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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2012/22[EU,

annettu 22 pdivini elokuuta 2012,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta DDA-karbonaatin
sisillyttimiseksi tehoaineena direktiivin 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 parlementin
ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (') ja erityisesti sen 11 artiklan

4 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

1

Yhdistynyt kuningaskunta sai 17 péivind tammikuuta
2007 Lonza-nimiseltd yritykseltd direktiivin 98/8/EY
11 artiklan 1 kohdan mukaisen hakemuksen, jossa pyy-
dettiin DDA-karbonaatin sisillyttimistd tehoaineena ky-
seisen direktiivin liitteeseen I kaytettaviksi tuotetyypissd 8
(puunsuoja-aineet), sellaisena kuin tuotetyyppi on mai-
ritelty direktiivin 98/8/EY liitteessi V. DDA-karbonaatti
ei ollut markkinoilla biosidituotteen tehoaineena direktii-
vin 98/8/EY 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna ajan-
kohtana.

Tehtyéin asiaa koskevan arvioinnin Yhdistynyt kuningas-
kunta toimitti komissiolle 11 pdivind marraskuuta 2010
kertomuksen ja suosituksen.

Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viran-
omaisen kertomusta biosidivalmisteita kasittelevissd py-
syvassd komiteassa 2 pdivind maaliskuuta 2012, ja tar-
kastelun tulokset sisillytettiin arviointikertomukseen.

Tarkastelun perusteella voidaan olettaa, ettd puunsuoja-
aineena kaytettavit DDA-karbonaattia sisltavat biosiditu-
otteet tayttavit direktiivin 98/8/EY 5 artiklan vaatimuk-
set. Sen vuoksi on aiheellista lisitd kyseisen direktiivin
liitteeseen I DDA-karbonaatti kaytettaviksi tuotetyy-
pissa 8.

Yhteison tasolla ei ole arvioitu kaikkia mahdollisia kéyt-
totarkoituksia. Esimerkiksi muuta kuin ammattikdyttoa ei
ole arvioitu. Sen vuoksi on aiheellista edellyttdd, ettd ji-
senvaltiot arvioivat sellaisia kéyttotarkoituksia tai altis-
tumisskenaarioita ja sellaisia ympariston osille ja véestolle

() EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1.

aiheutuvia riskeja, joita ei ole arvioitu edustavasti unionin
tason riskinarvioinnissa, ja myontdessddn tuotteille lupia
varmistavat, ettd toteutetaan asianmukaisia toimia tai ase-
tetaan erityisehtoja, jotta todetut riskit voidaan rajoittaa
hyvaksyttaville tasolle.

Kun otetaan huomioon havaitut riskit ihmisten terveydel-
le, on syytd edellyttdd teollisuus- ja ammattikdyttdjien
osalta, ettd vahvistetaan turvallisuutta parantavia tyota-
poja ja kyseisid valmisteita kdytetddn asianmukaisin hen-
kilokohtaisin suojaimin varustautuneena, jollei lupahake-
muksessa voida osoittaa, etti aiheutuvat riskit voidaan
rajoittaa hyvaksyttaville tasolle muilla tavoilla.

Kun otetaan huomioon havaitut riskit, joita on havaittu
aiheutuvan vesille ja maaperille, on syytd edellyttdd, ettd
teollisuuskdytto tapahtuu suoja-altaassa tai lipaisematto-
milld kovalla alustalla, jossa on suojavallit, ja ettd vas-
takésitelty puutavara varastoidaan kisittelyn jalkeen suo-
jan alle jaftai lapadisemittomaille kovalle alustalle ja ettd
mahdolliset puunsuoja-aineina kaytettyjen, DDA-karbon-
aattia sisdltdvien valmisteiden kaytostd aiheutuvat valu-
mat kerdtddn uudelleenkiyttod tai hdvittdmistd varten.

Sellaisten tilanteiden osalta, joissa DDA-karbonaattiin up-
ottamalla kisitelty puu on jatkuvasti alttiina sddn vaiku-
tuksille tai usein alttiina kosteudelle (OECD:n maérittima
kayttoluokka 3 (?)), joissa DDA-karbonaatilla kasiteltyd
puuta on tarkoitus kdyttdd ulkona veden ldhelld tai veden
ylipuolella olevissa rakenteissa (OECD:n mairittelema
kayttoluokka 3, “siltaskenaario” (%)) taikka kun puu jou-
tuu kosketuksiin makean veden kanssa (OECD:n mdarit-
tima kayttoluokka 4b (%), todettiin ymparistoriskejd, joita
ei voida hyviksyd. Sen vuoksi on aiheellista edellytta,
ettd kyseisille valmisteille ei myonnetd lupaa niiden kdyt-
tamiseksi puutavaran kisittelyyn néihin kayttotarkoituk-
siin, jollei ole toimitettu tietoja, jotka osoittavat, ettd val-
miste tdyttad direktiivin 98/8/EY 5 artiklassa ja liitteessd
VI sdddetyt vaatimukset, ja toteuteta tarvittaessa asianmu-
kaisia riskinhallintatoimia.

(%) OECD:n asiakirjat paistoskenaarioista, N:o 2, Emission Scenario Do-
cument for Wood Preservatives, osa 2, s. 64.

() Ks. edelld.
(*) Ks. edella.
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(9)  Tamin direktiivin sddnnoksid olisi sovellettava saman-
aikaisesti kaikissa jasenvaltioissa, jotta varmistetaan teho-
ainetta DDA-karbobaatti sisdltivien tuotetyyppiin 8 kuu-
luvien biosidituotteiden yhtildinen kohtelu unionin
markkinoilla ja myos jotta helpotetaan biosidituotteiden
markkinoiden moitteetonta toimintaa yleisesti.

