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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2012/20/EU,

annettu 6 pdivinid heindkuuta 2012,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta tuotetyypissd 8 tehoaineena
kiytettivin flufenoksuronin lisdimiseksi 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:

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
selvittdmiseksi, olisiko ne mahdollisesti lisdttava direktii-
vin 98/8/EY liitteeseen I, I A tai I B. Luettelossa on
mukana flufenoksuroni.

Asetuksen (EY) N:o 1451/2007 nojalla flufenoksuronin
kiyttod on arvioitu direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 2
kohdan mukaisesti tuotetyypissd 8 (puunsuoja-aineet),
sellaisena  kuin tuotetyyppi on maddritelty direktiivin
98/8/EY liitteessd V.

Ranska, joka oli nimetty esitteleviksi jdsenvaltioksi, toi-
mitti komissiolle 17 péivind maaliskuuta 2009 toimival-
taisen viranomaisen kertomuksen sekd asiaa koskevan
suosituksen asetuksen (EY) N:o 1451/2007 14 artiklan
4 ja 6 kohdan mukaisesti.

Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viran-
omaisen kertomusta. Biosidivalmisteita kasittelevd pysyva
komitea sisillytti 22 piivini syyskuuta 2011 tarkastelun
tulokset arviointikertomukseen asetuksen (EY) N:o
1451/2007 15 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

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

()

Arvioinnit osoittavat, ettd puunsuoja-aineina kdytettivien
flufenoksuronia  sisdltdvien Dbiosidituotteiden voidaan
odottaa tdyttavan direktiivin 98/8/EY 5 artiklassa sdddetyt
vaatimukset. Sen vuoksi on asianmukaista lisitd tuotetyy-
pissi 8 kaytetty flufenoksuroni mainitun direktiivin liit-
teeseen I, huolimatta siitd, ettei flufenoksuronia ole hy-
viksytty tietyilld muilla alueilla, joille erityinen riskinarvi-
ointi antoi erilaisen tuloksen (3).

Kemikaalien rekisteroinnistd, arvioinnista, lupamenette-
lyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviras-
ton perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttami-
sesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, ko-
mission asetuksen (EY) N:o 148894, neuvoston direktii-
vin 76/769[ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY,
93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta
18 piivand joulukuuta 2006 annetun asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 (*) liitteessd XIII vahvistettujen arviointi-
perusteiden mukaan flufenoksuroni hajoaa luonnossa
erittdin hitaasti, kertyy eliostoon ja on toksinen (PBT).
Se on my®s erittdin hitaasti hajoava ja erittdin voimak-
kaasti eliostoon kertyva (vPvB). Sen vuoksi se pitéisi lisatd
liitteeseen I vain kolmeksi vuodeksi, ja sille olisi maarat-
tdva vertaileva riskinarviointi direktiivin 98/8/EY 10 artik-
lan 5 kohdan i alakohdan toisen alakohdan mukaisesti
ennen kuin sen sisdllyttiminen liitteeseen I uusitaan.

Unionin tasolla tehdyssd puunsuoja-aineissa kaytetyn flu-
fenoksuronin riskinarvioinnissa kasiteltiin vain sisatiloihin
tarkoitetun puun késittelyd (kdyttoluokat 1 ja 2, OECD:n
mddritelmdn mukaan (%)) ja sellaisen ulkotiloissa kiytetyn
puun kisittelyd, jota ei peitetd ja joka ei joudu kosketuk-
siin maanpinnan kanssa vaikka on alttiina saille, tai joka
on suojattuna sadltd mutta joka kastuu usein tai joka on
kosketuksissa makean veden kanssa (kdyttoluokka

(}) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 942/2011, annettu 22 pdi-
vind syyskuuta 2011, tehoaineen flufenoksiuroni hyvaksymatti jit-
tamisestd kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti ja komission pddtoksen 2008/934/EY muuttamisesta
(EUVL L 246, 23.9.2011, s. 13); komission pditos 2012/77[EU,
annettu 9 paivind helmikuuta 2012, tuotetyypissd 18 kéytetyn flu-
fenoksuronin jattimisestd pois biosidituotteiden markkinoille saatta-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
98/8/EY liitteistd I, IA tai IB (EUVL L 38, 11.2.2012, s. 47).

() EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.
(°) OECD:n asiakirjat pééstéskenaarioista, N:o 2, Emission Scenario Do-

cument for Wood Preservatives, osa 2, s. 64.



L 177)26

Euroopan unionin virallinen lehti

7.7.2012

3, OECD:n maddritelmidn mukaan (%) ja jota ei kiytetd
eldinsuojiin ja joka ei joudu kosketuksiin elintarvikkeiden
tai rehun kanssa. Kisiteltdessd puuta in situ ulkona sekd
useissa kasitellyn puun ulkotilakdyton esimerkeissd todet-
tiin ympdristolle aiheutuvan riskejd, joita ei voi hyviksya.
Flufenoksuronin ominaisuuksien vuoksi on asianmukaista
myontdd lupa vain sellaisille kdytto- ja altistustavoille,
joita on kisitelty edustavasti unionin tason riskinarvioin-
nissa ja joille ei ole havaittu aiheutuvan riskid, jota ei voi

hyviksya.

(8) Kun otetaan huomioon ihmisten terveydelle teollisuus- ja
ammattikdytossd aiheutuvat riskit, on asianmukaista edel-
lyttdd, ettd tallaiseen kiyttoon sallittuja tuotteita varten
vahvistetaan turvallisuutta parantavia tyGtapoja ja ettd
kyseisid tuotteita kdytetddn asianmukaisin henkil6kohtai-
sin suojaimin varustautuneena, jollei tuotteen lupahake-
muksessa voida osoittaa, ettd teollisille ja/tai ammattikayt-
tdjille aiheutuvat riskit voidaan vihentdd hyviksyttaville
tasolle muilla tavoilla.

(99  Kun otetaan huomioon riskit, joita on havaittu aiheutu-
vaan vesille ja maaperille, on asianmukaista edellyttas,
ettd ndiden ympdristonosien suojelemiseksi toteutetaan
asianmukaisia riskinlieventdmistoimia. Erityisesti kasitelty
puutavara on heti késittelyn jilkeen varastoitava suojan
alle ja/tai lapdisemattomalle kovalle alustalle ja ettd mah-
dolliset puunsuoja-aineina kaytettyjen, flufenoksuronia si-
siltavien aineiden valumat on kerattdvd uudelleenkdyttod
tai havittamistd varten.

(10) Tdman direktiivin sddnnoksid olisi sovellettava samaan
aikaan kaikissa jdsenvaltioissa, jotta varmistetaan tehoai-
netta flufenoksuroni sisiltivien tuotetyyppiin 8 kuuluvien
biosidituotteiden yhtaldinen kohtelu unionin markkinoilla
ja my®6s jotta helpotetaan biosidituotteiden markkinoiden
moitteetonta 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 hyotyd taysimédrdisesti kym-
menen vuoden tietosuojakaudesta, joka direktiivin
98/8/EY 12 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan ii alakohdan
mukaisesti alkaa siitd pdivastd, jona tehoaine sisdllytetddn
liitteeseen.

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

(13)  Sen vuoksi direktiivid 98/8/EY olisi muutettava vastaavas-
ti.

©) Ibid.

(14)  Direktiivin 98/8/EY 28 artiklan 1 kohdalla perustettu
komitea ei ole antanut lausuntoa tdssd direktiivissd saa-
detyistd toimenpiteistd, ja komissio esitti sen vuoksi neu-
vostolle toimenpiteitd koskevan ehdotuksen, joka toimi-
tettiin Euroopan parlamentille. Neuvosto ei toiminut me-
nettelystd komissiolle siirrettyd taytantoonpanovaltaa kiy-
tettdessd 28 pdivand kesdkuuta 1999 tehdyn neuvoston
padtoksen 1999/468/EY (7) 5 a artiklassa sdddetyn kah-
den kuukauden mdirdajan kuluessa, ja komissio toimitti
sen vuoksi ehdotuksen viipymattd Euroopan parlamentil-
le. Euroopan parlamentti ei vastustanut toimenpidettd
neljan kuukauden kuluessa ehdotuksen toimittamisesta,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdadintoa

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timdn direktii-
vin noudattamisen edellyttdmit lait, asetukset ja hallinnolliset
madrdykset viimeistddn 31 paivdnd tammikuuta 2013.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 1 pdivastd helmikuuta
2014.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava td-
hin direktiiviin tai niihin on liitettdva tallainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdain.

