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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2012/2/EU,

annettu 9 piivind helmikuuta 2012,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta kupari(Il)oksidin,
kupari(Il)hydroksidin ja emiksisen kuparikarbonaatin lisiimiseksi 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 piivind helmikuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin
ja  neuvoston direktiivin  98/8/EY (!) ja erityisesti sen
16 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan,

seki 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 lisittiva direktii-
vin 98/8/EY liitteeseen I, I A tai I B. Luettelossa on
mukana kupari(ll)oksidi, kupari(l)hydroksidi ja emiksi-
nen kuparikarbonaatti kéytettdvaksi tuotetyypissd 8
(puunsuoja-aineet), siten kuin se on maddritelty direktiivin
98/8/EY liitteessd V.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1451/2007 perusteella on arvioitu
kupari(ll)oksidin, kupari(l)hydroksidin ja emaksisen ku-
parikarbonaatin kayttod direktiivin 98/8/EY 11 artiklan
2 kohdan mukaisesti tuotetyypissd 8 (puunsuoja-aineet).

(3)  Ranska, joka oli nimetty esitteleviksi jasenvaltioksi, toi-
mitti komissiolle 10 péivind toukokuuta 2007 kupa-
ri(loksidin osalta, 19 péivind helmikuuta 2008 kupa-
ri(l)hydroksidin osalta ja 10 pdivind toukokuuta 2007
sekd 19 péivand helmikuuta 2008 emiksisen kuparikar-
bonaatin osalta toimivaltaisen viranomaisen kertomuksen
sekd  suosituksen asetuksen (EY) N:o 1451/2007
14 artiklan 4 ja 6 kohdan mukaisesti.

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

(4)

Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viran-
omaisen kertomuksia. Biosidivalmisteita kasittelevd py-
syvd komitea sisillytti tarkastelujen tulokset 22 pidivana
syyskuuta 2011 arviointikertomukseen asetuksen (EY)
N:o 1451/2007 15 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Arvioinnit osoittavat, ettd puunsuoja-aineina kaytettavien
kupari(Il)oksidia, kupari(ll)hydroksidia ja emaksistd kupa-
rikarbonaattia sisaltdvien biosidituotteiden voidaan odot-
taa tdyttdvan direktiivin 98/8/EY 5 artiklassa sdddetyt vaa-
timukset. Siksi on aiheellista lisdtd kupari(l)oksidi, kupa-
ri(lhydroksidi ja emiksinen kuparikarbonaatti kyseisen
direktiivin liitteeseen I.

Kaikkia mahdollisia kayttotarkoituksia ei ole arvioitu
EU:n tasolla. Jasenvaltioiden olisi siksi tarkasteltava sellai-
sia kayttotarkoituksia tai altistusskenaarioita seka sellaisia
ympdriston osille ja viestolle aiheutuvia riskejd, joita ei
ole tarkasteltu edustavasti riskinarvioinnissa unionin ta-
solla, ja myontdessdin tuotteille lupia varmistettava, ettd
toteutetaan asianmukaisia toimia tai asetetaan erityisehto-
ja, jotta todetut riskit voidaan vihentdd hyviksyttiville
tasolle.

Kun otetaan huomioon havaitut riskit ihmisten terveydel-
le, on syytd edellyttdd, ettd teolliseen kdyttoon sallittuja
kupari(l)oksidia, kupari(ll)hydroksidia ja emaksistd kupa-
rikarbonaattia sisiltivid tuotteita varten vahvistetaan tur-
vallisuutta parantavia tyotapoja ja ettd kyseisid tuotteita
kéytetddn asianmukaisin henkilokohtaisin suojaimin va-
rustautuneena, jollei tuotteen lupahakemuksessa voida
osoittaa, ettd teollisille kayttajille aiheutuvat riskit voidaan
vihentdd hyviksyttaville tasolle muilla tavoilla.

