17.12.2016 Euroopan unionin virallinen lehti L 344/71

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/2290,
annettu 16 piivini joulukuuta 2016,

peretikkahapon hyviksymisesti vanhana tehoaineena kiytettiviksi biosidivalmisteissa valmiste-
ryhmissi 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 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,

seki katsoo seuraavaa:

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

(2)  Peretikkahappo on arvioitu kéytettavaksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd V kuvatuissa valmisteryhmissd 11
(nestejadhdytyksessd ja prosessijirjestelmissd kdytettavat sdilytysaineet) ja 12 (limanestoaineet).

(3) Suomi, joka oli nimetty arvioinnista vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi, toimitti arviointikertomukset
sekd suosituksensa 3 péivind heindkuuta 2015.

(4)  Biosidivalmistekomitea valmisteli 14 pdivini kesikuuta 2016 Euroopan kemikaaliviraston lausunnot delegoidun
asetuksen (EU) N:o 1062/2014 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti ottaen huomioon arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen paitelmat.

(5)  Kyseisten lausuntojen mukaan valmisteryhmissd 11 ja 12 kéytettdvien biosidivalmisteiden, jotka sisdltavat
peretikkahappoa, voidaan olettaa tdyttdvin asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
sdddetyt kriteerit edellyttden, ettd niiden kdyttod koskevia tiettyja spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

(6)  Siksi on aiheellista hyviksyd peretikkahapon kaytto valmisteryhmiin 11 ja 12 kuuluvissa biosidivalmisteissa
edellyttden, ettd tiettyjd spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

(7)  Peretikkahappo esiintyy vesiliuoksena, joka sisaltdd etikkahappoa ja vetyperoksidia. Koska se sisdltia
vetyperoksidia, jota voidaan kayttdd rdjihteiden lihtoaineiden valmistamisessa, luvat peretikkahappoa sisiltiville
biosidivalmisteille olisi myonnettivd rajoittamatta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 98/2013 (°) soveltamista.

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

(9)  Tassa asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

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

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 98/2013, annettu 15 péivind tammikuuta 2013, rijahteiden lihtaineiden
markkinoille saattamisesta ja kdytostd (EUVLL 39, 9.2.2013, s. 1).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn peretikkahappo kiytettdviksi tehoaineena biosidivalmisteissa valmisteryhmissd 11 ja 12 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.

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

Tehty Brysselissd 16 pdiviand joulukuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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Peretikkaha- | [UPAC-nimi:

ppo Peroksietaanihappo
EY-numero: 201-186-8
CAS-numero: 79-21-0

Spesifikaatio perustuu peretikkaha-
pon valmistuksen ldht6aineisiin (vety-

peroksidi ja etikkahappo).

Peretikkahappo vesiliuoksessa, jossa
on etikkahappoa ja vetyperoksidia.

1. heina-
kuuta 2018

30. kesi-
kuuta 2028
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Biosidivalmisteiden lupien on tdytettdva seuraavat edellytykset:

1)

N
—

)
~

Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdva erityistd huomiota al-
tistumiseen, riskeihin ja tehoon, jotka liittyvat lupahakemuk-
sen kattamaan kayttotarkoitukseen mutta joita ei ole kisitelty
tehoaineen riskinarvioinnissa unionin tasolla.

Vetyperoksidin esiintymisen vuoksi luvat biosidivalmisteille on
myonnettdvd rajoittamatta asetuksen (EU) N:o 98/2013 sovel-
tamista.

Arvioiduissa kiytoissd todettujen riskien vuoksi valmisteen ar-
vioinnissa on kiinnitettava erityistd huomiota

a) teollisuus- ja ammattikdyttdjiin;

b) meriveteen, kun kyse on ldpivirtausta hyodyntavissd jadh-
dytysjdrjestelmissd kaytettavistd valmisteista;

¢) maaperddn ja pintaveteen, kun kyse on suurissa avoimissa
kiertojaahdytysjdrjestelmissd kaytettavistd valmisteista.
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Biosidivalmisteiden lupien on tdytettdva seuraavat edellytykset:
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Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdva erityistd huomiota al-
tistumiseen, riskeihin ja tehoon, jotka liittyvat lupahakemuk-
sen kattamaan kayttotarkoitukseen mutta joita ei ole kisitelty
tehoaineen riskinarvioinnissa unionin tasolla.

Vetyperoksidin esiintymisen vuoksi luvat biosidivalmisteille on
myonnettdvi rajoittamatta asetuksen (EU) N:o 982013 sovel-
tamista.

Arvioiduissa kiytoissd todettujen riskien vuoksi valmisteen ar-
vioinnissa on kiinnitettava erityistd huomiota teollisuus- ja am-
mattikdyttdjiin.

(') Tassd sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on asetuksen (EU) N:o 5282012 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti arvioidun tehoaineen vihimmdispuhtausaste. Markkinoille saatetussa tuotteessa olevan tehoaineen puh-
tausaste voi poiketa vihimmadispuhtausasteesta, jos sen on todettu teknisesti vastaavan arvioitua tehoainetta.
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