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KOMISSION DIREKTIIVI 2012/41/EU,

annettu 26 piivini marraskuuta 2012,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta siten, etti laajennetaan

nonaanihapon sisillyttiminen tehoaineena

kyseisen direktiivin
tuotetyyppid 2

liitteeseen I koskemaan

(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)

(6)

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 lisattiva direktii-
vin 98/8/EY liitteeseen I, I A tai I B. Luetteloon kuuluu
nonaanihappo.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY
muuttamisesta nonaanihapon lisadmiseksi tehoaineena di-
rektiivin liitteeseen I 8 paivind helmikuuta 2011 anne-
tulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2011/13[EU (*)  lisdttiin ~ nonaanihappo  direktiivin
98/8/EY liitteeseen I kiytettdviksi tehoaineena tuotetyy-
pissd 19 (karkotteet ja houkutteet), siten kun se on méi-
ritelty direktiivin 98/8/EY liitteessd V.

Asetuksen (EY) N:o 1451/2007 perusteella nonaanihapon
kdyttod on arvioitu direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 2
kohdan mukaisesti tuotetyypissd 2 (yksityisten ja julkisten
terveydenhuollon tilojen desinfiointiaineet sekd muut bio-
sidituotteet), siten kuin se on mddritelty direktiivin
98/8[EY liitteessd V.

Itdvalta, joka oli nimetty esitteleviksi jasenvaltioksi, toi-
mitti komissiolle 6 pdivina elokuuta 2010 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. Biosidivalmisteita kisittelevd pysyva
komitea sisallytti 25 pdiviand toukokuuta 2012 tarkas-
telun tulokset arviointikertomukseen asetuksen (EY) N:o
1451/2007 15 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Arvioinnit osoittavat, ettd yksityisten ja julkisten tervey-
denhuollon tilojen desinfiointiaineiden sekd muiden di-

() EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1.
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() EUVL L 34, 9.2.2011, s. 52.

(10)

1m)

(12)

(13)

rektiivin 98/8/EY liitteessd V maddriteltyjen biosidituottei-
den, jotka sisdltdvit nonaanihappoa, voidaan odottaa
tayttavan direktiivin 98/8/EY 5 artiklassa sdddetyt vaa-
timukset. Siksi on aiheellista lisitd nonaanihappo kysei-
sen direktiivin liitteeseen I my6s tuotetyypin 2 osalta.

Kaikkia mahdollisia kadyttotarkoituksia ei ole arvioitu
EU:n tasolla. Jisenvaltioiden 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 myontiessddn tuotteille lupia varmistettava, ettd
toteutetaan asianmukaisia toimia tai asetetaan erityisehto-
ja, jotta todetut riskit voidaan vdhentdd hyviksyttaville
tasolle.

Kun otetaan huomioon aineen arsyttavat omaisuudet, on
asianmukaista vaatia, ettd altistuminen muun kuin am-
mattikdyton aikana minimoidaan pakkauksen suunnitte-
lun avulla, ellei tuotteen lupahakemuksessa voida osoit-
taa, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvia vaaroja voidaan
vihentdd riittavasti muilla keinoilla.

Tamin direktiivin sddnnoksid olisi sovellettava samaan
aikaan kaikissa jdsenvaltioissa, jotta varmistetaan tehoai-
netta nonaanihappo sisiltivien tuotetyyppiin 2 kuuluvien
biosidituotteiden yhtildinen kohtelu unionin markkinoilla
ja myos jotta helpotetaan biosidituotteiden markkinoiden
moitteetonta toimintaa yleisesti.

Olisi sallittava kohtuullinen siirtyméaika 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 hy6tya tdysiméddraisesti kym-
menen vuoden tietosuojakaudesta, joka direktiivin
98/8/EY 12 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan ii alakohdan
mukaisesti alkaa siitd paivéstd, jona tehoaine sisillytetddn
liitteeseen.

Kun tehoaine on sisillytetty 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.

Selittavistd asiakirjoista 28 pdivdnd syyskuuta 2011 an-
netun jasenvaltioiden ja komission yhteisen poliittisen
lausuman (¥) mukaisesti jasenvaltiot ovat sitoutuneet
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perustelluissa tapauksissa liittimadn ilmoitukseen toimen-
piteistd, jotka koskevat direktiivin saattamista osaksi kan-
sallista lainsddddntod, yhden tai useamman asiakirjan,
joista kay ilmi direktiivin osien ja kansallisen lainsddddn-
non osaksi saattamiseen tarkoitettujen vilineiden vastaa-
vien osien suhde.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

1. Jdsenvaltioiden on saatettava timdn direktiivin noudatta-
misen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset mairdykset
voimaan ja julkaistava ne viimeistddn 30 piivind syyskuuta
2013.

Niiden on sovellettava nditd sddnnoksid 1 paivistd lokakuuta
2014.

Naissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava ti-
hin direktiiviin tai niihin on liitettdvé tallainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jisenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

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

3 artikla

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

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 26 pdivinid marraskuuta 2012.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



Lisataan direktiivin 98/8/EY liitteessd I olevaan 41 kohtaan seuraava:

LIITE

Miirdaika 16 artiklan
3 kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,

Markkinoille jotka sisaltavit useampaa kuin
saatettavassa yhtd tehoainetta; ndiden
biosidi- valmisteiden osalta
N: S [UPAC-nimi tuotteessa Piivé, jona tehoaine sovelletaan 16 artiklan Piivé, jona liitteeseen . o "
0 Yleisnimi Tunni N - - 1o . O Tuotetyyppi Erityissaannokset (*)
unnistenumerot kéytettavin | sisillytetdén liitteeseen | 3 kohdan noudattamista sisillyttiminen lakkaa
tehoaineen varten mddriaikaa, joka on
vahimmais- vahvistettu viimeisimmassd
puhtaus niistd paatoksistd, jotka
koskevat tuotteessa
kaytettavien tehoaineiden
sisallyttimistd liitteeseen)
”1. lokakuuta 30. syyskuuta 2016 30. syyskuuta 2024 2 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja

2014

liitteen VI mukaisesti jisenvaltioiden on, jos se on tarkoi-
tuksenmukaista kyseisen tuotteen osalta, arvioitava sellaisia
kayttotarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ymparis-
ton osille ja viestolle aiheutuvia riskejd, joita ei ole arvioitu
edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd muuhun kuin ammat-
tikdyttoon tarkoitettujen tuotteiden lupien myontimisen eh-
tona on pakkausten suunnittelu niin, ettd kayttdjien altis-
tuminen minimoidaan, ellei tuotteen lupahakemuksessa
voida osoittaa, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvia vaaroja
voidaan vihentdd riittdvisti muilla keinoilla.”

(*) Liitteeseen VI sisaltyvien yleisten periaatteiden noudattamista varten arviointikertomusten sislt6 ja paatelmat asetetaan saataville komission internetsivustolle osoitteessa: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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