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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 437/2014,
annettu 29 piivini huhtikuuta 2014,

4,5-dikloori-2-oktyyli-2H-isotiatsol-3-onin hyviksymisestd vanhana tehoaineena kiytettiviksi
biosidivalmisteissa valmisteryhmissi 21

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 pdivina toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 () ja erityisesti sen 89 artiklan 1 kohdan
kolmannen alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission asetuksessa (EY) N:o 1451/2007 (} vahvistetaan luettelo tehoaineista, jotka on arvioitava sen selvittd-
miseksi, olisiko ne mahdollisesti lisittdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY () liitteeseen I,
IA tai IB. Kyseiseen luetteloon siséltyy 4,5-dikloori-2-oktyyli-2H-isotiatsol-3-oni.

(2)  4,5-dikloori-2-oktyyli-2H-isotiatsol-3-oni on arvioitu direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti kaytet-
taviksi kyseisen direktiivin liitteessd V mddritellyssd tuotetyypissd 21 (Antifouling-tuotteet), joka vastaa asetuksen
(EU) N:o 528/2012 liitteessd V mdaritettyd valmisteryhmad 21.

(3)  Norja, joka oli nimetty esittelijaksi, toimitti komissiolle 21 piivdani joulukuuta 2010 toimivaltaisen viranomaisen
kertomuksen seki suosituksen asetuksen (EY) N:o 1451/2007 14 artiklan 4 ja 6 kohdan mukaisesti.

(4)  Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viranomaisen kertomusta. Pysyvi biosidivalmistekomitea sisal-
Iytti 13 péivind maaliskuuta 2014 tarkastelun tulokset arviointikertomukseen asetuksen (EY) N:o 1451/2007
15 artiklan 4 kohdan mukaisesti

(5)  Arviointikertomuksesta kdy ilmi, ettd valmisteryhmissd 21 kéytettdvien ja 4,5-dikloori-2-oktyyli-2H-isotiatsol-3-
onia sisiltdvien biosidivalmisteiden voidaan odottaa tdyttdvan direktiivin 98/8/EY 5 artiklassa sdddetyt vaati-
mukset, mikéli timan asetuksen liitteessd esitetyt edellytykset tdyttyvit.

(6)  Nain ollen on aiheellista hyvaksyd 4,5-dikloori-2-oktyyli-2H-isotiatsol-3-onia kaytettdviksi tehoaineena biosidival-
misteissa valmisteryhmassd 21 siten, ettd sovelletaan liitteessd vahvistettuja ehtoja ja edellytyksia.

(7)  Koska arvioinnissa ei kisitelty nanomateriaaleja, hyviksymisen ei asetuksen (EU) N:o 528/2012 4 artiklan
4 kohdan nojalla tulisi kattaa kyseisid materiaaleja.

(8)  Kohtuullinen miiriaika on tarpeen ennen tehoaineen hyviksymisti, jotta asianomaiset osapuolet voivat toteuttaa
tarvittavat toimenpiteet uusiin vaatimuksiin valmistautumiseksi.

(9)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat biosidivalmisteita kisittelevin pysyvin komitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviaksytdin 4,5-dikloori-2-oktyyli-2H-isotiatsol-3-oni kiytettaviksi tehoaineena biosidivalmisteissa valmisteryhmassd
21 siten, ettd sovelletaan liitteessd vahvistettuja ehtoja ja edellytyksia.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

() Komission asetus (EY) N:o 1451/2007, annettu 4 piivind joulukuuta 2007, biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmenvuotisen tydohjelman toisesta vaiheesta
(EUVLL 325,11.12.2007,s. 3).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 pdivini helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille saattami-
sesta (EYVLL 123, 24.4.1998,s. 1).
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2 artikla

Tdamai asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

Tamai asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 29 pédivind huhtikuuta 2014.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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4,5-dikloori-2- [UPAC-nimi: 950 g/kg 1. tammi- | 31.joulu- 21 Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdvd erityistdi huomiota altistumiseen,
oktyyli-2H- kuuta kuuta riskeihin ja tehoon, jotka liittyvdt hyviksymistd koskevan hakemuksen katta-
isotiatsol-3-oni 2016 2025 miin kéyttotarkoituksiin mutta joita ei ole kisitelty tehoaineen riskinarvioin-

4,5-dikloori-2-oktyyli-
2H-isotiatsol-3-oni

EC-numero: 264-843-8

CAS-numero:
64359-81-5

nissa unionin tasolla.

