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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/1759,
annettu 28 piivini syyskuuta 2015,

glutaarialdehydin  hyviksymisestd vanhana tehoaineena Kkiytettiviksi biosidivalmisteissa
valmisteryhmissi 2, 3, 4, 6, 11 ja 12

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kéytostd 22 pdivini 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 delegoidussa asetuksessa (EU) N:o 1062/2014 (?) vahvistetaan luettelo vanhoista tehoaineista, jotka on
arvioitava sen selvittimiseksi, voidaanko ne mahdollisesti hyviksy4 kaytettaviksi biosidivalmisteissa.

(2)  Luettelossa on mukana glutaarialdehydi.

(3)  Glutaarialdehydi on arvioitu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (*) 16 artiklan 2 kohdan
mukaisesti kaytettiviksi kyseisen direktiivin liitteessd V mddritellyssd tuotetyypissd 2 (yksityisten ja julkisten
terveydenhuollon tilojen desinfiointiaineet sekd muut biosidituotteet), tuotetyypissd 3 (eldinten hygienian hoitoon
kiytettavit biosidituotteet), tuotetyypissi 4 (desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja),
tuotetyypissd 6 (suljetuissa astioissa kdytettdvit sdilytysaineet), tuotetyypissd 11 (nestejadhdytyksessd ja prosessijir-
jestelmissd kdytettavdt sdilytysaineet) ja tuotetyypissd 12 (limanestoaineet), jotka vastaavat asetuksen (EU)
N:o 528/2012 liitteessd V madriteltyjd valmisteryhmii 2, 3, 4, 6, 11 ja 12.

(4)  Suomi, joka oli nimetty arvioinnista vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi, toimitti komissiolle 30 pdivina
maaliskuuta 2011 ja 31 péivdnd tammikuuta 2013 arviointikertomukset seki suosituksensa komission asetuksen
(EY) N:o 1451/2007 (%) 14 artiklan 4 ja 6 kohdan mukaisesti.

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

(6)  Kyseisten lausuntojen mukaan valmisteryhmissd 2, 3, 4, 6, 11 ja 12 Kkéytettavien biosidivalmisteiden, jotka
sisdltavat glutaarialdehydid, voidaan olettaa tdyttivin direktiivin 98/8/EY 5 artiklan vaatimukset edellyttden, ettd
sen kayttod koskevia tiettyjd edellytyksid noudatetaan.

(7)  Sen vuoksi on aiheellista hyviksyi glutaarialdehydin kiytto valmisteryhmiin 2, 3, 4, 6, 11 ja 12 kuuluvissa
biosidivalmisteissa edellyttden, etti liitteessd esitettyjd erityisedellytyksid noudatetaan.

(8)  Lausunnoissa todetaan, ettd glutaarialdehydi tdyttdd kriteerit sen luokittelemiseksi Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 () liitteessd I olevassa 3.4.1.1 kohdassa tarkoitetuksi hengitysteitd
herkistaviksi aineeksi.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

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

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

(*) Komission asetus (EY) N:o 1451/2007, annettu 4 piivini joulukuuta 2007, biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun
Euroopan 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 asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivand joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 muuttamisesta (EUVLL 353, 31.12.2008, s. 1).



Euroopan unionin virallinen lehti 2.10.2015

(12)

Koska asetuksen (EU) N:o 528/2012 90 artiklan 2 kohdan mukaisesti aineet, joiden osalta jisenvaltioiden
arviointi on saatettu paitokseen viimeistddn 1 pédivdnd syyskuuta 2013, olisi hyviksyttavd direktiivin 98/8/EY
mukaisesti, hyviksynndn voimassaoloajan olisi oltava 10 vuotta mainitulla direktiivilli kdytto6n otetun
kiytinnon mukaisesti.

Kun sovelletaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 23 artiklaa, glutaarialdehydi tdyttdd kuitenkin kyseisen asetuksen
10 artiklan 1 kohdan b alakohdan edellytykset ja olisi sen vuoksi katsottava korvattavaksi tehoaineeksi.

