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KOMISSION DIREKTIIVI 2011/67[EU,

annettu 1 pidivind heinikuuta 2011,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta abamektiinin lisddmiseksi
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 piivand 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 (3
vahvistetaan luettelo tehoaineista, jotka on arvioitava sen
selvittamiseksi, olisiko ne mahdollisesti lisittava direktii-
vin 98/8/EY liitteeseen I, A tai IB. Luetteloon kuuluu
abamektiini.

(20 Asetuksen (EY) N:o 1451/2007 perusteella on direktiivin
98/8/EY 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti arvioitu aba-
mektiinin kdyttod tuotetyypissd 18 (hyonteis- ja punkki-
myrkyt sekd muiden niveljalkaisten torjuntaan kiytettavat
tuotteet), sellaisena kuin se on mddriteltynd direktiivin
98/8/EY liitteessd V.

(3)  Alankomaat, joka oli nimetty esittelevaksi jasenvaltioksi,
toimitti komissiolle toimivaltaisen viranomaisen laatiman
kertomuksen ja suosituksen 19 piivind kesikuuta 2009
asetuksen (EY) N:o 1451/2009 14 artiklan 4 ja 6 kohdan
mukaisesti.

(4)  Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viran-
omaisen kertomusta. Biosidituotteita kasittelevd pysyvd
komitea sisallytti tarkastelun tulokset arviointikertomuk-
seen asetuksen (EY) N:o 1451/2007 15 artiklan 4 koh-
dan mukaisesti 18 paivand helmikuuta 2011.

(5)  Arvioinnin perusteella voidaan olettaa, ettd hyonteis- ja
punkkimyrkkyind sekd muiden niveljalkaisten torjuntaan
kdytettavat abamektiinid sisdltavit biosidituotteet taytta-
vit direktiivin 98/8/EY 5 artiklan vaatimukset. Siksi on
aiheellista lisatd abamektiini kyseisen direktiivin liittee-
seen L

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

(6)

(10)

(11)

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

Koska sedimentille on todettu aiheutuvan riskeji, jos ai-
neita kdytetddn tiettyjd mairid ja jos ne pddsevit jdteve-
denpuhdistamoihin, on aiheellista vaatia, ettei niille
myonnetd lupaa tallaisiin kdyttotarkoituksiin, jollei toimi-
teta tietoja, jotka osoittavat, ettd tuote tdyttad, tarvittaessa
asianmukaisten riskinhallintatoimien ansiosta, sekd direk-
tiivin 98/8/EY 5 artiklassa ettd liitteessd VI esitetyt vaa-
timukset.

Arviointikertomuksessa esitettyjen tulosten perusteella on
asianmukaista edellyttdd, ettd lupamenettelyjen yhteydessi
médratddn tuotteeseen sovellettavista riskinhallintatoi-
mista. Erityisesti koska imeviisille ja pikkulapsille voi ai-
heutua riskej, on toteutettava asianmukaisia riskinhallin-
tatoimenpiteitd, joilla heidin mahdollinen altistumisensa
voidaan minimoida.

On tirkedd, ettd timdn direktiivin sddnnoksid sovelletaan
samanaikaisesti kaikissa jasenvaltioissa, jotta voidaan var-
mistaa abamektiinid tehoaineena sisiltivien biosidituottei-
den yhdenvertainen kohtelu markkinoilla ja jotta voidaan
yleisesti ottaen edistdd biosidituotemarkkinoiden moittee-
tonta toimintaa.

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

Kun tehoaine on sisallytetty liitteeseen, olisi jasenvaltioille
varattava  kohtuullinen aika  direktiivin =~ 98/8/EY
16 artiklan 3 kohdan panemiseksi taytintoon.
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(12)  Sen vuoksi direktiivid 98/8/EY olisi muutettava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsidddint6d

1.  Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timén direktii-
vin noudattamisen edellyttdimat lait, asetukset ja hallinnolliset
médraykset viimeistddn 30 pidivand kesikuuta 2012.

Jasenvaltioiden on sovellettava naitd sddnnoksid 1 pdivastd hei-
nakuuta 2013.