Henkiloiden, jotka saattavat 4,5-dikloori-2-oktyyli-2H-isotiatsol-3-onia sisl-
tdvid valmisteita markkinoille muita kuin ammattimaisia kdyttdjid varten, on
varmistettava, ettd valmisteiden mukana on asianmukaiset kisineet.

Lupien on tdytettdva seuraavat edellytykset:

1)

Teollisuus- tai ammattikdytossdé on noudatettava turvallisia tyotapoja ja
asianmukaisia jdrjestelyjd. Jos valmisteita kaytettdessd altistumista ei voida
muilla keinoin vihentdd hyviksyttaville tasolle, on kaytettdvd asianmukaisia
henkilonsuojaimia.

Merkinndissi ja mahdollisissa kéyttoohjeissa on ilmoitettava, ettd lapset on
pidettavi poissa kisiteltyjen pintojen liheisyydestd, kunnes kisitellyt pinnat
ovat kuivat.

Merkinnoéissd ja mahdollisissa kayttoturvallisuustiedotteissa on mainittava,
ettd kdytto-, yllapito- ja korjaustoimet on suoritettava eristetylld alueella tai
lipaisemiattomalld kovalla alustalla, jossa on suojavallit, tai maaperin peitta-
villd materiaalilla, havikin estimiseksi ja jotta valmistetta ei padse ympiris-
toon ja jotta mahdolliset 4,5-dikloori-2-oktyyli-2H-isotiatsol-3-onia sisil-
tavit valumat tai jite kerdtddn uudelleenkayttod tai havittimistd varten.

Niiden valmisteiden osalta, joista voi jdddd jddmid elintarvikkeisiin tai
rehuihin, on tarkistettava, onko tarpeen asettaa uudet jidmien enimmais-
madrit tai muuttaa voimassa olevia jaddmien enimmaismairia Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 470/2009 (°) tai Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 (*) mukaisesti, ja
toteutettava kaikki asianmukaiset riskien vahentimiseen tdhtédvit toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, etteivit sovellettavat jddmien enimmadismadrit

ylity.
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Erityisedellytykset (2

Jos kisitelty esine on kisitelty yhdelld tai useammalla 4,5-dikloori-2-oktyyli-
2H-isotiatsol-3-onia sisdltavilli biosidivalmisteella tai se tarkoituksellisesti
sisdltdd yhtd tai useampaa 4,5-dikloori-2-oktyyli-2H-isotiatsol-3-onia sisiltavid
biosidvalmistetta ja jos on tarpeen ihokosketuksen mahdollisuuden vuoksi ja
siksi, ettd 4,5-dikloori-2-oktyyli-2H-isotiatsol-3-onia vapautuu tavanomaisissa
kdyttoolosuhteissa, kasitellyn esineen markkinoille saattamisesta vastuussa
olevan henkilén on varmistettava, ettd merkinnoissi mainitaan tiedot ihon
herkistymisriskistd samoin kuin asetuksen (EU) N:o 528/2012 58 artiklan
3 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut tiedot.

Téssd sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on tehoaineen vihimmdispuhtausaste, jota on kéytetty asetuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan mukaisesti tehtyd arviointia varten. Markkinoille saatetussa tuotteessa
olevan tehoaineen puhtausaste voi poiketa vihimmadispuhtausasteesta, jos sen on todettu teknisesti vastaavan arvioitua tehoainetta.

Asetuksen (EU) N:o 5282012 liitteeseen VI sisaltyvien yleisten periaatteiden noudattamista varten arviointikertomusten sisdlto ja paitelmit asetetaan saataville komission internetsivustolle osoitteessa:
http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 pdivind toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimmaéismaarien vahvistamiseksi
eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 piivand helmikuuta 2005, torjunta-ainejddmien enimmaismaaristd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden
pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).

Y10T¥°0¢

[ ]

NYd udul[feaa uruorun uedooing

£9/8T1 1


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

	KOMISSION TÄYTÄNTÖÖNPANOASETUS (EU) N:o 437/2014, annettu 29 päivänä huhtikuuta 2014, 4,5-dikloori-2-oktyyli-2H-isotiatsol-3-onin hyväksymisestä vanhana tehoaineena käytettäväksi biosidivalmisteissa valmisteryhmässä 21 (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 