(10) Ennen tehoaineen lisddmistd direktiivin 98/8/EY liittee-
seen [ jasenvaltioilla olisi oltava kaytettdvissdan kohtuul-
linen siirtymaéaika, jotta ne voivat saattaa voimaan timan
direktiivin noudattamisen edellyttimat lait, asetukset ja
hallinnolliset maaraykset.

(11)  Sen vuoksi direktiivid 98/8/EY olisi muutettava.

(12)  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

1.  Jdsenvaltioiden on annettava ja julkaistava timan direktii-
vin noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset
médrdykset viimeistddn 31 pdivind tammikuuta 2013.

Niiden on sovellettava kyseisid sddnnoksid 1 péivdstd helmi-
kuuta 2013.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava td-
hin direktiiviin tai nithin on liitettdva tdllainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

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

3 artikla

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

4 artikla

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 22 pdivand elokuuta 2012.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



Lisdtaan direktiivin 98/8/EY liitteeseen I kohta seuraavasti:

LIITE

Yleis-nimi

IUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille saa-
tettavassa biosidi-
tuotteessa kdytet-
tdvian tehoaineen
vihimmdis-
puhtaus

Piivd, jona tehoaine
sisillyte-tddn liitteeseen

Méiriaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta
tuotteita, jotka sisaltd-
vit useampaa kuin yhti
tehoainetta; ndiden val-
misteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3
kohdan noudattamista
varten madaréaikaa, joka
on vahvistettu viimei-
simmdssd niistd pda-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kéytettdvien
tehoaineiden sisallyttd-
misté liitteeseen)

Piivd, jona liitteeseen
sisallyttd-minen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissaannokset (*)

58

DDA-karbo-
naatti

N,N-didekyyli-N,N-dime-
tyyliammoniumkarbonaa-
tin ja N,N-didekyyli-N,N-
dimetyyliammoniumbikar-
bonaatin reaktiomassa

EC-numero: 451-900-9
CAS-numero: 894406-

76-9

Kuivapaino:
740 glkg

1. helmikuuta 2013

Ei sovelleta

31. tammikuuta 2023

Unionin tasolla tehdyssd riskinarvioinnissa ei kasitelty
kaikkia mahdollisia kayttotarkoituksia; tietyt kdyttotar-
koitukset, kuten muu kuin ammattikdytto, jitettiin ar-
vioinnin ulkopuolelle. Arvioidessaan tuotetta koskevaa
lupahakemusta 5 artiklan ja liitteen VI mukaisesti ji-
senvaltioiden on, jos se on tarkoituksenmukaista kysei-
sen tuotteen osalta, arvioitava sellaisia kdyttotarkoituk-
sia tai altistumisskenaarioita ja sellaisia ympiriston
osille ja viestolle aiheutuvia riskejd, joita ei ole arvioitu
edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontami-
sessd noudatetaan seuraavia edellytyksi:

(1) Vahvistetaan teollisuus- ja ammattikiyttdjien osalta
turvallisuutta parantavia tyotapoja ja kyseisid tuot-
teita kdytetddn asianmukaisin henkilokohtaisin suo-
jaimin varustautuneena, jollei tuotteen lupahake-
muksessa voida osoittaa, ettd aiheutuvat riskit voi-
daan rajoittaa hyviksyttaville tasolle muilla tavoilla;

luvan saaneiden tuotteiden merkinnoissd tai kiyt-
toturvallisuustiedotteissa (silloin kun ne ovat kay-
tettdvissd) on mainittava, ettd teollisuuskdyton on
tapahduttava suoja-altaassa tai ldpdisemattomalld
kovalla alustalla, jossa on suojavallit, ja ettd vas-
takésitelty puutavara on varastoitava suojan alle
jaftai lapaisemattomalle kovalle alustalle, jotta val-
mistetta ei pddse valumaan suoraan maaperdin tai
vesistoon, ja ettd mahdolliset tuotteen kdytostd ai-
heutuvat valumat on kerittidva uudelleenkidyttod tai
havittimistid varten;
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IUPAC-nimi

Nro Yleis-nimi .
Tunnistenumerot

Markkinoille saa-
tettavassa biosidi-
tuotteessa kaytet-
tdvin tehoaineen
vihimmdis-
puhtaus

Piivd, jona tehoaine
sisillyte-tddn liitteeseen

Méiriaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta
tuotteita, jotka sisaltd-
vit useampaa kuin yhti
tehoainetta; ndiden val-
misteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3
kohdan noudattamista
varten mdaaréaikaa, joka
on vahvistettu viimei-
simmassd niistd pda-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kdytettdvien
tehoaineiden sisallyttd-
mistd liitteeseen)

Piivd, jona liitteeseen
sisdllyttd-minen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissaannokset (*)

(3) valmisteille ei mydskddn saa myontdd lupaa, kun
kasiteltyd puuta on tarkoitus kdyttdd ulkona veden
lahelld tai veden yldpuolella olevissa rakenteissa tai
se tulee olemaan kosketuksissa makean veden
kanssa, taikka puun kisittely tapahtuu upottamalla
siten, ettd puu joutuu jatkuvasti alttiiksi sddn vai-
kutuksille tai usein alttiiksi kosteudelle, jollei ole
toimitettu tietoja, jotka osoittavat, ettd valmiste
tayttdd 5 artiklassa ja liitteessd VI olevat vaatimuk-
set; tarvittaessa on toteutettava asianmukaisia ris-
kinhallintatoimia.”

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