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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 92/2014,

annettu 31 piivini tammikuuta 2014,

tsinebin hyviksymisesti vanhana tehoaineena kiytettiviksi biosidivalmisteissa valmisteryhmaissi 21

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission asetuksessa (EY) N:o 1451/2007 (3 vahviste-
taan luettelo tehoaineista, jotka on arvioitava sen selvit-
tamiseksi, olisiko ne mahdollisesti lisittavd Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (*) liitteeseen I,
I A tai I B. Luettelossa on mukana tsinebi.

(2)  Tsinebi on arvioitu direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 2
kohdan mukaisesti kiytettavaksi kyseisen direktiivin liit-
teessd V maddritellyssd tuotetyypissd 21 (Antifouling-tuot-
teet), joka vastaa asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessi
V maddritettyd valmisteryhmadd 21.

(3)  Irlanti, joka oli nimetty esitteleviksi jasenvaltioksi, toi-
mitti komissiolle 29 pdivind maaliskuuta 2011 toimival-
taisen viranomaisen kertomuksen sekd suosituksen ase-
tuksen (EY) N:o 1451/2007 14 artiklan 4 ja 6 kohdan
mukaisesti.

(4)  Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viran-
omaisen kertomusta. Biosidivalmisteita ksittelevd pysyva
komitea sisallytti 13 paivind joulukuuta 2013 tarkastelun
tulokset arviointikertomukseen asetuksen (EY) N:o
1451/2007 15 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

(5)  Kyseisestd kertomuksesta kdy ilmi, ettd valmisteryhmissa
21 kaytettavien ja tsinebid sisdltivien biosidivalmisteiden
voidaan odottaa tdyttavin direktiivin 98/8/EY 5 artiklassa
sdddetyt vaatimukset, mikili timdn asetuksen liitteessd
esitetyt edellytykset tayttyvat. Taman vuoksi on aiheellista
hyviksyd tsinebin kiytto valmisteryhmain 21 kuuluvissa
biosidivalmisteissa.

(6)  Koska arvioinnissa ei kisitelty nanomateriaaleja, hyvaksy-
misen ei asetuksen (EU) N:o 528/2012 4 artiklan 4 koh-
dan nojalla tulisi kattaa kyseisid materiaaleja.

(7)  Kohtuullinen médrdaika on tarpeen ennen tehoaineen
hyviksymistd, jotta jisenvaltiot, asianomaiset osapuolet
ja tarvittaessa komissio voivat valmistautua uusiin vaa-
timuksiin.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat biosidival-
misteita kasittelevdn pysyvin komitean lausunnon mukai-
set,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn tsinebi kaytettavdksi tehoaineena biosidivalmis-
teissa valmisteryhmissd 21 siten, ettd sovelletaan liitteessd vah-
vistettuja ehtoja ja edellytyksia.

2 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivand
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 31 pdivind tammikuuta 2014.

(") EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1.

(%) Komission asetus (EY) N:o 1451/2007, annettu 4 pdivini joulukuuta
2007, biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun kymmenvuotisen tyoohjelman toisesta vai-
heesta (EUVL L 325, 11.12.2007, s. 3).

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu
16 paivind helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille saatta-
misesta (EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1).

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LIITE
Yleisnimi IUPAC-nimi Tehoaineen vahimméis- Hyviksymispaivi Hyvaksymisen Valmisteryhma Erityisedellytykset (2)
Tunnistenumerot puhtausaste (') yvaKsymisp paittymispéivi Tyl % ytyl
Tsinebi IUPAC-nimi 940 g | kg 1. tammikuuta 2016 31. joulukuuta 2025 21 Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdva erityistd huomiota altistumi-

sinkkietyleenibis(ditiokarba-
maatti) (polymeerinen)

EC-numero: 235-180-1

CAS-numero: 12122-67-7

seen, riskeihin ja tehoon, jotka liittyvdt hyviksymistd koskevan hake-
muksen kattamiin kdyttotarkoituksiin mutta joita ei ole kasitelty teho-
aineen riskinarvioinnissa unionin tasolla.

Henkildiden, jotka saattavat tsinebid sisdltivid tuotteita markkinoille
muita kuin ammattimaisia kéyttéjié varten, on varmistettava, ettd
tuotteiden mukana on asianmukaiset kisineet.

Lupien on tdytettdvd seuraavat edellytykset:
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—
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=

2

Teollisuus- tai ammattikdytossd on noudatettava turvallisia tyota-
poja ja asianmukaisia jarjestelyja. Jos valmisteita kaytettdessd altis-
tumista ei voida muilla keinoin vahentdd hyvaksyttaville tasolle,
on kdytettdvd asianmukaisia henkilonsuojaimia.

Merkinnoissd ja mahdollisissa kdyttoohjeissa on ilmoitettava, ettd
lapset on pidettdva poissa kisiteltyjen pintojen laheisyydestd, kun-
nes kasitellyt pinnat ovat kuivat.

Merkinnoissd ja mahdollisissa kdyttoohjeissa on ilmoitettava, onko
kiytettdvd muita henkilonsuojaimia. Merkinnoissd ja mahdollisissa
kayttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, ettd kdytto-, yllapito-
ja korjaustoimet on suoritettava eristetylld alueella tai lipdisemat-
tomalld kovalla alustalla, jossa on suojareunukset, tai maaperin
peittavalld materiaalilla, jotta tuotetta ei pddse ympdaristoon ja
mahdolliset valumat kerdtdan uudelleenkiyttod tai havittdmistd
varten.

Niiden valmisteiden osalta, joista voi jdddd jadmii elintarvikkeisiin
tai rehuihin, on tarkistettava, onko tarpeen asettaa uudet jidmien
enimmdismaarit tai muuttaa voimassa olevia jidmien enimmidis-
médrid 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 asianmu-
kaiset riskien vihentimiseen tdhtddvit toimenpiteet sen varmista-

Y10TT1

[ ]

DYd] uauI[[eA utuorun uedooiny

[1]TE 1



IUPAC-nimi

Yleisnimi .
Tunnistenumerot

Tehoaineen vihimmiis-
puhtausaste (')

Hyviksymispaivi

Hyviksymisen
pédttymispdiva

Valmisteryhmai

Erityisedellytykset (%)

Jos Kkisitelty esine on Kisitelty tsinebilld tai se tarkoituksellisesti sisil-
tdd sitd ja jos on tarpeen ihokosketuksen mahdollisuuden vuoksi ja
siksi, ettd tsinebid vapautuu tavanomaisissa kdyttoolosuhteissa, kasi-
tellyn esineen markkinoille saattamisesta vastuussa olevan henkilon
on varmistettava, ettd merkinnoissd mainitaan tiedot ihon herkisty-
misriskistd samoin kuin asetuksen (EU) N:o 528/2012 58 artiklan 3
kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut tiedot.

(") Tissa sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on tehoaineen vihimmaispuhtausaste, jota on kiytetty asetuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan mukaisesti tehtyd arviointia varten. Markkinoille saatetussa tuotteessa olevan tehoaineen puhtausaste voi
poiketa vihimmaispuhtausasteesta, jos sen on todettu teknisesti vastaavan arvioitua tehoainetta.
(3) Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteeseen VI sisiltyvien yleisten periaatteiden noudattamista varten arviointikertomusten sisiltd ja péitelmit 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, yhteisén menettelyisti farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimmiismédrien 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 piivind helmikuuta 2005, torjunta-ainejidmien enimméismééristd kasvi- ja eldinperdisissi elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston direktiivin
91/414/ETY muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).
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