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KOMISSION DIREKTIIVI 2011/80/EU,

annettu 20 pdivind syyskuuta 2011,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta lambda-syhalotriinin
lisaimiseksi 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 (3
vahvistetaan luettelo tehoaineista, jotka on arvioitava sen
selvittamiseksi, olisiko ne mahdollisesti lisittava direktii-
vin 98/8/EY liitteeseen I, IA tai IB. Luettelossa on mukana
lambda-syhalotriini.

Asetuksen (EY) N:o 1451/2007 perusteella on arvioitu
direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti
lambda-syhalotriinin kéytt6d tuotetyypissi 18 (hyonteis-
ja punkkimyrkyt sekd muiden niveljalkaisten torjuntaan
kédytettavit tuotteet), siten kuin se on mddritelty direktii-
vin 98/8/EY liitteessd V.

Ruotsi, joka oli nimetty esitteleviksi jasenvaltioksi, toi-
mitti komissiolle 8 paivind syyskuuta 2008 toimivaltai-
sen viranomaisen kertomuksen sekd suosituksen asetuk-
sen (EY) N:o 1451/2007 14 artiklan 4 ja 6 kohdan
mukaisesti.

Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viran-
omaisen kertomusta. Biosidivalmisteita kisittelevd pysyva
komitea sisallytti tarkastelun tulokset arviointikertomuk-
seen asetuksen (EY) N:o 1451/2007 15 artiklan 4 koh-
dan mukaisesti 6 pdivind toukokuuta 2011.

Arvioinnit osoittavat, ettd hyonteis- ja punkkimyrkkyini
sekd muiden niveljalkaisten torjuntaan kaytettdvien biosi-
dituotteiden, jotka sisdltavat tehoainetta lambda-syhalot-
riini, voidaan odottaa tdyttivin direktiivin 98/8/EY
5 artiklassa sdddetyt vaatimukset. Siksi on aiheellista lisatd
lambda-syhalotriini kyseisen direktiivin liitteeseen I.
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(6)

Kaikkia mahdollisia kayttotarkoituksia ei ole arvioitu
EU:n tasolla. Jisenvaltioiden olisi siksi tarkasteltava sellai-
sia kdyttotarkoituksia tai altistusskenaarioita seké sellaisia
ympiriston osille ja véestolle aiheutuvia riskejd, joita ei
ole tarkasteltu edustavasti riskinarvioinnissa unionin ta-
solla, ja myontdessddn tuotteille lupia varmistettava, ettd
toteutetaan asianmukaisia toimia tai asetetaan erityiseh-
toja, jotta todetut riskit voidaan vihentdd hyviksyttaville
tasolle.

Koska on havaittu vesi- ja maaekosysteemeille mahdolli-
sesti aiheutuvia riskejd silloin, kun tuotteista aiheutuu
pddstoja jatevedenpuhdistamoihin, on asianmukaista edel-
lyttdd, ettd lupaa ei myonnetd tillaista kdyttod varten,
jollei toimiteta tietoja, jotka osoittavat, ettd tuote tdyttdd
direktiivin 98/8/EY 5 artiklan ja liitteen VI vaatimukset;
tarvittaessa on toteutettava asianmukaisia riskinhallinta-
toimia.

Koska on havaittu mahdollisia riskeja, jotka liittyvit am-
mattikdyttoon ilman henkildsuojaimia, on asianmukaista
edellyttad, ettd ammattikdyttod koskevia tuotelupia myon-
netddn ainoastaan, jos ainetta kaytettdessd varustaudutaan
asianmukaisin henkilosuojaimin, jollei tuotteen lupahake-
muksessa voida osoittaa, ettd tillaisille kdyttgjille aiheutu-
vat riskit voidaan rajoittaa hyviksyttiville tasolle muilla
tavoilla.

