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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2015/419,
12. marts 2015,

millega kiidetakse heaks toimeaine toliiiilfluaniidi kasutamine tooteliiki 21 kuuluvates biotsiidides

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta méidrust (EL) nr 528/2012, milles kasitletakse
biotsiidide turul kattesaadavaks tegemist ja kasutamist, () eriti selle artikli 89 16ike 1 kolmandat 16iku,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni delegeeritud médrusega (EL) nr 1062/2014 (%) on kehtestatud selliste toimeainete loetelu, mida on vaja
hinnata, pidades silmas nende biotsiidides kasutamise vdimalikku heakskiitmist vdi kandmist maidruse (EL)
nr 528/2012 I lisasse. Tolitiilfluaniid kuulub nimetatud loetelusse.

(2)  Toluilfluaniidi on hinnatud vastavalt méadruse (EL) nr 528/2012 artikli 90 loikele 2 kasutamiseks tooteliiki 21
(saastumisvastased tooted) kuuluvates biotsiidides, nagu on mairatletud mairuse (EL) nr 528/2012 V lisas.

(3)  Pidevaks hindajaks mairatud Soome esitas 18. septembril 2012 komisjonile hindamisaruande ja soovitused
kooskdlas méidruse (EU) nr 1451/2007 (%) artikli 14 Idigetega 4 ja 6.

(4)  17.juunil 2014 sdnastati biotsiidikomitees toimeainet hinnanud padeva asutuse jireldusi arvesse vottes Euroopa
Kemikaaliameti arvamus.

(5)  Konealusest arvamusest selgub, et eeldatavasti vastavad biotsiidid, mida kasutatakse tooteliiki 21 kuuluva tootena
ja mis sisaldavad toliiiilfluaniidi, Euroopa Parlamendi ja néukogu direktiivi 98/8/EU (*) artiklis 5 sitestatud
nduetele, kui on tdidetud teatavad kasutust reguleerivad nduded ja tingimused.

(6)  Siiski tuleb veel kinnitust leida saastumisvastaste toodete kasutamisega seotud ohtude vastuvdetavuse ning
viljapakutud ohuleevendusmeetmete sobivuse kohta. Et hdlbustada olemasolevate saastumisvastaste toimeainete
lubade uuendamise puhul kdnealuste ainete ohtude, nendest tuleneva kasu ning rakendatavate riskivihendamis-
meetmete ldbivaatamist ja vordlemist, tuleks kdnealustele ainetele médrata sama heakskiitmise 16ppkuupiev.

(7)  Seepérast on asjakohane kiita heaks toliiiilfluaniidi kasutamine tooteliiki 21 kuuluvates biotsiidides, kui teatavad
nduded ja tingimused on tiidetud.

(8)  Kuna hindamised ei hdlmanud nanomaterjale, ei tohiks vastavalt maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 4 loikele 4 ka
heakskiitmine neid holmata.

(9)  Enne toimeaine heakskiitmist tuleks ette niha mdistlik ajavahemik, et huvitatud isikud saaksid vastavalt
vajadusele valmistuda uute nduete tditmiseks.

(') ELTL167,27.6.2012,1k 1.

(*) Komisjoni delegeeritud maarus (EL) nr 1062/2014, 4. august 2014, Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruses (EL) nr 528/2012
osutatud tooprogrammi kohta, milles kisitletakse kdigi biotsiidides sisalduvate olemasolevate toimeainete siistemaatilist labivaatamist
(ELTL 294,10.10.2014, 1k 1).

() Komisjoni méérus (EU) nr 1451/2007, 4. detsember 2007, Euroopa Parlamendi ja ndukogu biotsiidide turuleviimist késitleva direktiivi
98/8/EU artikli 16 1dikes 2 osutatud kiimneaastase todprogrammi teise etapi kohta (ELT L 325, 11.12.2007, Ik 3).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 98/8/EU, 16. veebruar 1998, biotsiidide turuleviimise kohta (EUT L 123, 24.4.1998, 1k 1).
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(10) Kiesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise biotsiidide komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiidetakse heaks toimeaine toliiiilfluaniidi kasutamine tooteliiki 21 kuuluvates biotsiidides vastavalt kiesolevas lisas
esitatud nduetele ja tingimustele.

Artikkel 2

Kéesolev maddrus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 12. mirts 2015

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA
. IUPACi nimetus Tf)imeaine Heakskiitmise Heakskiitmise . e
Tavanimetus i S . minimaalne . N . Tootelitk Eritingimused (?)
Identifitseerimisnumbrid ; kuupdev 16ppkuupdev
puhtusaste ()
Toluiilfluaniid | TUPACi nimetus: 960 glkg 1. juuli 2016 | 31. detsember 21 Toote hindamisel pooratakse erilist tdhelepanu loataotlusega hélmatud

N-(diklorofluorometiiiiltio)-N’,
N’-dimetiiiil-N-p-toliiiilsulfa-
miid

EU nr: 211-986-9

CASi nr: 731-27-1

2025

kasutusviisidega seotud kokkupuutele, riskidele ja tdhususele, mida ELi
tasandil ei ole toimeaine riskide hindamisel kasitletud.