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

3 artikla

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

4 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 6 piivand heindkuuta 2012.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.



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

LIITE

Madriaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta
tuotteita, jotka
sisiltivit useampaa
kuin yhti tehoainetta;

Markkinoille P
ndiden valmisteiden
saatettavassa
biosidi- osalta sovelletaan
- IR . 16 artiklan 3 kohdan i "
Nro Yieisnimi IUPAC-nimi tuotteessa Piivd, jona tehoaine noudattamista varten Piivd, jona liitteeseen | Tuote- Erityissdnnokset (9
Tunnistenumerot kiytettivin sisillytetdin liitteeseen s : sisillyttiminen lakkaa | tyyppi
tehoaineen miirdaikaa, joka on
vihimmiis- vahvistettu
uhtaus viimeisimmassa niista
P paitoksista, jotka
koskevat tuotteessa
kiytettivien
tehoaineiden
sisillyttamistd
liitteeseen)
57 Flufenoksuroni | 1-(4-(2-Kloori-a,a,a-trifluori-p- 960 g/kg 1. helmikuuta 31. tammikuuta 31. tammikuuta 8 Flufenoksuronille on tehtavi direktiivin 98/8/EY 10 ar-

tolyylioksi)-2-fluorifenyyli)-3-
(2,6-difluoribentsoyyli)-urea

EY-numero: 417-680-3

CAS-numero: 101463-69-8

2014

2016

2017

tiklan 5 kohdan i alakohdan toisen alakohdan mukai-
nen vertaileva riskinarviointi ennen kuin sen sisallyt-
tdiminen tihin liitteeseen voidaan uusia.

Unionin tason riskinarviointi koski sellaisen puun ka-
sittelyd, jota ei kdytetd eldinsuojiin tai joka ei joudu
kosketuksiin elintarvikkeiden tai rehun kanssa. Tuot-
teita ei saa hyviksyd sellaisiin kayttotarkoituksiin tai
kaytettavaksi sellaisissa altistusoloissa, joita ei ole ka-
sitelty edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myonti-
misessd noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Tuotteita saa kdyttdd vain sisitiloihin tarkoitetun
puun Kkisittelyyn.

2) Teollisuus- ja ammattikdyttoon sallittuja tuotteita
varten vahvistetaan turvallisuutta parantavia tyota-
poja ja kyseisid tuotteita kiytetddn asianmukaisin
henkil6kohtaisin suojaimin varustautuneena, jollei
tuotteen lupahakemuksessa voida osoittaa, ettd
teollisuus- ja ammattikdyttdjille aiheutuvat riskit
voidaan rajoittaa hyviksyttaville tasolle muilla ta-
voilla.
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IUPAC-nimi

Nro Yleisnimi .
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidi-
tuotteessa
kaytettivin
tehoaineen
vihimmidis-
puhtaus

Piivd, jona tehoaine
sisillytetddn liitteeseen

Midrdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta
tuotteita, jotka
sisiltivit useampaa
kuin yhti tehoainetta;
niiden valmisteiden
osalta sovelletaan
16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten
madriaikaa, joka on
vahvistettu
viimeisimmassd niistd
padtoksistd, jotka
koskevat tuotteessa
kiytettivien
tehoaineiden
siséllyttamistd
liitteeseen)

Piivd, jona liitteeseen
sisdllyttiminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissaannokset (*)

3) Maaperdn ja vesien suojelemiseksi on toteutettava
asianmukaisia riskinhallintatoimenpiteitd. Luvan
saaneiden tuotteiden merkinndissi tai kayttoturval-
lisuustiedotteissa (silloin kun ne ovat kdytettavissi)
on mainittava, ettd kasitelty puutavara on heti ki-
sittelyn jdlkeen varastoitava suojan alle ja/tai lapéi-
semattomdlle kovalle alustalle, jotta valmistetta ei
pddse valumaan suoraan maaperdin tai vesistoon,
ja ettd mahdolliset tuotteen kiytostd aiheutuvat
valumat on kerittdvd uudelleenkdyttod tai havitt-
mistd varten.”

(*) 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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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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