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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/984,
annettu 24 piivini kesikuuta 2015,

kuparipyritionin  hyviksymisesti 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,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission delegoidussa asetuksessa (EU) N:o 1062/2014 (?) vahvistetaan luettelo vanhoista tehoaineista, jotka on
arvioitava sen selvittimiseksi, voidaanko ne mahdollisesti hyviksya kaytettaviksi biosidivalmisteissa.

(2)  Luettelossa on mukana kuparipyritioni.

(3)  Kuparipyritioni on arvioitu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (}) 16 artiklan 2 kohdan
mukaisesti kdytettdviksi kyseisen direktiivin liitteessd V madritellyssd tuotetyypissd 21 (Antifouling-tuotteet), joka
vastaa asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd V mddriteltyd valmisteryhmai 21.

(4)  Ruotsi, joka oli nimetty arvioinnista vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi, toimitti komissiolle 28 paivina
tammikuuta 2011 arviointikertomuksen sekd suosituksensa komission asetuksen (EY) N:o 1451/2007 ()
14 artiklan 4 ja 6 kohdan mukaisesti.

(5)  Biosidivalmistekomitea valmisteli 3 pdivdnd lokakuuta 2014 Euroopan kemikaaliviraston lausunnon delegoidun
asetuksen (EU) N:o 1062/2014 7 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti ottaen huomioon arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen paitelmat.

(6)  Kyseisen lausunnon mukaan valmisteryhmissd 21 kiytettavien biosidivalmisteiden, jotka sisdltivdt kuparipy-
ritionia, voidaan olettaa tdyttavin direktiivin 98/8/EY 5 artiklassa asetetut vaatimukset edellyttden, ettd tietyt sen
kayttod koskevat edellytykset tayttyvit.

(7)  Siksi on aiheellista hyviksyd kuparipyritionin kiytté valmisteryhmdin 21 kuuluvissa biosidivalmisteissa
edellyttien, ettd liitteessd asetettuja erityisedellytyksid noudatetaan.

(8)  On vield varmistettava, ettd antifouling-valmisteiden kayttoon liittyvat riskit ovat hyviksyttivissd ja ettd ehdotetut
riskinhallintatoimenpiteet ovat sopivia. Jotta nykyisten antifouling-tehoaineiden hyviksyntojen uusimisen aikaan
olisi helpompaa tarkastella ja verrata niihin aineisiin liittyvid riskej ja hyotyja seké niihin sovellettuja riskinhallin-
tatoimenpiteitd, ndiden aineiden hyviksymisen paattymispéivin olisi oltava sama.

(9)  Kohtuullinen mairdaika on tarpeen ennen tehoaineen hyviksymistd, jotta asianomaiset osapuolet voivat
tarvittavalla tavalla valmistautua uusiin vaatimuksiin.

(10) Tassé asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

(*) Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1062/2014, annettu 4 piivini elokuuta 2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 528/2012 tarkoitetusta kaikkien biosidivalmisteissa kdytettyjen vanhojen tehoaineiden jérjestelmallistd arviointia koskevasta
tydohjelmasta (EUVL L 294, 10.10.2014, s. 1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 pdivinid helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta (EYVLL 123, 24.4.1998,s. 1).

(*) Komission asetus (EY) N:o 1451/2007, annettu 4 pdivind joulukuuta 2007, biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmenvuotisen ty6ohjelman toisesta
vaiheesta (EUVL L 325, 11.12.2007, s. 3).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviaksytdin kuparipyritioni kéytettdviksi tehoaineena biosidivalmisteissa valmisteryhmissd 21 siten, ettd sovelletaan
liitteessd vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksi.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 24 pdivand kesakuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE
N [UPAC-nimi Tehoaineen vihim- . I Hyvaksymisen péitty- | Valmis- .
Vieisnimi Tunnistenumerot miispuhtausaste (") Hyvaksymispdiva mispdivd teryhmd Erityisedellytykset
Kuparipy- | [UPAC-nimi: 950 gkg 1. lokakuuta 31. joulukuuta 2025 21 Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdva erityistdi huomiota altistumiseen,

ritioni bis(1-hydroksi-1H-pyri-

diini-2-tionaatti-O,S)ku-
pari
EY-numero: 238-984-0

CAS-numero:
14915-37-8

2016

riskeihin ja tehoon, jotka liittyvit lupahakemuksen kattamiin kayttotarkoi-
tuksiin mutta joita ei ole késitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin
tasolla.

Biosidivalmisteiden lupien on tdytettiva seuraavat edellytykset:

(1) Kuparipyritionia sisiltdvien valmisteiden osalta valmisteita ei saa hy-
viksyd ei-ammattilaisille eivatkd he saa kayttda niita.

2

—

Teollisuus- tai ammattikdytdssd on noudatettava turvallisia tydtapoja
ja asianmukaisia jdrjestelyjd. Valmisteita kiytettdessd on kéytettdva
asianmukaisia henkilonsuojaimia, jos altistumista ei voida muilla kei-
noin vihentdd hyviksyttaville tasolle.

(3) Merkinnoissd ja mahdollisissa kdyttdohjeissa on ilmoitettava, ettd lap-
set on pidettavd poissa kisiteltyjen pintojen liheisyydestd, kunnes kasi-
tellyt pinnat ovat kuivat.

(4) Merkinnoissd ja mahdollisissa kdyttoturvallisuustiedotteissa on mainit-
tava, ettd kaytto-, ylldpito- ja korjaustoimet on suoritettava eristetylld
alueella ja lapaisemattomalld kovalla alustalla, jossa on suojareunukset,
jotta estetddn suorat valumat ja valmisteen pddsy ymparistoon ja jotta
mahdolliset kuparipyritionia sisdltdvit valumat tai jite keratddn uudel-
leenkiytt6d tai havittdmistd varten.

(5) Niiden valmisteiden osalta, joista voi jaddd jadmid elintarvikkeisiin tai
rehuihin, on tarkistettava, onko tarpeen asettaa uudet jadmien enim-
mdismaardt tai muuttaa voimassa olevia jaidmien enimmadismairid Eu-
roopan 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 riskinhallintatoimenpi-
teet sen varmistamiseksi, etteivit sovellettavat jadmien enimmaismaa-

rit ylity.

(') Tassd sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on tehoaineen vihimmaispuhtausaste, jota on kaytetty direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdan mukaisesti tehtya arviointia varten. Markkinoille saatetussa tuotteessa ole-
van tehoaineen puhtausaste voi poiketa vahimmaispuhtausasteesta, jos sen on todettu teknisesti vastaavan arvioitua tehoainetta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 piivinad toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimméismaarien 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 enimmaismédristd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pin-
nalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).
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