My6s kupari(Il)hydroksidin ja emaksisen kuparikarbonaa-
tin upotuskisittely on arvioitu, eikd kyseisten aineiden
kiyttod pitdisi sallia, kun otetaan huomioon havaitut ris-
kit ihmisten terveydelle, jollei ole toimitettu tietoja, jotka
osoittavat, ettd valmiste tdyttdd 5 artiklassa ja liitteessd VI
olevat vaatimukset; tarvittaessa on toteutettava asianmu-
kaisia riskinhallintatoimia. Kupari(I)hydroksidin osalta ei
arvioitu upotuskasittelyd, ja edelld johdanto-osan kuuden-
nessa kappaleessa tarkoitetusta vaatimuksesta seuraa, ettei
tuotteita voida hyviksya, ellei hyviksyvi jasenvaltio arvioi
niitd.
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(9)  Kupari(Il)oksidilla, kupari(ll)hydroksidilla ja emaksiselld
kuparikarbonaatilla kisitellyn puun, jota on tarkoitus
kiyttdd ulkona veden ldhelld tai ylipuolella olevissa ra-
kenteissa (OECD:n mddrittelemd kayttoluokka 3 (1), "sil-
taskenaario”), osalta todettiin ympdristoriskejd, joita ei voi
hyvaksya. Emaksisen kuparikarbonaatin ja kupari(Il)oksi-
din osalta esitettiin my0s riskeja, joita ei voi hyvaksya,
silloin, kun kisitelty puu on kosketuksissa makean veden
kanssa (OECD:n maddrittelemd kayttoluokka 4 b). Tamin
vuoksi on syytd edellyttdd, ettd tuotteille ei myonnetd
lupaa nditd kdyttotarkoituksia varten, jollei toimiteta tie-
toja, 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. Kupari(Ill)hydroksidin osalta ei arvioitu puuta,
joka on kosketuksissa makean veden kanssa, ja edelld
johdanto-osan kuudennessa kappaleessa tarkoitetusta vaa-
timuksesta seuraa, ettei tuotteita voida hyviksyd, ellei
hyvaksyvi jasenvaltio arvioi niita.

(10)  Kun otetaan huomioon riskit, joita on havaittu aiheutu-
van vesistoille ja maaperille, on syytd madritd, ettd puu-
tavara on kisittelyn jilkeen varastoitava sekd suojan alle
ettd lapdisemadttomalle kovalle perustalle ja ettd mahdol-
liset puunsuoja-aineina kaytettyjen, kupari(Il)oksidia, ku-
pari(llhydroksidia) tai emaksistd kuparikarbonaattia sisil-
tdvien aineiden jddmit on kerittdvd uudelleenkdyttod tai
havittdmistd varten.

(11) Tdmin direktiivin sddnnoksid olisi sovellettava samaan
aikaan kaikissa jdsenvaltioissa, jotta varmistetaan teho-
aineaineita kupari(Il)oksidi, kupari(ll)hydroksidi ja emak-
sinen kuparikarbonaatti sisdltdvien biosidituotteiden yhta-
ldginen kohtelu unionin markkinoilla ja myos jotta helpo-
tetaan biosidituotteiden markkinoiden moitteetonta toi-
mintaa yleisesti.

(12) 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.

(13)  Kun tehoaine on sisallytetty liitteeseen, olisi jasenvaltioille
varattava  kohtuullinen  aika  direktiivin ~ 98/8/EY
16 artiklan 3 kohdan panemiseksi taytinto6n.

(') OECD:n asiakirjat p'a'éistéskenaarioista, N:o 2, Emission Scenario Do-
cument for Wood Preservatives, osa 2, s. 64.

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

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

1. Jisenvaltioiden on annettava ja julkaistava timan direktii-
vin noudattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset
madrdykset viimeistidn 31 paivina tammikuuta 2013.

Niiden on sovellettava nditd sddnnoksid 1 pdivastd helmikuuta
2014.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava ta-
hin direktiiviin tai niihin on liitettdvé tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdain.

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

3 artikla

Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-
vand sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 9 péivind helmikuuta 2012.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



Lisataan direktiivin 98/8/EY liitteeseen I seuraavat kohdat:

LIITE

Méirdaika 16 artiklan 3 kohdan
noudattamiselle (lukuun
ottamatta tuotteita, jotka

Markkinoille ot . .
saatettavassa sisdltivit useampaa kuin yhtd
biosidi- Phivi. iona tehoainetta; ndiden valmisteiden Piiv. iona
[UPAC-nimi tuotteessa teho‘aJine osalta sovelletaan 16 artiklan 3 liitteés]een Tuote-
Nro Yleisnimi Tunnistenumerot Kivtettivin sisillyte-tian kohdan noudattamista varten sisillvt-timinen ¢ ; Erityissaannokset (¥)
telzf) aincen liittzzseen méirdaikaa, joka on vahvistettu 1); Ikaa Yypp
vihimmiis- viimeisimmassa niistd
uhtaus pditoksistd, jotka koskevat
p tuotteessa kiytettivien
tehoaineiden sisillyttdmistd
liitteeseen)
"50 | kupari- Kupari(Ilhydroksidi 965¢ | kg | 1. helmikuuta 31. tammikuuta 2016 31. tammikuuta 8 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja liit-
hydroksidi 2014 2024 teen VI mukaisesti jasenvaltioiden on, jos se on tarkoituksenmu-

