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KOMISSION DIREKTIIVI 2011/79/EU,

annettu 20 pdivind syyskuuta 2011,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta fiproniilin 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 tyo-
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 lisattava direktii-
vin 98/8[EY liitteeseen I, IA tai IB. Luettelossa on mukana
fiproniili, jota kdytetddn tuotetyypissd 18 (hyonteis- ja
punkkimyrkyt sekd muiden niveljalkaisten torjuntaan
kaytettdvit tuotteet), sellaisena kuin se on mddritelty di-
rektiivin liitteessd V.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1451/2007 perusteella on arvioitu
direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti fip-
roniilin kdyttod tuotetyypissd 18.

(3)  Ranska, joka oli nimetty esitteleviksi jasenvaltioksi, toi-
mitti komissiolle 6 pdivinad helmikuuta 2009 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 kasittelevd pysyva
komitea sisallytti tarkastelun tulokset arviointikertomuk-
seen asetuksen (EY) N:o 1451/2007 15 artiklan 4 koh-
dan mukaisesti 6 pdivind toukokuuta 2011.

(5)  Arviointikertomuksesta kdy ilmi, ettd hyonteisten tor-
junta-aineina kaytettavien fiproniilia sisiltavien biosiditu-
otteiden voidaan odottaa tdyttavin direktiivin 98/8/EY
5 artiklassa sdddetyt vaatimukset. Siksi on aiheellista lisatd
fiproniili kyseisen direktiivin liitteeseen 1.
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(6)  Kaikkia mahdollisia kayttotarkoituksia ei ole arvioitu
EU:n tason arvioinnissa, jossa késiteltiin ainoastaan am-
mattikdyttod sisitiloissa, joihin ihmisilld ja kotieldimilld ei
yleensd ole paisyd aineen kayton jilkeen. Jasenvaltioiden
olisi siksi tarkasteltava sellaisia kdyttotarkoituksia tai al-
tistusskenaarioita sekd sellaisia ympariston osille ja vées-
tolle aiheutuvia riskejd, joita ei ole tarkasteltu edustavasti
riskinarvioinnissa unionin tasolla, ja myontdessadn tuot-
teille lupia varmistettava, ettd toteutetaan asianmukaisia
toimia tai asetetaan erityisehtoja, jotta todetut riskit voi-
daan vihentdd hyviksyttaville tasolle.

(7)  Tdmin direktiivin sddnnoksid olisi sovellettava samaan
aikaan kaikissa jasenvaltioissa, jotta varmistetaan tehoai-
netta fiproniili sisiltdvien biosidituotteiden yhtéldinen
kohtelu unionin markkinoilla ja myds jotta helpotetaan
biosidituotteiden markkinoiden moitteetonta toimintaa
yleisesti.

(8) Olisi sallittava kohtuullinen siirtymédaika 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 péivistd, jona tehoaine sisillytetddn
liitteeseen.

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

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

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 98/8/EY liite [ tdmidn direktiivin liitteen
mukaisesti.
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2 artikla

1. Jdsenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdiman direktii-
vin noudattamisen edellyttdmit lait, asetukset ja hallinnolliset
madrdykset viimeistddn 30 pdivind syyskuuta 2012.

Jasenvaltioiden on sovellettava nditd sddnnoksida 1 paivastd lo-
kakuuta 2013.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava ti-
hdn direktiiviin tai niihin on liitettdva téllainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdidin.

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

3 artikla

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

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 20 pdivand syyskuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



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

LIITE

Nro Yleisnimi

IUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituotteessa
kaytettivin
tehoaineen
vahimmais-puhtaus

Piivd, jona tehoaine
sisillytetddn
liitteeseen

Miirdaika 16 artiklan 3 kohdan
noudattamiselle (lukuun ottamatta
tuotteita, jotka sisdltivit useampaa
kuin yhtd tehoainetta; niiden
valmisteiden osalta sovelletaan
16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten mairiaikaa,
joka on vahvistettu
viimeisimmassad niistd péiéitt')ksisté,
jotka koskevat tuotteessa
kaytettdvien tehoaineiden
sisallyttimistd liitteeseen)

Piivi, jona liitteeseen
sisillyt-timinen lakkaa

Tuote-tyyppi

Erityissaannokset (*)

47 | fiproniili

(¥)-5-amino-1-(2,6-
dikloori-a,a,a-trifluori-
p-tolyyli)-4-trifluorime-
tyylisulfinyyli-pyratsoli-
3-karbonitriili (1:1)

EY-numero: 424-610-5

CAS-numero: 120068-
37-3

950 g/kg

1. lokakuuta
2013

30. syyskuuta 2015

30. syyskuuta 2023

18

EU:n tason arvioinnissa Kasiteltiin ainoastaan am-
mattikdyttod sisitiloissa, joihin ihmisillid ja kotieldi-
milld ei yleensi ole pddsyd aineen kiyton jilkeen.
Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta
5 artiklan ja liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden
on, jos se on tarkoituksenmukaista kyseisen tuotteen
osalta arvioitava sellaisia kéyttotarkoituksia tai altis-
tusskenaarioita ja sellaisia ympariston osille ja vies-
tolle aiheutuvia riskejd, joita ei ole arvioitu edusta-
vasti 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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