa on mukana
imidaklopridi.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1451/2007 perusteella on arvioitu
direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti imi-
daklopridin kayttod tuotetyypissd 18 (hyonteis- ja punk-
kimyrkyt sekd muiden niveljalkaisten torjuntaan kaytetta-
vit tuotteet), siten kuin se on mddritelty direktiivin
98/8[EY liitteessd V.

(3)  Saksa, joka oli nimetty esittelevaksi jasenvaltioksi, toimitti
komissiolle 15 pdivand syyskuuta 2008 toimivaltaisen
viranomaisen kertomuksen sekd suosituksen asetuksen
(EY) N:o 1451/2003 14 artiklan 4 ja 6 kohdan mukai-
sesti.

(4)  Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viran-
omaisen kertomusta. Biosidivalmisteita ksittelevd pysyva
komitea sisallytti tarkastelun tulokset 16 paivdand joulu-
kuuta 2010 arviointikertomukseen asetuksen (EY)
N:o 1451/2007 15 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

(5)  Arvioiden perusteella voidaan olettaa, ettd hyonteis- ja
punkkimyrkkyind sekd muiden niveljalkaisten torjuntaan
kéytettavat imidaklopridia sisiltavit biosidituotteet taytta-
vit direktiivin 98/8/EY 5 artiklan vaatimukset. Siksi on
aiheellista lisitd imidaklopridi kyseisen direktiivin liittee-
seen L
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(6)  Unionin tasolla ei ole arvioitu kaikkia mahdollisia kayt-
totarkoituksia. Jasenvaltioiden olisi siksi tarkasteltava sel-
laisia kayttotarkoituksia tai altistusskenaarioita sekd sellai-
sia véestoryhmille ja ympariston osille aiheutuvia riskeja,
joita ei ole tarkasteltu edustavasti riskinarvioinnissa unio-
nin tasolla, ja myontdessddn tuotteille lupia varmistettava,
ettd asianmukaisia toimia toteutetaan tai erityisehtoja ase-
tetaan, jotta todetut riskit voidaan vahentdd hyviksytta-
ville tasolle.

(7)  Havaittujen vesistoihin kohdistuvien riskien vuoksi on
syytd edellyttdd, ettd tuotteiden kiyttd ei ole sallittua
elaimille tarkoitetuissa tiloissa, joissa ei voida estdd pads-
tojd jitevedenpuhdistamolle tai suoria pidst6jd pintave-
teen, jollei toimiteta tietoja, jotka osoittavat, ettd tuote
tayttdd sekd direktiivin 98/8/EY 5 artiklassa ettd liitteessd
VI olevat vaatimukset; tarvittaessa on toteutettava asian-
mukaisia riskinhallintatoimia.

(8)  Arviointikertomuksessa esitettyjen tulosten perusteella on
asianmukaista edellyttdd, ettd lupamenettelyjen yhteydessa
madrdtadn tuotteeseen sovellettavista riskinhallintatoi-
mista. Erityisesti koska muihin kuin ammattimaisiin kayt-
tdjiin voi kohdistua riskejd, olisi toteutettava asianmukai-
sia riskinhallintatoimia imeviisten ja lasten mahdollisen
altistumisen minimoimiseksi.

(9)  Sellaisten 16ydosten valossa, jotka koskevat ihmisten
mahdollista epdsuoraa altistusta ruoan vilitykselld, on
asianmukaista edellyttdd asianmukaisissa  yhteyksissa,
ettd tarkistetaan, onko syytd asettaa uudet jaidmien enim-
miistasot (MRL) tai muuttaa enimmdistasoja yhteison
menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden ja-
mien enimmdismairien vahvistamiseksi eldimistd saa-
tavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta 6 paivani toukokuuta 2009 annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 470/2009 (}) mukaisesti taikka torjunta-ainejidmien
enimmdismadristd kasvi- ja eldinperiisissd elintarvikkeissa
ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston direktiivin
91/414/ETY muuttamisesta 23 paivind helmikuuta 2005
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 396/2005 (*) mukaisesti. Olisi vahvistettava toi-
menpiteitd, joilla varmistetaan, ettei sovellettavia enim-
miistasoja ylitetd.
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(10)  On tarkedd, ettd tdimin direktiivin sddnnoksid sovelletaan
samanaikaisesti kaikissa jasenvaltioissa, jotta voidaan var-
mistaa imidaklopridia tehoaineena sisiltivien biosidituot-
teiden yhdenvertainen kohtelu markkinoilla ja samalla
edistdd biosidituotemarkkinoiden moitteetonta toimintaa.

