L 44/10

Euroopan unionin virallinen lehti

15.2.2013

KOMISSION DIREKTIIVI 2013/4/EU,

annettu 14 pidivini helmikuuta 2013,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta dide-
kyylidimetyyliammoniumkloridin lisiimiseksi 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 piivind 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 pdivind joulukuuta 2007
annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 1451/2007 (?)
vahvistetaan luettelo tehoaineista, jotka on arvioitava sen
selvittimiseksi, olisiko ne mahdollisesti lisittava direktii-
vin 98/8[EY liitteeseen I, I A tai I B. Luettelossa on
mukana didekyylidimetyyliammoniumkloridi.

Asetuksen (EY) N:o 1451/2007 nojalla on arvioitu dide-
kyylidimetyyliammoniumkloridin ~ kayttéd  direktiivin
98/8/EY 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti tuotetyypissa
8 (puunsuoja-aineet), siten kuin se on madritelty direktii-
vin 98/8/EY liitteessd V.

Italia, joka oli nimetty esitteleviksi jasenvaltioksi, toimitti
komissiolle 14 pdivind elokuuta 2007 toimivaltaisen vi-
ranomaisen kertomuksen seké suosituksen asetuksen (EY)
N:o 1451/2007 10 artiklan 5 ja 7 kohdan mukaisesti.

Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viran-
omaisen kertomusta. Biosidivalmisteita kisittelevd pysyvi
komitea sisallytti 21 paivdnd syyskuuta 2012 tarkastelun
tulokset arviointikertomukseen asetuksen (EY) N:o
1451/2007 15 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Arvioinnit osoittavat, ettd puunsuoja-aineina kdytettavien
didekyylidimetyyliammoniumkloridia sisdltdvien biosidi-
tuotteiden voidaan odottaa tdyttavan direktiivin 98/8/EY
5 artiklassa sdddetyt vaatimukset. Sen vuoksi on asian-
mukaista lisitd tuotetyypissd 8 kaytetty didekyylidimetyy-
liammoniumkloridi mainitun direktiivin liitteeseen 1.

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

(6)

Unionin tasolla ei ole arvioitu kaikkia mahdollisia kayt-
totarkoituksia ja altistumisskenaarioita. Esimerkiksi ei ole
arvioitu muuta kuin ammattikayttod eikd elintarvikkeiden
ja rehujen altistumista. Jasenvaltioiden olisi siksi tarkas-
teltava sellaisia kiyttotarkoituksia tai altistusskenaarioita
sekd sellaisia ympdriston osille ja véestolle aiheutuvia ris-
kejd, joita ei ole tarkasteltu edustavasti riskinarvioinnissa
unionin tasolla, ja myontdessddn tuotteille lupia varmis-
tettava, ettd toteutetaan asianmukaisia toimia tai asetetaan
erityisehtoja, jotta todetut riskit voidaan vihentdd hyvik-
syttaville tasolle.

Todettujen ihmisten terveydelle aiheutuvien riskien
vuoksi on ajheellista vaatia, ettd vahvistetaan turvalli-
suutta parantavia tyOtapoja, ettd kyseisid tuotteita kdyte-
tdan asianmukaisin henkilosuojaimin varustautuneena ja
ettd niitd ei kdytetd puussa, jonka kanssa lapset saattavat
joutua suoraan kosketukseen, jollei tuotteen lupahake-
muksessa voida osoittaa, ettd riskit voidaan vihentad hy-
viksyttaville tasolle.

Todettujen ympdristoriskien vuoksi on aiheellista vaatia,
ettd tuotteen teollisuus- ja ammattikdytto tapahtuu eris-
tetylld alueella tai lapdisemattomalld kovalla alustalla,
jossa on suojareunukset, ettd puu on kisittelyn jilkeen
varastoitava lapdisemattomalle kovalle alustalle, jotta tu-
otetta ei pddse valumaan suoraan maaperdin ja vesistoon,
ja ettd mahdolliset puunsuoja-aineina kiytettyjen, dide-
kyylidimetyyliammoniumkloridia sisiltavien aineiden va-
lumat on kerittdvd uudelleenkdytt6d tai havittimistd var-
ten

