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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/1982,
annettu 4 pdivinid marraskuuta 2015,

heksaflumuronin  hyviksymisesti vanhana tehoaineena Kkiytettiviksi biosidivalmisteissa
valmisteryhmassi 18

(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 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 hyviksyd kiytettdviksi biosidivalmisteissa. Luettelossa
on mukana heksaflumuroni.

(2)  Heksaflumuroni on arvioitu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (*) 16 artiklan 2 kohdan
mukaisesti kdytettdviksi kyseisen direktiivin liitteessd V madritellyssd tuotetyypissd 18 (hyonteis- ja punkkimyrkyt
sekd muiden niveljalkaisten torjuntaan kaytettdvit tuotteet), joka vastaa asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd V
mddriteltyd valmisteryhmai 18.

(3)  Portugali, joka oli nimetty arvioinnista vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi, toimitti komissiolle 11 pdivina
heindkuuta 2011 arviointikertomuksen sekd suosituksensa komission asetuksen (EY) N:o 1451/2007 (%)
14 artiklan 4 ja 6 kohdan mukaisesti.

(4)  Biosidivalmistekomitea valmisteli 3 péivind joulukuuta 2014 Euroopan kemikaaliviraston lausunnon delegoidun
asetuksen (EU) N:o 1062/2014 7 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti ottaen huomioon arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen paatelmat.

(5)  Kyseisen lausunnon mukaan valmisteryhmassi 18 kdytettdvien biosidivalmisteiden, jotka sisdltavit
heksaflumuronia, voidaan olettaa tayttavin direktiivin 98/8/EY 5 artiklassa sdddetyt vaatimukset edellyttden, ettd
sen kayttod koskevia tiettyjd edellytyksid noudatetaan.

(6)  Siksi on aiheellista hyviksyd heksaflumuronin kiytto valmisteryhmdin 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa
edellyttden, ettd tiettyjd spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

(7)  Lausunnossa todetaan, ettd heksaflumuronin ominaisuudet tekevit siitd erittdin hitaasti hajoavan (vP), erittdin
voimakkaasti biokertyvin (vB) ja myrkyllisen (T) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 (°) liitteessd XIII sdddettyjen kriteerien mukaisesti.

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

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

(*) Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1062/2014, annettu 4 pdivini elokuuta 2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 528/2012 tarkoitetusta kaikkien biosidivalmisteisiin sisiltyvien vanhojen tehoaineiden jirjestelmallistd arviointia koskevasta
tyoohjelmasta (EUVLL 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 pdivdni joulukuuta 2007, biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmenvuotisen tydohjelman toisesta
vaiheesta (EUVL L 325,11.12.2007,s. 3).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivini joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY
ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(9)  Kun sovelletaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 23 artiklaa, heksaflumuroni tdyttdd kuitenkin kyseisen asetuksen
10 artiklan 1 kohdan a ja d alakohdan edellytykset ja olisi sen vuoksi katsottava korvattavaksi tehoaineeksi.

(10)  Lisaksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd VI olevan 10 kohdan nojalla toimivaltaisten viranomaisten olisi
arvioitava, voidaanko 5 artiklan 2 kohdan edellytykset tdyttdd, padtoksen tekemiseksi siitd, voidaanko
heksaflumuronia sisiltaville biosidivalmisteelle antaa lupa vai ei.

(11) Koska heksaflumuroni tayttdd erittdin hitaasti hajoavan (vP), erittdin voimakkaasti biokertyvin (vB) ja
myrkyllisen (T) aineen kriteerit Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessa XIII
sdddettyjen kriteerien mukaisesti, heksaflumuronilla kasitellyt tai heksaflumuronia sisiltivdt esineet olisi
merkittdvd asianmukaisesti ennen niiden saattamista markkinoille.

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

(13) Tassi asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdin heksaflumuroni kiytettaviksi tehoaineena biosidivalmisteissa valmisteryhmassd 18 siten, ettd sovelletaan
liitteessd vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksia.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 4 pdivdnd marraskuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE
- . I ; Hyviksy- .
Yleisnimi IUPAC-nimi Tehoaineen vihimmais- | - Hyvaksy- |l pait- Valmis- Erityisedellytykset
Tunnistenumerot puhtausaste () mispaivi - ESCL | teryhmid
tymispdivd
Heksaflumuroni | [UPAC-nimi: 984 glkg 1. huhti- | 31. maalis- | 18 | Heksaflumuroni katsotaan korvattavaksi tehoaineeksi —asetuksen (EU)
1-[3,5-dikloori-4-(1,1,2,2- 1;1(1)1?;1 lzl(l)l;tg N:o 528/2012 10 artiklan 1 kohdan a ja d alakohdan mukaisesti.

tetrafluorietoksi)fenyyli]-3-
(2,6-difluoribentsoyyli)urea

EY-numero: 401-400-1
CAS-numero: 86479-06-3

Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdva erityistd huomiota altistumiseen, ris-
keihin ja tehoon, jotka liittyvat lupahakemuksen kattamiin kéyttotarkoituksiin
mutta joita ei ole kisitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin tasolla. Li-
siksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd VI olevan 10 kohdan nojalla val-
misteen arvioinnin yhteydessi on arvioitava, voidaanko asetuksen (EU)
N:o 528/2012 5 artiklan 2 kohdan edellytykset tayttaa.

Biosidivalmisteiden lupien on tdytettivi seuraavat edellytykset:

1) Valmisteiden kiytolle annetaan lupa jdsenvaltioissa ainoastaan, jos vihin-
tddn yksi asetuksen (EU) N:o 5282012 5 artiklan 2 kohdan edellytyksistd
tyttyy.

2) Ammattikdytossd on noudatettava turvallisia tyotapoja ja asianmukaisia
jarjestelyjd. Valmisteita kaytettdessd on kdytettdvd asianmukaisia henkilon-
suojaimia, jos altistumista ei voida muilla keinoin vdhentdd hyvaksyttaville
tasolle.

3) Koska heksaflumuronin katsotaan olevan erittdin hitaasti hajoava, erittdin
voimakkaasti biokertyva ja myrkyllinen, muiden eldinten kuin kohde-eldin-
ten ja ympdriston altistuminen olisi minimoitava siten, ettd harkitaan kaik-
kia asianmukaisia ja kéytettdvissd olevia riskinhallintatoimenpiteiti ja to-
teutetaan ne tarvittaessa. Nithin kuuluvat kdyton rajoittaminen ammatti-
kiyttoon ja velvollisuus kayttdd suljettuja hyonteissydttiasemia.

Kisiteltyjen esineiden markkinoille saattamiseen sovelletaan seuraavaa edelly-
tysta:

Heksaflumuronilla késitellyn tai heksaflumuronia sisdltivan esineen markki-
noille saattamisesta vastuussa olevan henkilon on varmistettava, ettd kyseisen
esineen merkinnoissd mainitaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 58 artiklan
3 kohdan toisessa alakohdassa luetellut tiedot.

(') Téssad sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on tehoaineen vihimmadispuhtausaste, jota on kéytetty 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.
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