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KOMISJONI DIREKTIIV 2012/16/EL,

10. mai 2012,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja néukogu direktiivi 98/8/EU, et kanda selle I lisasse
toimeaine soolhape

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari
1998. aasta direktiivi 98/8/EU, mis kisitleb biotsiidide turulevii-
mist, (1) eriti selle artikli 16 1oike 2 teist 16iku,

ning arvestades jargmist:

(1)

Komisjoni 4. detsembri 2007. aasta méirusega (EU) nr
1451/2007 Euroopa Parlamendi ja ndukogu biotsiidide
turuleviimist  kasitleva direktiivi 98/8/EU artikli 16
ldikes 2 osutatud kiimneaastase tooprogrammi teise
etapi kohta () on kehtestatud selliste toimeainete loetelu,
mida on vaja hinnata nende kandmiseks direktiivi
98/8/EU 1, 1A vdi IB lisasse. Soolhape kuulub kénealu-
sesse loetellu.

Miidruse (EU) nr 1451/2007 kohaselt on soolhapet
hinnatud vastavalt direktiivi 98/8/EU artikli 11 ldikele 2
kasutamiseks toodetes, mis kuuluvad kénealuse direktiivi
V lisas mdiratletud tooteliiki 2: eraruumide ja avalike

tervishoiuruumide  desinfektsioonivahendid ja muud
biotsiidid.
Referentlitkmesriigiks madrati Liti ning ta esitas

16. oktoobril 2009 komisjonile padeva asutuse aruande
ja soovituse vastavalt mddruse (EU) nr 1451/2007
artikli 14 loigetele 4 ja 6.

Komisjon ja liikmesriigid on padeva asutuse aruande labi
vaadanud. Mddruse (EU) nr 1451/2007 artikli 15 1dike 4
kohaselt lisati libivaatuse tulemused 9. detsembri 2011.
aasta alalises biotsiidide komitees hindamisaruandesse.

Hindamistest nahtub, et eraruumide ja avalike tervishoiu-
ruumide desinfektsioonivahenditena ja muude biotsii-
didena kasutatavaid biotsiide, mis on kooskdlas kdne-
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(10)

(11)

aluse tooteliigiga 2 ja sisaldavad soolhapet, voib pdohi-
motteliselt kisitada direktiivi 98/8/EU artiklis 5 sitestatud
nduetele vastavana. Seepirast on asjakohane kanda sool-
hape konealuse direktiivi I lisasse.

Euroopa Liidu tasandil ei ole hinnatud koiki voimalikke
kasutusalasid. Seepdrast on asjakohane, et litkmesriigid
hindavad selliseid kasutusalasid voi kokkupuutestsenaa-
riume ning selliseid riske inimestele ja keskkonnaosadele,
mida ei ole riskide hindamisel ELi tasandil piisava pdhja-
likkusega wuuritud, ning tagavad tootele turustusloa
andmisel, et vOetakse sobivad meetmed voi kehtestatakse
eritingimused kindlakstehtud riskide vihendamiseks luba-
tava tasemeni.

Vottes arvesse aine soovitavat toimet ja kindlaksmaaratud
voimalikke meetmeid sellega seotud ohtude vdhendami-
seks, on asjakohane nduda, et muu kui kutselise kasutaja
kokkupuude ainega viiakse miinimumini pakendi kujun-
duse abil, kui toote kasutusloa taotlemisel ei ole vdimalik
tdendada, et ohtu inimeste tervisele on vdimalik vihen-
dada lubatud tasemeni muul viisil.

Kéesoleva direktiivi sitteid tuleks kohaldada samaaegselt
koikides liikmesriikides, et tagada soolhapet toimeainena
sisaldavate biotsiidide vOrdne kohtlemine ELi turul ja
hélbustada kogu biotsiidituru nduetekohast toimimist.

Toimeaine direktiivi 98/8/EU I lisasse kandmisele peaks
eelnema moistlik ajavahemik, et litkmesriigid ja huvitatud
isikud saaksid valmistuda uute nduete tditmiseks ning
toimiku koostanud taotlejad saaksid kasutada kogu
kiimneaastast andmekaitseaega, mis direktiivi 98/8/EU
artikli 12 16ike 1 punkti ¢ alapunkti ii kohaselt algab
toimeaine lisasse kandmise kuupievast.

[ lisasse kandmisele peaks jargnema mdistlik ajavahemik,
et liikmesriigid saaksid kohaldada direktiivi 98/8/EU
artikli 16 1diget 3.

Seepirast tuleks direktiivi 98/8/EU vastavalt muuta.
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(12)  Kéesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskdlas
alalise biotsiidide komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 98/8/EU I lisa muudetakse vastavalt kdesoleva direk-
tiivi lisale.

Artikkel 2

1. Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kdesoleva direk-
tiivi tditmiseks vajalikud Gigus- ja haldusnormid hiljemalt
30. aprilliks 2013.

Liikmesriigid kohaldavad neid norme alates 1. maist 2014.

Kui litkmesriigid votavad konealused normid vastu, lisavad nad
nendesse normidesse vdi nende ametliku avaldamise korral
nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Viitamise viisi ndevad
ette lilkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende vastu vdetud pdhiliste siseriik-
like Sigusnormide teksti.

Artikkel 3

Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 10. mai 2012

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



Direktiivi 98/8/EU 1 lisasse lisatakse jirgmine kanne:

LISA

Artikli 16 16ike 3 jargimise
tihtaeg (v.a rohkem kui

Toimeaine iihte toimeainet sisaldavad
- miinimum- tooted, mille puhul artikli . .
. IUPACi nimetus N . . L Lisasse kuulumise " -
Nr Tavanimetus o . puhtus Lisamise kuupdev 16 1dike 3 jdrgimise - N Toote litk Erisdtted (*)
Identifitseerimisnumbrid N " 16ppkuupiev
turustatavas tihtaeg on viimases
biotsiidis asjaomase toimeaine
lisamise otsuses satestatud
tihtaeg)
,56 soolhape soolhape 999 g/kg 1. mai 2014 30. aprill 2016 30. aprill 2024 2 Tootele loa andmise taotluse hindamisel vastavalt artik-

CASi nr: ei kohaldata

EU nr: 231-595-7

lile 5ja VI lisale hindavad lifkmesriigid teatava toote
puhul, kui see on asjakohane, kasutusviise voi kokkupuu-
testsenaariume ning  selliseid ohtusid inimestele ja
loodusele, mida ei ole liidu tasandil riskide hindamisel
piisavalt pohjalikult uuritud.

Liikmesriigid tagavad, et toote kasutusload muuks kui
kutseliseks kasutamiseks antakse tingimusel, et pakendi
kujunduse abil viiakse kasutaja kokkupuude ainega
miinimumini, kui toote kasutusloa taotlemisel ei ole
voimalik tdendada, et ohtu inimeste tervisele on vdimalik
vihendada lubatud tasemeni muul viisil.”

(*) VI lisas sdtestatud iihtsete pohimotete rakendamiseks vajalike hindamisaruannete sisu ja jireldused on kittesaadavad komisjoni veebisaidil http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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