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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2011/66/EU,

annettu 1 pdivinid heindkuuta 2011,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta 4,5-dikloori-2-oktyyli-2H-
isotiatsol-3-onin lisidmiseksi tehoaineena liitteeseen I

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon Dbiosidituotteiden 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
selvittdmiseksi, olisiko ne mahdollisesti lisdttava direktii-
vin 98/8/EY liitteeseen I, IA tai IB. Kyseiseen luetteloon
sisiltyy 4,5-dikloori-2-oktyyli-2H-isotiatsol-3-oni.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1451/2007 perusteella on arvioitu
direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti
4,5-dikloori-2-oktyyli-2H-isotiatsol-3-onin kéyttdd tuote-
tyypissd 8 (puunsuoja-aineet), sellaisena kuin tuotetyyppi
on mddritelty direktiivin 98/8/EY liitteessd V.

(3)  Norja, joka oli nimetty esittelijavaltioksi, toimitti komis-
siolle 8 pdiviand syyskuuta 2008 toimivaltaisen viran-
omaisen kertomuksen ja suosituksen asetuksen (EY) N:o
1451/2007 14 artiklan 4 ja 6 kohdan mukaisesti.

(4 Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viran-
omaisen kertomusta. Biosidivalmisteita kisittelevd pysyva
komitea sisdllytti 16 paivini joulukuuta 2010 tarkastelun
tulokset arviointikertomukseen asetuksen (EY) N:o
1451/2007 15 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

(5)  Arvioinnit osoittavat, ettd puunsuoja-aineina kdytettavien
4,5-dikloori-2-oktyyli-2H-isotiatsol-3-onia sisiltivien bio-
sidituotteiden voidaan odottaa tdyttavan direktiivin
98/8/EY 5 artiklassa sdddetyt vaatimukset. Tamédn vuoksi
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on asianmukaista sisallyttad 4,5-dikloori-2-oktyyli-2H-
isotiatsol-3-oni kyseisen direktiivin liitteeseen I.

(6)  Unionin tasolla ei ole arvioitu kaikkia mahdollisia kayt-
totarkoituksia. Jasenvaltioiden olisi siksi tarkasteltava sel-
laisia kayttotarkoituksia tai altistusskenaarioita sekd sellai-
sia véestoryhmille ja ympariston osille aiheutuvia riskeja,
joita ei ole tarkasteltu edustavasti riskinarvioinnissa unio-
nin tasolla, ja myontdessddn tuotteille lupia varmistettava,
ettd asianmukaisia toimia toteutetaan tai erityisehtoja ase-
tetaan, jotta todetut riskit voidaan vahentdd hyviksytta-
ville tasolle.

(7)  Kun otetaan huomioon havaitut riskit ihmisten tervey-
delle, on syytd edellyttds, ettd teolliseen ja/tai ammatti-
kayttoon sallittuja tuotteita varten vahvistetaan turvalli-
suutta parantavia tyGtapoja ja ettd kyseisid tuotteita kdy-
tetddn asianmukaisin henkilokohtaisin suojaimin varus-
tautuneena, jollei tuotteen lupahakemuksessa voida osoit-
taa, ettd teollisille ja/tai ammattikayttdjille aiheutuvat ris-
kit voidaan vihentdd hyvaksyttaville tasolle muilla ta-
voilla.

(8)  Kun otetaan huomioon riskit, joita on havaittu aiheutu-
vaan vesille ja maaperille, on syytd edellyttdd, ettd puu-
tavara on Kkisittelyn jilkeen varastoitava suojan alle ja/tai
lapdisemattomalle kovalle perustalle ja ettd mahdolliset
puunsuoja-aineina kaytettyjen, 4,5-dikloori-2-oktyyli-2H-
isotiatsol-3-onia sisdltivien aineiden valumat on kerattivi
uudelleenkdyttod tai havittdmistd varten.

(9)  Kaisitellyn puun kdytto6n on useissa skenaarioissa todettu
liittyvin ympéristoon kohdistuvia riskejd, joita ei voida
hyvaksyd, silloin, kun kisitelty puu ei ole suojan alla
eikd se joudu kosketuksiin maaperdn kanssa, mutta se
on jatkuvasti alttiina sdille taikka saaltd suojattu mutta
usein alttiina kosteudelle (OECD:n madrittima kdaytto-
luokka 3 (%)), taikka kun puu joutuu kosketuksiin makean
veden kanssa (OECD:n mddrittima kayttoluokka 4b ().
Tamdn vuoksi on syytd edellyttid, ettd tuotteille ei myon-
netd lupaa nditd kdyttotarkoituksia varten, jollei toimiteta
tietoja, 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.