Valmisteryhmai 4 koskevan kdyton osalta arvioinnissa ei késitelty glutaarialdehydii sisdltdvien biosidivalmisteiden
lisidmistd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1935/2004 (') 1 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuihin elintarvikkeen kanssa kosketukseen suoraan tai vilillisesti joutumaan tarkoitettuihin materiaaleihin
ja tarvikkeisiin. Kyseisid materiaaleja varten voi olla tarpeen vahvistaa niiden siirtymistd elintarvikkeeseen
koskevat raja-arvot, joita tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 1935/2004 5 artiklan 1 kohdan e alakohdassa. Sen
vuoksi hyviksyntd ei saisi kattaa kyseistd kdyttod, paitsi jos komissio on vahvistanut siirtymaraja-arvot tai jos
mainitun asetuksen nojalla on vahvistettu, ettei siirtymdaraja-arvoja tarvita.

Koska glutaarialdehydi tdyttad kriteerit sen luokittelemiseksi hengitysteitd herkistdvaksi aineeksi sekd asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 liitteessd I tarkoitetuksi ihoa herkistdviksi aineeksi, alakategoria 1A, glutaarialdehydilld
kasitellyt tai sitd sisaltavat kasitellyt esineet olisi merkittdvd asianmukaisesti, kun niitd saatetaan markkinoille.

Kohtuullinen mdirdaika on tarpeen ennen tehoaineen hyvaksymistd, jotta asianomaiset osapuolet voivat
tarvittavalla tavalla valmistautua uusiin vaatimuksiin.

Tissi asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn glutaarialdehydi kaytettiviksi tehoaineena biosidivalmisteissa valmisteryhmissd 2, 3, 4, 6, 11 ja 12 siten,
ettd sovelletaan liitteessd vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksia.

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 28 pdivind syyskuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu 27 péivind lokakuuta 2004, elintarvikkeen kanssa
kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta (EUVL L 338,
13.11.2004,s. 4).
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Glutaarialde-
hydi

[UPAC-nimi:
1,5-pentaanidiaali
EY-nro: 203-856-5

CAS-numero: 111-
30-8

950 g/kg kuivapai-
nona (95 %)

1. lokakuuta
2016

30. syyskuuta
2026

Glutaarialdehydi katsotaan korvattavaksi tehoaineeksi asetuksen (EU)
N:o 582/2012 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettivd erityistd huomiota altistumiseen,
riskeihin ja tehoon, jotka liittyvdt lupahakemuksen kattamiin kéyttotarkoi-
tuksiin mutta joita ei ole késitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin ta-
solla.

Biosidivalmisteiden lupien on téytettdva seuraavat edellytykset:

1) Teollisuus- tai ammattikdytossd on noudatettava turvallisia tyGtapoja ja
asianmukaisia jdrjestelyjd. Valmisteita kdytettdessd on kéytettdvd asian-
mukaisia henkilonsuojaimia, jos altistumista ei voida muilla keinoin vi-
hentéi hyvaksyttiville tasolle.

2) Ammattikdyttgjille aiheutuvien riskien vuoksi valmisteita ei saa levittdd
pyyhkimill, ellei voida osoittaa, ettd riskit voidaan vihentdd hyvaksytta-
ville tasolle.

Kisiteltyja esineitd saadaan saattaa markkinoille seuraavien edellytysten téyt-
tyessa:

Henkild, joka on vastuussa sellaisen kisitellyn esineen markkinoille saatta-
misesta, joka on Kkisitelty glutaarialdehydilld tai sisdltdd sitd, on varmistet-
tava, ettd Kkisitellyn esineen merkinnoissd annetaan asetuksen (EU)
N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa luetellut tiedot.

Glutaarialdehydi katsotaan korvattavaksi tehoaineeksi asetuksen (EU)
N:o 582/2012 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdvd erityistd huomiota altistumiseen,
riskeihin ja tehoon, jotka liittyvdt lupahakemuksen kattamiin kéyttotarkoi-
tuksiin mutta joita ei ole késitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin ta-
solla.
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Biosidivalmisteiden lupien on téytettdvd seuraavat edellytykset:

1) Teollisuus- tai ammattikdytossd on noudatettava turvallisia tyotapoja ja
asianmukaisia jarjestelyjd. Valmisteita kdytettdessd on kdytettivd asian-
mukaisia henkilonsuojaimia, jos altistumista ei voida muilla keinoin vi-
hentdd hyviksyttaville tasolle.

2) Valmisteita saavat kdyttdd sumuttamalla vain koulutetut ammattikaytta-
jit.