Koska on havaittu ihmisten mahdollinen epésuora altis-
tuminen ruoan vilitykselld arvioinnissa esitettyjen kaytto-
tarkoitusten yhteydessd, on tarvittaessa asianmukaista
edellyttdd, ettd tarkistetaan, onko syytd asettaa uudet jda-
mien enimmadistasot (MRL) tai muuttaa nditd enimmdis-
tasoja yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikutta-
vien aineiden jddmien enimmdéisméddrien vahvistamiseksi
yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien ai-
neiden jddmien enimmdismdairien vahvistamiseksi eldi-
mistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta 6 paivand toukokuuta 2009 annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
470/2009 (}) ja torjunta-ainejadmien enimmaismaaristd
kasvi- ja eldinperiisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai nii-
den pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY
muuttamisesta 23 pdivand helmikuuta 2005 annetun ase-
tuksen (EY) N:o 396/2005 (%) mukaisesti. Olisi vahvistet-
tava toimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd sovellettavia
jadmien enimmaéismairid ei ylitetd.
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(10) Tdmin direktiivin sddnnoksid olisi alettava soveltaa sa-
maan aikaan kaikissa jdsenvaltioissa, jotta varmistetaan
tehoainetta lambda-syhalotriinin sisiltdvien biosidituottei-
den yhtildinen kohtelu unionin markkinoilla ja myos
jotta helpotetaan biosidituotteiden markkinoiden moittee-
tonta toimintaa yleisesti.

(11)  Olisi sallittava kohtuullinen siirtymaaika 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 hyotya tdysimadraisesti kym-
menen vuoden tietosuojakaudesta, joka direktiivin
98/8/EY 12 artiklan 1 kohdan c alakohdan ii alakohdan
mukaisesti alkaa siitd piivistd, jona tehoaine sisdllytetddn
liitteeseen.

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

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

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:
1 artikla

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

2 artikla

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

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

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

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

3 artikla

Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pai-
vind sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessad.

4 artikla

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 20 pdivana syyskuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



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

LIITE

Miirdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltivit useampaa
kuin yhtd tehoainetta; ndiden

Markkinoille valmisteiden osalta
saatettavassa Paivd, jona sovelletaan 16 artiklan 3
co IUPAC-nimi biosidituotteessa tehoaine . Piivi, jona liitteeseen . ISR "
Nro | Yleisnimi . e o kohdan noudattamista varten | .’ 70 % Tuotetyyppi Erityissdannokset (*)
Tunnistenumerot kaytettivin sisallytetdan miiriaikaa. ioka on sisallyttiminen lakkaa
tehoaineen liitteeseen . @, Joka on
I vahvistettu viimeisimmissi
vahimmais-puhtaus i
niistd
pddtoksistd, jotka koskevat
tuotteessa kdytettavien
tehoaineiden sisallyttamistd
liitteeseen
"48 | lambda- Seuraavien aineiden reaktio- 900 g/kg 1. lokakuuta 30. syyskuuta 2015 30. syyskuuta 2023 18 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan
syhalotriini | massa: (R)-alfa-syaani-3-fenoksi- 2013 ja liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on, jos se on tar-

bentsyyli- (1S,3S)-3-[(Z)-2-
kloori-3,3,3-trifluoripropenyyli]-
2,2-dimetyylisyklopropaanikar-
boksylaatti ja (S)-alfa-syaani-3-
fenoksibentsyyli (1R, 3R)-3-[(Z)-
2-kloori-3,3,3-trifluoriprope-
nyyli]-2,2-dimetyylisyklopropaa-
nikarboksylaatti (1:1)

CAS-numero: 91465-08-6

EY-numero: 415-130-7

koituksenmukaista kyseisen tuotteen osalta, arvioitava sel-
laisia kayttotarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia
ympdriston osille ja vdestolle aiheutuvia riskejd, joita ei ole
arvioitu edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.

Niille tuotteille, joita kéytetddn siten, ettei voida estdid
pddstoja jitevedenpuhdistamoihin, lupaa ei saa myontad,
jollei toimiteta tietoja, jotka osoittavat, ettd tuote tdyttdd
direktiivin 98/8/EY 5 artiklan ja liitteen VI vaatimukset;
tarvittaessa on toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoi-
mia.

Ammattikdyttoon luvan saaneita tuotteita kdyttavilli on
oltava asianmukaiset henkilosuojaimet, jollei tuotteen lu-
pahakemuksessa voida osoittaa, ettd tillaisille kayttdjille
aiheutuvat riskit voidaan rajoittaa hyviksyttaville tasolle
muilla tavoilla.

Niiden tuotteiden osalta, jotka sisaltavit lambda-syhalotrii-
nia ja joista voi jadda jaamid elintarvikkeisiin tai rehuihin,
jasenvaltioiden on tarkistettava, onko tarpeen asettaa uu-
det jddmien enimmdaismaarit tai muuttaa nditd enimmidis-
mairid asetuksen (EY) N:o 470/2009 ja asetuksen (EY)
N:o 396/2005 mukaisesti ja toteutettava kaikki asianmu-
kaiset riskien vihentimiseen tdhtddvit toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etteivit sovellettavat jidmien enimmadista-
sot ylity.”

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