Ympiristolle todettiin aiheutuvan riskejd, joita ei voida
hyvaksyd, kun puu, joka oli kisitelty didekyylidimetyy-
liammoniumkloridilla, altistui jatkuvasti sddlle tai kastui
usein (OECD:n madrittaima kayttoluokka 3) (}) tai kun
sitd kdytettiin ulkorakenteissa veden lihelld tai ylipuolella
("siltaskenaario” — OECD:n mdarittdma kayttoluokka 3) (%)
taikka kun se oli kosketuksissa makean veden kanssa
(OECD:n mddrittelemd  kdyttoluokka 4 b) (°). Tdmin
vuoksi on syytd edellyttdd, ettd tuotteille ei myonnetd
lupaa niitd kéyttotarkoituksia varten, jollei toimiteta tie-
toja, jotka osoittavat, ettd tuote tdyttdd sekd direktiivin
98/8/EY 5 artiklassa ettd sen liitteessd VI olevat vaatimuk-
set; tarvittaessa on toteutettava asianmukaisia riskinhallin-
tatoimia.

Tamin direktiivin sddnnoksid olisi sovellettava samaan
aikaan kaikissa jdsenvaltioissa, jotta varmistetaan tehoai-
netta  didekyylidimetyyliammoniumkloridi  sisdltdvien

(%) OECD:n asiakirjat padstoskenaarioista, Nro 2, Emission Scenario Do-

cument for Wood Preservatives, osa 2, s. 64.
() Ks. edella.
(°) Ks. edella.
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tuotetyyppiin 8 kuuluvien biosidituotteiden yhtdldinen
kohtelu unionin markkinoilla ja myds jotta helpotetaan
biosidituotteiden markkinoiden moitteetonta toimintaa
yleisesti.

(11) Olisi sallittava kohtuullinen siirtymaaika ennen teho-
aineen sisillyttdmistd 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.

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

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

(14)  Jasenvaltiot ovat selittdvistd asiakirjoista 28 paivdnd syys-
kuuta 2011 annetun jdsenvaltioiden ja komission yhtei-
sen poliittisen lausuman (%) mukaisesti sitoutuneet perus-
telluissa tapauksissa liittimdan ilmoitukseen toimenpiteis-
td, jotka koskevat direktiivin saattamista osaksi kansallista
lainsdddantod, yhden tai useamman asiakirjan, joista kdy
ilmi direktiivin osien ja kansallisen lainsdddannon osaksi

saattamiseen tarkoitettujen valineiden vastaavien osien
suhde.

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

() EUVL C 369, 17.12.2011, s. 14.

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

1. Jisenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset
voimaan ja julkaistava ne viimeistddn 31 pdivind tammikuuta
2014.

Jasenvaltioiden on sovellettava naitd sddnnoksia 1 pdivastd hel-
mikuuta 2015.

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

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

3 artikla

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

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 14 pdivand helmikuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



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

LIITE

Midrdaika 16 artiklan 3

[UPAC-nimi Tehoaineen i . kohdan noudattamiselle, paitsi| .. . . .
Nro Yleisnimi - vihimmidis- Piivd, jona tehoaine jos sovelletaan jotakin timan Piiv, jona liitteeseen Tuotet i Erityissidnnokset (***)
Tunnistenumerot sisillytetidn liitteeseen |1°°, an jotasin taman | eapottiminen lakkaa YypP i
puhtausaste (*) Y otsikon alaviitteessi esitetyistd Y
poikkeuksista (**)

"61  |Didekyyli-dime- | N,N-didekyyli-N,N-dime- Kuivapaino: 1. helmikuuta 31. tammikuuta 2017 31. tammikuuta 8 Unionin tason riskinarvioinnissa ei ole arvioitu kaik-
tyyli-ammoni- | tyyliammoniumkloridi 2015 2025 kia mahdollisia kdyttotarkoituksia ja altistumisskenaa-
um-kloridi; 870 glkg rioita; tietyt kdyttotarkoitukset ja altistumisskenaariot,

EY-numero: 230-525-2 kuten muu kuin ammattikdytto seki altistus elintar-
DDAC

CAS-numero: 7173-51-5

vikkeiden ja rehujen kautta, jiivit sen ulkopuolelle.
Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 ar-
tiklan ja liitteen VI mukaisesti jidsenvaltioiden on, jos
se on tarkoituksenmukaista kyseisen tuotteen osalta,
arvioitava sellaisia kiyttotarkoituksia tai altistuss-
kenaarioita ja sellaisia ympiriston osille ja viestolle
aiheutuvia riskejd, joita ei ole arvioitu edustavasti
unionin tason riskinarvioinnissa.

