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KOMISSION DIREKTIIVI 2012/15/EU,

annettu 8 piivinid toukokuuta 2012,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta margosa-uutteen lisddmiseksi
tehoaineena liitteeseen I

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa

toiminnasta tehdyn

huomioon Euroopan unionin

sopimuksen,

ottaa huomioon biosidituotteiden markkinoille saattamisesta
16 pdivind 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
selvittimiseksi, olisiko ne mahdollisesti lisdttivd direktii-
vin 98/8/EY liitteeseen I, I A tai I B. Luetteloon kuuluu
margosa-uute.

Asetuksen (EY) N:o 1451/2007 perusteella margosa-uut-
teen kdyttod on arvioitu direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 2
kohdan mukaisesti tuotetyypissd 18 (hyonteis- ja punk-
kimyrkyt sekd muiden niveljalkaisten torjuntaan kaytetta-
vit tuotteet), siten kuin se on mddritelty direktiivin
98/8/EY liitteessd V. Arviointi koski Azadirachta indican
(neempuu) siemenistd veden avulla uutettavaa margosa-
uutetta, joka kisitellddn edelleen orgaanisilla liuottimilla.
Muita aineita, jotka vastaavat asetuksessa (EY) N:o
1451/2007 vahvistetussa tehoaineiden luettelossa annet-
tua margosa-uutteen madaritelmas, ei ole arvioitu, joten
niitd ei sen vuoksi pitdisi timdn arvioinnin perusteella
lisatd direktiivin 98/8/EY liitteeseen I.

Saksa, joka oli nimetty esittelevaksi jasenvaltioksi, toimitti
komissiolle 26 piivind marraskuuta 2009 toimivaltaisen
viranomaisen kertomuksen sekd suosituksen asetuksen
(EY) N:o 1451/2007 14 artiklan 4 ja 6 kohdan mukai-
sesti.

Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viran-
omaisen kertomusta. Biosidituotteita kasittelevd pysyva
komitea sisallytti tarkastelun tulokset arviointikertomuk-
seen asetuksen (EY) N:o 1451/2007 15 artiklan 4 koh-
dan mukaisesti 9 péivinid joulukuuta 2011.

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

©)

(11)

(12)

Arvioiden perusteella voidaan olettaa, ettd hyonteis- ja
punkkimyrkkyind sekd muiden niveljalkaisten torjuntaan
kéytettdvit margosa-uutetta sisdltivit biosidituotteet tayt-
tavat direktiivin 98/8/EY 5 artiklan vaatimukset. Siksi on
aiheellista lisitd margosa-uute kyseisen direktiivin liittee-
seen L

Kaikkia mahdollisia kayttotarkoituksia ei ole arvioitu
EU:n tasolla. Jasenvaltioiden olisi siksi tarkasteltava sellai-
sia kayttotarkoituksia tai altistusskenaarioita seki sellaisia
ympdriston 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 erityisehto-
ja, jotta todetut riskit voidaan vihentdd hyviksyttiville
tasolle.

Pintavedelle, pohjakerrostumille ja muille kuin torjutta-
ville niveljalkaisille aiheutuviksi todettujen riskien perus-
teella on aiheellista vaatia, ettd tuotelupien myontimi-
sessd toteutetaan asianmukaisia riskinhallintatoimia.

Tdaman direktiivin sddnnoksid olisi sovellettava samaan
aikaan kaikissa jdsenvaltioissa, jotta varmistetaan tehoai-
netta margosa-uute sisdltdvien biosidituotteiden yhtalai-
nen kohtelu unionin markkinoilla ja my6s jotta helpote-
taan biosidituotteiden markkinoiden moitteetonta toimin-
taa yleisesti.

Olisi sallittava kohtuullinen siirtymédaika 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 hyotya tdysimaaraisesti kym-
menen vuoden tietosuojakaudesta, joka direktiivin
98/8/EY 12 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan ii alakohdan
mukaisesti alkaa siitd pdivdstd, jona tehoaine sisdllytetdan
liitteeseen.

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

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

Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat biosidival-
misteita késittelevin pysyvian komitean lausunnon mukai-
set,
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ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

1.  Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timdn direktii-
vin noudattamisen edellyttdimat lait, asetukset ja hallinnolliset
maédraykset viimeistddn 30 pdivand huhtikuuta 2013.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 1 pdivistd toukokuuta
2014.

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

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tidssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset saannokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla

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

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 8 pdivand toukokuuta 2012.

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

Markkinoille . N )
kuin yhtd tehoainetta;
saatettavassa o s o i
o Piivi, jona ndiden valmisteiden osalta Piivi, jona
- biosidituotteessa hoai I il i
Nro Yeisnimi [UPAC-nimi Kiytettavin tehoaine sovelletaan 16 artiklan iitteeseen Tuotetyyppi Erityissidnnokset (%)
Tunnistenumerot . sisillytetddn 3 kohdan noudattamista | sisdllyttiminen
tehoaineen - s :
e liitteeseen varten madiréaikaa, joka on lakkaa
vihimmais- . PR
vahvistettu viimeisimmassid
puhtaus o e
niistd pddtoksistd, jotka
koskevat tuotteessa
kiytettivien tehoaineiden
sisillyttamistd liitteeseen)
755 margosa-uute [UPAC-nimi: ei sovelleta 1000 g/kg | 1.toukokuuta [ 30. huhtikuuta 2016 | 30. huhtikuuta 18 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan

CAS-numero: 84696-25-3
EC-numero: 283-644-7

Kuvaus:  Azadirachta indican
(neempuu)  siemenistd  veden
avulla uutettava margosa-uute,
joka kasitelldan edelleen orgaa-
nisilla liuottimilla

2014

2024

ja liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on, jos se on
tarkoituksenmukaista kyseisen tuotteen osalta, arvioitava
sellaisia kayttotarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellai-
sia ympdriston osille ja véestolle aiheutuvia riskejd, joita
ei ole arvioitu edustavasti unionin tason riskinarvioinnis-
sa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmi-
sessd toteutetaan asianmukaisia riskinhallintatoimia pin-
taveden, pohjakerrostumien ja muiden kuin torjuttavien
niveljalkaisten suojelemiseksi.”

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