EY-numero: 243-815-9
CAS-numero: 20427-59-2

kaista kyseisen tuotteen osalta, arvioitava sellaisia kayttotarkoi-
tuksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympariston osille ja vies-
tolle aiheutuvia riskejd, joita ei ole arvioitu edustavasti unionin
tason riskinarvioinnissa.

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

(1) Valmisteille ei myonneti lupaa, kun kyseessd on upotuskasit-
tely, jollei ole toimitettu tietoja, jotka osoittavat, ettd valmiste
tdyttad 5 artiklassa ja liitteessd VI olevat vaatimukset; tarvit-
taessa on toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia.

—
>

Teollisuuskayttoon sallittuja tuotteita varten on vahvistettava
turvallisuutta parantavia tyotapoja ja kyseisid tuotteita on
kidytettdvd asianmukaisin henkilokohtaisin suojaimin varus-
tautuneena, jollei tuotteen lupahakemuksessa voida osoittaa,
ettd teollisuuskayttdjille aiheutuvat riskit voidaan rajoittaa hy-
viksyttaville tasolle muilla tavoilla.

N
=

Merkinnoissd tai mahdollisissa kayttoturvallisuustiedotteissa
on mainittava, ettd vastakasitelty puutavara on Kisittelyn jal-
keen varastoitava suojan alle ja/tai lipdisemattomille kovalle
perustalle tai molempien edellytysten mukaisesti, jotta val-
mistetta ei padse valumaan suoraan maaperiin tai vesistoon,
ja ettd mahdolliset tuotteen kaytostd aiheutuvat valumat on
kerittivd uudelleenkdyttod tai havittimistd varten.

=
.

Valmisteille ei myoskdin saa myontdd lupaa, kun kisiteltya
puuta on tarkoitus kdyttdd ulkona veden ldhelld tai ylipuo-
lella olevissa rakenteissa, jollei ole toimitettu tietoja, jotka
osoittavat, ettd valmiste tdyttdd 5 artiklassa ja liitteessd VI
olevat vaatimukset; tarvittaessa on toteutettava asianmukaisia
riskinhallintatoimia.
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Nro

Yleisnimi

IUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidi-
tuotteessa
kiytettavin
tehoaineen
vahimmiis-
puhtaus

Pdivd, jona
tehoaine
sisallyte-tadn
liitteeseen

Méirdaika 16 artiklan 3 kohdan
noudattamiselle (lukuun
ottamatta tuotteita, jotka

sisdltdvit useampaa kuin yhtd
tehoainetta; ndiden valmisteiden

osalta sovelletaan 16 artiklan 3

kohdan noudattamista varten
méirdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niista
padtoksistd, jotka koskevat
tuotteessa kiytettivien
tehoaineiden sisillyttamista
liitteeseen)

Pdivd, jona
liitteeseen
sisillyt-timinen
lakkaa

Tuote-

tyyppi

Erityissaannokset (*)

51

kupari(ll)
oksidi

kupari(Il)oksidi
EY-numero: 215-269-1
CAS-numero: 1317-38-0

976 g | kg

1. helmikuuta
2014

31. tammikuuta 2016

31. tammikuuta
2024

Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja liit-
teen VI mukaisesti jasenvaltioiden on, jos se on tarkoituksenmu-
kaista kyseisen tuotteen osalta, arvioitava sellaisia kayttotarkoi-
tuksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympiriston osille ja vdes-
tolle aiheutuvia riskeji, joita ei ole arvioitu edustavasti unionin
tason riskinarvioinnissa.

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

(1) Teollisuuskdyttoon sallittuja tuotteita varten on vahvistettava
turvallisuutta parantavia tyotapoja ja kyseisid tuotteita on
kiytettdva asianmukaisin henkilokohtaisin suojaimin varus-
tautuneena, jollei tuotteen lupahakemuksessa voida osoittaa,
ettd teollisuuskayttdjille aiheutuvat riskit voidaan rajoittaa hy-
viksyttaville tasolle muilla tavoilla.