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

1) Teollisuus- tai ammattikdyttoon sallittuja tuotteita
varten on vahvistettava turvallisuutta parantavia
tyotapoja ja kyseisid tuotteita on kdytettdvd asian-
mukaisin henkilosuojaimin varustautuneena, jollei
tuotteen lupahakemuksessa voida osoittaa, etté ris-
kit voidaan rajoittaa hyviksyttaville tasolle muilla
tavoilla.

2) Tuotteita ei saa kayttad sellaisen puun kasittelyyn,
jonka kanssa lapset saattavat joutua suoraan kos-
ketukseen, jollei tuotteen lupahakemuksessa voida
osoittaa, ettd riskit voidaan rajoittaa hyvaksytta-
ville tasolle.

3) Sallittujen tuotteiden péillysmerkinnoissd ja/tai
kiyttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, ettd
tuotteen teollisuus- tai ammattikdyton on tapah-
duttava eristetylld alueella tai lipdisemattomalla
kovalla alustalla, jossa on suojareunukset, ettd
puu on kisittelyn jilkeen varastoitava lipdisemit-
tomille kovalle alustalle, jotta tuotetta ei paise
valumaan suoraan maaperddn ja vesistoon, ja ettd
mahdolliset tuotteen kdytostd johtuvat aineiden va-
lumat on kerittivd uudelleenkiyttod tai hévitta-
mistd varten.
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IUPAC-nimi

Nro Yleisnimi )
Tunnistenumerot

Tehoaineen
vihimmais-
puhtausaste (*)

Piivi, jona tehoaine
sisillytetddn liitteeseen

Madrdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle, paitsi
jos sovelletaan jotakin timan
otsikon alaviitteessi esitetyistd

poikkeuksista (**)

Piivd, jona liitteeseen
sisillyttiminen lakkaa

Tuotetyyppi

Erityissddnnokset (***)

4) Tuotteita ei sallita kdytettavan sellaisen puun Kisit-
telyyn, joka on suoraan kosketuksissa makeaan
veteen tai jota kdytetddn ulkorakenteissa veden 1d-
helld tai ylapuolella taikka joka altistuu jatkuvasti
sddlle tai kastuu usein, jollei toimiteta tietoja, jotka
osoittavat, ettd tuote tdyttdd 5 artiklassa ja liitteessi
VI olevat vaatimukset, tarvittaessa toteuttamalla
asianmukaisia riskinhallintatoimia.”

(*) Tdssd sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on tehoaineen vihimmiispuhtausaste, jota on kiytetty 11 artiklan mukaisesti tehtyd arviointia varten. Markkinoille saatetussa tuotteessa olevan tehoaineen puhtausaste voi poiketa vihimmdis-

puhtausasteesta, jos sen on todettu teknisesti vastaavan arvioitua ainetta.

(**) Tuotteille, jotka sisdltédvit useampaa kuin yhtd 16 artiklan 2 kohdan soveltamisalaan kuuluvaa tehoainetta, maardaika 16 artiklan 3 kohdan noudattamiselle on tihan liitteeseen viimeiseksi siséllytetyn tehoaineen maaraaika. Tuotteille,
joiden ensimmdinen lupa on myonnetty mydhemmin kuin 120 péivdd ennen maardaikaa kyseisen direktiivin 16 artiklan 3 kohdan noudattamiselle ja tdydellinen hakemus vastavuoroista hyviksyntdd varten on toimitettu 4 artiklan 1
kohdan mukaisesti 60 pdivin kuluessa ensimmdisen luvan myontimisestd, madrdaikaa 16 artiklan 3 kohdan noudattamiseksi kyseisen hakemuksen osalta pidennetdin 120 pdivdan siitd pdivéstd, jona vastavuoroista tunnustamista
koskeva tdydellinen hakemus on vastaanotettu. Niille tuotteille, joiden osalta jokin jasenvaltio on ehdottanut poikkeamista 4 artiklan 4 kohdan mukaisesta vastavuoroisesta tunnustamisesta, 16 artiklan 3 kohdan noudattamisen
madrdaikaa jatketaan 30 péivddn siitd pdivéstd, jona tehdddn komission péitos 4 artiklan 4 kohdan toisen alakohdan mukaisesti.

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