Kui toliiilfluaniidi sisaldavaid tooteid lubatakse seejdrel kasutada muudel
kui kutselistel kasutajatel, tagavad isikud, kes teevad toliitilfluaniidi sisal-
davaid tooteid turul kittesaadavaks muudele kui kutselistele kasutajatele,
et tooteid tarnitakse koos sobivate kaitsekinnastega.

Biotsiididele antakse load jargmistel tingimustel:

1) Toliitilfluaniidi sisaldavaid tooteid ei lubata kasutada ega kasutata sel-
leks, et hoida dra saastavate organismide kasvu ja kinnitumist mage-
vees sditvatele laevadele.

2) Toostusliku voi kutselise kasutaja jaoks kehtestatakse ohutu kasuta-
mise kord ja asjakohased korralduslikud meetmed. Juhul, kui kokku-
puudet ei ole vajaliku tasemeni vdimalik muude vahenditega vihen-
dada, kasutatakse toodete kasutamisel sobivaid isikukaitsevahendeid.

3) Margistel ja kasutamisjuhendites, kui need lisatakse, tuleb markida, et
lapsi tuleb hoida eemal, kuni té6deldud pinnad on kuivanud.

4) Kasutamiseks lubatud toodete margistel ja ohutuskaartidel, kui need
lisatakse, tuleb mairkida, et tooteid tuleb kasutada, hoida ja parandus-
toid teha eraldatud alal, kdval veekindlal alusel, millelt dravool on ta-
kistatud, voi vedelikukindla materjaliga kaetud maapinnal, et ara
hoida toote kadu ja vihendada heidet keskkonda, ning et toliiilflua-
niidi sisaldavad jddgid ja heited tuleb koguda taaskasutuseks vdi kasu-
tuselt kdrvaldamiseks.

U1
~

Toodete puhul, millest vdib tekkida jidke toidus vdi s66das, tuleb
kontrollida, kas on vaja kehtestada uued vdi muudetud jadkide piir-
normid vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU)
nr 470/2009 () vi Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusele (EU)
nr 396/2005, () ning votta asjakohased riskivihendamismeetmed,
mis tagavad, et kohaldatavaid jdidkide piirnorme ei iiletataks.

c1oTeel
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IUPACi nimetus

Tavanimetus s . .
Identifitseerimisnumbrid

Toimeaine
minimaalne
puhtusaste (1)

Heakskiitmise
kuupdev

Heakskiitmise
16ppkuupdev

Tooteliik

Eritingimused (?)

Toodeldud toodete puhul kohaldatakse jargmisi tingimusi:

Kui toote to6tlemisel on kasutatud tolitiilfluaniidi sisaldavat biotsiidi voi
kui tootesse on tahtlikult lisatud thte v6i mitut toliilfluaniidisisaldusega
biotsiidi ning kui tavatingimustes kasutamise korral on vdimalik naha
kokkupuude selle ainega voi selle aine eraldumine tootest, peab toote tu-
rulelaskmise eest vastutav isik tagama, et mérgistus sisaldaks teavet naha
sensibiliseerimise ohu kohta ja mdairuse (EL) nr 528/2012 artikli 58
1ike 3 teises 16igus osutatud teavet.

Selles veerus osutatud puhtusaste oli selle toimeaine minimaalne puhtusaste, mida kasutati maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 8 kohasel hindamisel. Turule lastud tootes oleva toimeaine puhtusaste vdib olla sa-
masugune voi erinev, kui on tdendatud, et selline toimeaine on tehniliselt samavaarne hinnatud toimeainega.
Méidruse (EL) nr 528/2012 VI lisas sdtestatud iihtsete pShimdtete rakendamiseks vajalike hindamisaruannete sisu ja jireldused on kittesaadavad komisjoni veebisaidil: http://ec.europa.cufenvironment/

chemicals/biocides/index_en.htm

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EU) nr 470/2009, 6. mai 2009, milles sitestatakse ithenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jéikide piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes
ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu miirus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EU)

nr 726/2004 (ELT L 152, 16.6.2009, 1k 11).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 396/2005, 23. veebruar 2005, taimses ja loomses toidus ja sdddas vsi nende pinnal esinevate pestitsiidide jadkide piirnormide ja ndukogu direktiivi
91/414/EMU muutmise kohta (ELT L 70, 16.3.2005, Ik 1).
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