Merkinnoissd tai mahdollisissa kéyttoturvallisuustiedotteissa
mainitaan, ettd vastakésitelty puutavara on Kkisittelyn jalkeen
varastoitava suojan alle ja/tai ldpdisemittomille kovalle pe-
rustalle tai molempien edellytysten mukaisesti, jotta valmis-
tetta ei pddse valumaan suoraan maaperddn tai vesistoon, ja

ettd mahdolliset tuotteen kdytostd aiheutuvat jadmat on ke-
rdttdvd uudelleenkéyttod tai havittimistd varten.

—
>

Valmisteille ei myoskddn saa myontdd lupaa, kun kasiteltyd
puuta on tarkoitus kdyttdd ulkona veden ldhelld tai ylipuo-
lella olevissa rakenteissa tai se tulee olemaan kosketuksissa
makean veden kanssa, jollei ole toimitettu tietoja, jotka osoit-
tavat, ettd valmiste tayttdd 5 artiklassa ja liitteessd VI olevat
vaatimukset; tarvittaessa on toteutettava asianmukaisia riskin-
hallintatoimia.

)
=

52

emak-sinen
kupari-
karbo-naatti

Kupari(l)karbonaatti-kupa-
ri(l)hydroksidi (1:1)

EY-numero: 235-113-6

CAS-numero: 12069-69-1

957 ¢ | kg

1. helmikuuta
2014

31. tammikuuta 2016

31. tammikuuta
2024

Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja liit-
teen VI mukaisesti jasenvaltioiden on, jos se on tarkoituksenmu-
kaista kyseisen tuotteen osalta, arvioitava sellaisia kayttotarkoi-
tuksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympariston osille ja vies-
tolle aiheutuvia riskejd, joita ei ole arvioitu edustavasti unionin
tason riskinarvioinnissa.
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IUPAC-nimi

Nro Yleisnimi .
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidi-
tuotteessa
kéytettavin
tehoaineen
vihimmiis-
puhtaus

Pdivd, jona
tehoaine
sisillyte-tddn
liitteeseen

Mairdaika 16 artiklan 3 kohdan
noudattamiselle (lukuun
ottamatta tuotteita, jotka

sisaltivit useampaa kuin yhtd
tehoainetta; ndiden valmisteiden

osalta sovelletaan 16 artiklan 3

kohdan noudattamista varten
miirdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassd niistd
padtoksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettdvien
tehoaineiden sisallyttimistd
liitteeseen)

Pdivd, jona
liitteeseen
sisillyt-timinen

lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissaannokset (*)

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

(1) Valmisteille ei myonnetd lupaa, kun kyseessd on upotuskasit-
tely, jollei ole toimitettu tietoja, jotka osoittavat, ettd valmiste
tayttdd 5 artiklassa ja liitteessd VI olevat vaatimukset; tarvit-
taessa on toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia.

—
>

Teollisuuskayttoon sallittuja tuotteita varten on vahvistettava
turvallisuutta parantavia tyGtapoja ja kyseisid tuotteita on
kaytettavd asianmukaisin henkilokohtaisin suojaimin varus-
tautuneena, jollei tuotteen lupahakemuksessa voida osoittaa,
ettd teollisuuskdyttdjille aiheutuvat riskit voidaan rajoittaa hy-
viksyttavalle tasolle muilla tavoilla.

N
=

Merkinnoissid tai mahdollisissa kayttoturvallisuustiedotteissa
on mainittava, ettd vastakasitelty puutavara on Kasittelyn jil-
keen varastoitava suojan alle jaftai lapdisemattomalle kovalle
perustalle tai molempien edellytysten mukaisesti, jotta val-
mistetta ei padse valumaan suoraan maaperiin tai vesistoon,
ja ettd mahdolliset tuotteen kdytostd aiheutuvat jaamit on
kerittivd uudelleenkdyttod tai havittimistd varten.

—
=

Valmisteille ei myoskdin saa myontdd lupaa, kun kisiteltyad
puuta on tarkoitus kdyttdd ulkona veden lihelld tai ylipuo-
lella olevissa rakenteissa tai se tulee olemaan suoraan kos-
ketuksissa makean veden kanssa, jollei ole toimitettu tietoja,
jotka osoittavat, ettd valmiste tdyttda 5 artiklassa ja liitteessd
VI olevat vaatimukset; tarvittaessa on toteutettava asianmu-
kaisia riskinhallintatoimia.”

(*) 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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