3) Niiden valmisteiden osalta, joista voi jaddd jadmid elintarvikkeisiin tai re-
huihin, on tarkistettava, onko tarpeen asettaa uudet jadmien enimmdis-
médrit tai muuttaa voimassa olevia jadmien enimmdaismdaarid 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 vihentdmiseen tdhtddvit toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, etteivdt sovellettavat jidmien enimmais-
madrit ylity.

Kisiteltyja esineitd saadaan saattaa markkinoille seuraavien edellytysten tayt-
tyessd:

Henkild, joka on vastuussa sellaisen kisitellyn esineen markkinoille saatta-
misesta, joka on kisitelty glutaarialdehydilld tai sisdltdd sitd, on varmistet-
tava, ettd Kkisitellyn esineen merkinnoissd annetaan asetuksen (EU)
N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa luetellut tiedot.

Glutaarialdehydi katsotaan korvattavaksi tehoaineeksi asetuksen (EU)
N:o 582/2012 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdvd erityistd huomiota altistumiseen,
riskeihin ja tehoon, jotka liittyvdt lupahakemuksen kattamiin kayttotarkoi-
tuksiin mutta joita ei ole kisitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin ta-
solla.

Biosidivalmisteiden lupien on téytettdva seuraavat edellytykset:

1) Teollisuus- tai ammattikdytossd on noudatettava turvallisia ty6tapoja ja
asianmukaisia jdrjestelyjd. Valmisteita kiytettdessd on kiytettdvd asian-
mukaisia henkilonsuojaimia, jos altistumista ei voida muilla keinoin vé-
hentéi hyvaksyttiville tasolle.
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2) Niiden valmisteiden osalta, joista voi jaddi jadmid elintarvikkeisiin tai re-
huihin, on tarkistettava, onko tarpeen asettaa uudet jadmien enimmdis-
madrit tai muuttaa voimassa olevia jddmien enimmiismaarid 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 vihentdmiseen tdhtddvit toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, etteivdt sovellettavat jidmien enimmais-
madrit ylity.

3) Valmisteita ei saa sisdllyttdd asetuksen (EY) N:o 1935/2004 1 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuihin elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuviin
materjaaleihin ja tarvikkeisiin, paitsi jos komissio on vahvistanut glutaa-
rialdehydin siirtymistd elintarvikkeeseen koskevat raja-arvot tai jos kysei-
sen asetuksen nojalla on vahvistettu, ettei siirtymaraja-arvoja tarvita.

Kisiteltyjd esineitd saadaan saattaa markkinoille seuraavien edellytysten téyt-
tyessd:

Henkilo, joka on vastuussa sellaisen kisitellyn esineen markkinoille saatta-
misesta, joka on kisitelty glutaarialdehydilld tai sisdltdd sitd, on varmistet-
tava, ettd kdsitellyn esineen merkinnoissd annetaan asetuksen (EU)
N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa luetellut tiedot.

Glutaarialdehydi katsotaan korvattavaksi tehoaineeksi asetuksen (EU)
N:o 582/2012 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdvé erityistd huomiota altistumiseen,
riskeihin ja tehoon, jotka littyvdt lupahakemuksen kattamiin kayttotarkoi-
tuksiin mutta joita ei ole kisitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin ta-
solla.

Biosidivalmisteiden lupien on tdytettdva seuraavat edellytykset:

1) Teollisuus- tai ammattikdytossd on noudatettava turvallisia tyotapoja ja
asianmukaisia jérjestelyjd. Valmisteita kdytettdessi on kdytettivd asian-
mukaisia henkilénsuojaimia, jos altistumista ei voida muilla keinoin va-
hentdd hyvaksyttiville tasolle.
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2) Thmisten terveydelle aiheutuvien riskien vuoksi valmisteet, jotka on tar-
koitettu muuhun kuin ammattikdyttoon, eivit saa sisiltad glutaarialdehy-
did sellaisena pitoisuutena, joka aiheuttaa valmisteen luokittelemisen
ihoa herkistdvaksi, jollei altistumista voida vdhentdd hyviksyttaville ta-
solle muilla keinoin kuin kéyttimalld henkilonsuojaimia.

3) Ympiristolle aiheutuvien riskien vuoksi valmisteille ei saa myontdd lupaa
porauksessa ja sementoinnissa kiytettdvien nesteiden siilontdaineena,
jollei voida osoittaa, etti riskit voidaan vihentdd hyvaksyttiville tasolle.