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

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

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

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdddint6d

1. Jisenvaltioiden on annettava ja julkaistava timan direktii-
vin noudattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset
mairdykset viimeistidn 30 paivina kesikuuta 2012.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksia 1 péivastd heindkuuta
2013.

Naissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava ti-
hin direktiiviin tai niihin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla

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

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 1 péivind heinakuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



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

LIITE

Mairdaika 16 artiklan
3 kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltivit useampaa kuin

Markkinoille . . i
saatettavassa yhtd tehoainetta; ndiden
biosidituotteessa | Piiv. jona tehoaine valmisteiden osalta sovelletaan Piivd, jona
o IUPAC-nimi citiote Jona ten 16 artiklan 3 kohdan liitteeseen A o
Nro Yleisnimi . kéytettivin sisillytetddn . . Tuotetyyppi Erityissaannokset (*)
Tunnistenumerot tehoaineen liitteeseen noudattamista varten sisillyttiminen
vihimmaispuh- mdirdaikaa, joka on lakkaa
tats P vahvistettu viimeisimmassi
niistd paitoksistd, jotka
koskevat tuotteessa
kéytettivien tehoaineiden
sisillyttimisté liitteeseen)
"42 Imidaklop- (2E)-1-[(6-klooripyridin-3-yyli- 970 g/kg 1. heindkuuta 30. kesakuuta 2015 30. kesakuuta 18 Arvioidessaan  tuotetta koskevaa lupahakemusta

ridi

metyyli)-N-nitroimidatsolidin-2-
imiini

EY-numero: 428-040-8
CAS-numero: 138261-41-3

2013

2023

5 artiklan ja liitteen VI mukaisesti jisenvaltioiden
on arvioitava, jos se on tarkoituksenmukaista kyseisen
tuotteen osalta, sellaisia kéyttotarkoituksia tai altis-
tusskenaarioita ja sellaisia vdestoryhmille ja ymparis-
ton osille aiheutuvia riskejd, joita ei ole arvioitu edus-
tavasti unionin tason riskinarvioinnissa.

Tuotteille ei saa myontdd lupaa kaytettaviksi eldimille
tarkoitetuissa tiloissa, joissa ei voida estdd padstojd
jatevedenpuhdistamolle tai suoria pddstojd pintave-
teen, jollei ole toimitettu tietoja, jotka osoittavat,
ettd valmiste tdyttdd 5 artiklassa ja liitteessd VI olevat
vaatimukset; tarvittaessa on toteutettava asianmukai-
sia riskinhallintatoimia.

Luvat edellyttdvit asianmukaisia riskinhallintatoimen-
piteitd. Erityisesti olisi toteutettava asianmukaisia ris-
kinhallintatoimia imeviisten ja lasten mahdollisen al-
tistumisen minimoimiseksi.

Jasenvaltioiden on tarkistettava sellaisten imidaklopri-
dia sisdltivien tuotteiden osalta, joista voi jaddd elin-
tarvikkeisiin tai rehuun jadmid, onko tarpeen asettaa
voimassa olevia enimmdistasoja asetuksen (EY)
N:o 470/2009 ja asetuksen (EY) N:o 396/2005 mu-
kaisesti, ja toteutettava kaikki asianmukaiset riskien
vihentimiseen tdhtddvit toimenpiteet sen varmis-
tamiseksi, etteivit sovellettavat jidmien enimmdistasot

ylity.”

(*) Liitteeseen VI sisiltyvien yleisten periaatteiden noudattamista varten arviointikertomusten sisiltd ja padtelmit asetetaan saataville komission internetsivustolle osoitteessa: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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