Niissd jdsenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihidn
direktiiviin tai niihin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jisenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssid direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddnnokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tdama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pai-
vind sen jlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

4 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 1 pdivdnd heinikuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



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

LIITE

Markkinoille

Mairdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisiltivit useampaa kuin
yhtd tehoainetta; ndiden

saatettavassa biosiditu Piivé, jona |valmisteiden osalta sovelletaan | Pdivd, jona liit-
S IUPAC-nimi R tehoaine 16 artiklan 3 kohdan teeseen Tuote- SR .
Nro Yleisnimi - otteessa kdytettavin te- - . it . Erityissddnnokset (*)
Tunnistenumerot . il siséllytetddn noudattamista varten sisillyttiminen |  tyyppi
hoaineen vihimmais- . I :
liitteeseen mdirdaikaa, joka on lakkaa
puhtaus . AV
vahvistettu viimeisimmassi
niistd paitoksistd, jotka
koskevat tuotteessa
kéytettdvien tehoaineiden
sisillyttimistd liitteeseen)
43 | Abamek- Abamektiini on avermektiini Bla:n ja aver- | Tehoaineen on 1. heina- 30. kesikuuta 2015 30. kesa- 18 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta
tiini mektiini B1b:n summa. tdytettdva kaikki kuuta 2013 kuuta 2023 5 artiklan ja liitteen VI mukaisesti jasenvaltioi-

Abamektiini:

[UPAC-nimi: ei ole.
EY-numero: ei ole.
CAS-numero: 71751-41-2
Avermektiini Bj,:

[UPAC-nimi: (10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5’S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-
6'-[(S)-sek-butyyli]-21,24-dihydroksi-
5",11,13,22-tetrametyyli-2-okso-3,7,19-triok-
satetrasyklo[15.6.1.14,8020,24]pentakosa-
10,14,16,22-tetraeeni-6-spiro-2'-(5',6"-di-
hydro-2'H-pyran)-12-yyli-2,6-dideoksi-4-O-
(2,6-dideoksi-3-O-metyyli-a-L-arabinohekso-
pyranosyyli)-3-O-metyyli-a-L-arabinohekso-
pyranosidi

EY-numero: 265-610-3
CAS-numero: 65195-55-3
Avermektiini Byy:

[UPAC-nimi: (10E,14E,16E,227)-

(1R,4S,5’S,6S,6'R,8R,125,135,20R,21R,24S)-
21,24-dihydroksi-6"-isopropyyli-

seuraavat puhtaus-
vaatimukset:

Abamektiini:
vdhintddn 900 g/kg
Avermektiini B;,:
vihintddn 830 glkg
Avermektiini By:

enintddn 80 g/kg

den on arvioitava, jos se on tarkoituksenmu-
kaista kyseisen tuotteen osalta, sellaisia kdytto-
tarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia
véestolle ja ympiriston osille aiheutuvia riskeja,
joita ei ole arvioitu edustavasti unionin tason
riskinarvioinnissa..

Tuotteille, joita kdytetddn niin, ettei niiden jou-
tumista jitevedenpuhdistamoihin voida estid, ei
myonnetd lupaa niiden mddrien osalta, joihin
unionin tasolla tehdyn riskinarvioinnin mukaan
liittyy riskejd, joita ei voida hyviksyd, jollei toi-
miteta tietoja, jotka osoittavat, ettd tuote tdyt-
tdd, tarvittaessa asianmukaisten riskinhallintatoi-
mien ansiosta, 5 artiklassa ja liitteessd VI esite-
tyt vaatimukset.

Luvat edellyttdvit asianmukaisia riskienhallinta-
toimenpiteitd. Erityisesti on toteutettava sellaisia
asianmukaisia riskinhallintatoimenpiteitd, joilla
voidaan minimoida imeviisten ja pikkulasten
mahdollinen altistuminen.”
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Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa biosiditu-
otteessa kdytettdvan te-
hoaineen vihimmais-

puhtaus

Paivd, jona
tehoaine
sisillytetddn
liitteeseen

Mairdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisiltdvit useampaa kuin
yhtd tehoainetta; nididen
valmisteiden osalta sovelletaan
16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten
mddrédaikaa, joka on
vahvistettu viimeisimmassi
niistd paatoksistd, jotka
koskevat tuotteessa
kaytettivien tehoaineiden
sisdllyttimistd liitteeseen)

Piivid, jona liit-
teeseen
sisdllyttiminen

lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissddnnokset (*)

5",11,13,22-tetrametyyli-2-okso-3,7,19-triok-
satetrasyklo[15.6.1.14,8020,24]pentakosa-
10,14,16,22-tetraeeni-6-spiro-2'-(5',6"-di-
hydro-2'H-pyran)-12-yyli-2,6-dideoksi-4-O-
(2,6-dideoksi-3-O-metyyli-a-L-arabinohekso-
pyranosyyli)-3-O-metyyli-a-L-arabinohekso-
pyranosidi

EY-numero: 265-611-9

CAS-numero: 65195-56-4

(*) Liitteeseen VI sisaltyvien yleisten periaatteiden noudattamista varten arviointikertomusten sisiltd ja padtelmit 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