(}) OECD:n asiakirjat péiéistéskenaarioista, N:o 2, Emission Scenario Do-

cument for Wood Preservatives, osa 2, s. 64.
(*) Katso edellinen alaviite.
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(10)  On tarkedd, ettd tdimin direktiivin sddnnoksid sovelletaan
samanaikaisesti kaikissa jasenvaltioissa, jotta voidaan var-
mistaa  4,5-dikloori-2-oktyyli-2H-isotiatsol-3-onia  teho-
aineena sisaltavien biosidituotteiden yhdenvertainen koh-
telu markkinoilla ja jotta voidaan yleisesti ottaen edistdd
biosidituotemarkkinoiden moitteetonta toimintaa.

(11)  Olisi sallittava kohtuullinen siirtymaaika ennen teho-
aineen sisallyttamistd 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 paivéstd, jona tehoaine sisillytetddn
liitteeseen.

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

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

(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 timin direktiivin liitteen
mukaisesti.

2 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdddint6d

1. Jisenvaltioiden on annettava ja julkaistava timan direktii-
vin noudattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset
mairdykset viimeistidn 30 paivina kesikuuta 2012.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 1 péivastd heindkuuta
2013.

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

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tissd 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 1 paivand heinakuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



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

LIITE

Miédrdaika 16 artiklan 3 kohdan
noudattamiselle (lukuun ottamatta

Markkinoille L NI
saatettavassa tuotteita, jotka sisdltavit useampaa
[UPAC-nimi biosidituotteessa | FAivd jona kuin yhtd tehoainetta; ndiden Piivi, jona
o - o tehoaine valmisteiden osalta sovelletaan liitteeseen . IR
Nro Yleisnimi kaytettavin o . . Al Tuotetyyppi Erityissaannokset (*)
Tunnistenumerot tehoaineen sisillytetddn | 16 artiklan 3 kohdan noudattamista | sisallyttiminen
vihimmiispuh- liitteeseen | varten miérdaikaa, joka on vahvistettu lakkaa
taus P viimeisimmassd niistd paatoksista,
jotka koskevat tuotteessa kiytettdvien
tehoaineiden sisillyttamista liitteeseen)
,5-dikloori- ,5-dikloori-2-ok- glkg . heinakuu- . kesdkuuta . kesdkuuta rvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja liit-
744 | 4,5-dikl 4,5-dikl 2-ok 950 g/k: 1. heinik 30. kesdkuuta 2015 30. kesakuut 8 Arvioid tetta kosk lupahak ta 5 artikl liit
2-oktyyli-2H- | tyyli-2H-isotiatsol-3- ta 2013 2023 teen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, jos se on tarkoi-
isotiatsol-3- | oni tuksenmukaista kyseisen tuotteen osalta, sellaisia kdyttotarkoituksia
oni tai altistusskenaarioita ja sellaisia vdestoryhmille ja ympdriston

EY-numero: 264-

843-8

CAS-numero: 64359-
81-5

osille aiheutuvia riskeja, joita ei ole arvioitu edustavasti unionin
tason riskinarvioinnissa.

Tuotteille ei myonnetd lupaa, kun niilld késiteltivd puu on jatku-
vasti alttiina sddlle taikka sddltd suojattu mutta usein alttiina kos-
teudelle tai kosketuksissa makean veden kanssa, jollei ole toimi-
tettu tietoja, jotka osoittavat, ettd tuote tdyttdd 5 artiklassa ja liit-
teessd VI olevat vaatimukset; tarvittaessa on toteutettava asianmu-
kaisia riskinhallintatoimia.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontidmisessd nou-
datetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Teollisuus- ja ammattikdyttoon sallittuja tuotteita varten vahvis-
tetaan turvallisuutta parantavia tyotapoja ja kyseisid tuotteita
kéytetddn asianmukaisin henkilokohtaisin suojaimin varustautu-
neena, jollei tuotteen lupahakemuksessa voida osoittaa, ettd
teollisuus- ja ammattikdyttdjille aiheutuvat riskit voidaan rajoit-
taa hyviksyttiville tasolle muilla tavoilla.

N
—

Merkinnoissd tai kayttoturvallisuustiedotteissa (silloin kun ne
ovat kaytettdvissd) mainitaan, ettd vastakdsitelty puutavara on
kasittelyn jalkeen varastoitava suojan alle tai lipdisemattomalle
kovalle perustalle, jotta valmistetta ei pddse valumaan suoraan
maaperddn tai vesistoon, ja ettd mahdolliset tuotteen kaytostd
aiheutuvat valumat on kerittavd uudelleenkdyttod tai havittd-
mistd varten.”

(*) Liitteeseen VI sisiltyvien yleisten periaatteiden noudattamista varten arviointikertomusten sisiltd ja paitelmit asetetaan saataville komission internetsivustolle

osoitteessa: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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