Kisiteltyja esineitd saadaan saattaa markkinoille seuraavien edellytysten tayt-
tyessd:

1) Seokset, jotka on ksitelty glutaarialdehydilld tai jotka sisdltdvat sitd, ei-
vit saa sisdltdd glutaarialdehydid sellaisena pitoisuutena, joka aiheuttaa
tuotteen luokittelemisen ihoa herkistdviksi, jollei altistumista voida vé-
hentdd hyviksyttaville tasolle muilla keinoin kuin kéyttdmalld henkil6n-
suojaimia.

2) Henkild, joka on vastuussa sellaisen késitellyn esineen markkinoille saat-
tamisesta, joka on kasitelty glutaarialdehydilld tai sisaltda sitd, on varmis-
tettava, ettd kdsitellyn esineen merkinndissd annetaan asetuksen (EU)
N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa luetellut tiedot.

11

Glutaarialdehydi katsotaan korvattavaksi tehoaineeksi asetuksen (EU)
N:o 582/2012 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdvd erityistd huomiota altistumiseen,
riskeihin ja tehoon, jotka liittyvdt lupahakemuksen kattamiin kéyttotarkoi-
tuksiin mutta joita ei ole kasitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin ta-
solla.

Biosidivalmisteiden lupien on téytettdva seuraavat edellytykset:

1) Teollisuus- tai ammattikdytossd on noudatettava turvallisia tyGtapoja ja
asianmukaisia jdrjestelyjd. Valmisteita kiytettdessd on kéytettdvd asian-
mukaisia henkilonsuojaimia, jos altistumista ei voida muilla keinoin vé-
hentéid hyvaksyttiville tasolle.
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2) Maaperille ja pintavedelle aiheutuvien riskien vuoksi valmisteille ei saa
myontdd lupaa kdyttoon pienissd avoimissa kiertojadhdytysjarjestelmissi,
jollei voida osoittaa, ettd riskit voidaan vihentdd hyviksyttaville tasolle.

3) Ympiristolle aiheutuvien riskien vuoksi valmisteille ei saa myontéa lupaa
vesipainetestissd kéytettdvin veden sdilontdaineena, jollei voida osoittaa,
ettd riskit voidaan vihentdd hyvaksyttiville tasolle.

Kisiteltyja esineitd saadaan saattaa markkinoille seuraavien edellytysten tayt-
tyessd:

Henkil6, joka on vastuussa sellaisen kasitellyn esineen markkinoille saatta-
misesta, joka on kisitelty glutaarialdehydilld tai sisdltdd sitd, on varmistet-
tava, ettd Kkisitellyn esineen merkinnoissd annetaan asetuksen (EU)
N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa luetellut tiedot.

12

Glutaarialdehydi katsotaan korvattavaksi tehoaineeksi asetuksen (EU)
N:o 582/2012 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdvé erityistd huomiota altistumiseen,
riskeihin ja tehoon, jotka liittyvdt lupahakemuksen kattamiin kayttotarkoi-
tuksiin mutta joita ei ole kisitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin ta-
solla.

Biosidivalmisteiden lupien on tdytettdva seuraavat edellytykset:

1) Teollisuus- tai ammattikdytossd on noudatettava turvallisia ty6tapoja ja
asianmukaisia jérjestelyji. Valmisteita kdytettdessi on kdytettivd asian-
mukaisia henkilonsuojaimia, jos altistumista ei voida muilla keinoin vi-
hentdd hyvaksyttiville tasolle.

2) Ympiristolle aiheutuvien riskien vuoksi valmisteille ei saa myo6ntéa lupaa
kiyttoon sellu- tai paperitehtaissa, joita ei ole yhdistetty jatevedenpuhdis-
tamoon, jollei voida osoittaa, ettd riskit voidaan vihentdd hyviksyttaville
tasolle.
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Kisiteltyjd esineitd saadaan saattaa markkinoille seuraavien edellytysten téyt-
tyessd:

Henkilo, joka on vastuussa sellaisen kisitellyn esineen markkinoille saatta-
misesta, joka on kisitelty glutaarialdehydilld tai sisdltdd sitd, on varmistet-
tava, ettd Kkdsitellyn esineen merkinnoissdi annetaan asetuksen (EU)
N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa luetellut tiedot.

(') 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 vahimmadispuhtausasteesta, jos sen on todettu teknisesti vastaavan arvioitua tehoainetta.

(3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 pdivind toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimmaismédrien 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 pdivind helmikuuta 2005, torjunta-ainejddmien enimmdismairistd 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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