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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/796,
annettu 10 pidivini toukokuuta 2017,

diklofluanidin hyviksymisestid 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 hyvaksyd kaytettiviksi biosidivalmisteissa. Luetteloon
kuuluu diklofluanidi.

(2)  Diklofluanidi on arvioitu kidytettivaksi valmisteryhmaéssd 21 (antifouling-valmisteet), sellaisena kuin se on kuvattu
asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd V.

(3)  Yhdistynyt kuningaskunta, joka oli nimetty arvioinnista vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi, toimitti
arviointikertomuksen sekd suosituksensa 22 piiviani lokakuuta 2015.

(4)  Biosidivalmistekomitea valmisteli 11 pdivind lokakuuta 2016 Euroopan kemikaaliviraston lausunnon delegoidun
asetuksen (EU) N:o 1062/2014 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti ottaen huomioon arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen paatelmat.

(5)  Kyseisen lausunnon mukaan valmisteryhmdin 21 kuuluvien biosidivalmisteiden, jotka sisdltavit diklofluanidia,
voidaan olettaa tdyttivin asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa siddetyt kriteerit
edellyttden, ettd niiden kayttod koskevia tiettyjd spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

(6)  Olisi kuitenkin vield varmistettava, ettd antifouling-valmisteiden kédyttoon 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 riskejd ja hyotyjd sekd niihin
sovellettuja riskinhallintatoimenpiteité, ndiden kaikkien aineiden hyviksymisen paittymispéivén olisi oltava sama.

(7)  Siksi on aiheellista hyviksy4 diklofluanidin kéytté valmisteryhmédan 21 kuuluvissa biosidivalmisteissa edellyttden,
ettd tiettyja spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

() 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 5282012 tarkoitetusta kaikkien biosidivalmisteisiin sisdltyvien vanhojen tehoaineiden jarjestelmallistd arviointia koskevasta
tyoohjelmasta (EUVLL 294,10.10.2014, s. 1).
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(8)  Koska diklofluanidi tdyttdd kriteerit sen luokittelemiseksi ihoa herkistiviksi aineeksi (kategoria 1) Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (') liitteen I mukaisesti, kasitellyt esineet, jotka on
kisitelty diklofluanidilla tai jotka sisdltivdt diklofluanidia, olisi merkittdvd asianmukaisesti ennen niiden
saattamista markkinoille.

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

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytadn diklofluanidi kaytettaviksi tehoaineena biosidivalmisteissa valmisteryhmdssd 21 siten, ettd sovelletaan
liitteessd vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksia.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 10 pdivand toukokuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivind 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:o
1907/2006 muuttamisesta (EUVLL 353, 31.12.2008, s. 1).
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2018
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altistumiseen, riskeihin ja tehoon, jotka liittyvit lupahake-
muksen kattamaan kdyttotarkoitukseen mutta joita ei ole
kisitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin tasolla.

Jos diklofluanidia sisdltdville valmisteille annetaan my6hem-
min lupa muuhun kuin ammattikdyttoon, henkiléiden, jotka
asettavat diklofluanidia sisdltdvid valmisteita saataville mark-
kinoilla muita kuin ammattikdyttdjia varten, on varmistet-
tava, ettd valmisteiden mukana on asianmukaiset kisineet.

Biosidivalmisteiden lupien on tédytettdvd seuraavat edellytyk-
set:

1) Diklofluanidia sisdltivid valmisteita ei saa kayttdd torju-
maan kasvuston muodostumista ja tarttumista aluksiin,
joita kdytetddn makeissa vesiss.

2) Teollisuus- tai ammattikdytossd on noudatettava turvalli-
sia tyOtapoja ja asianmukaisia jdrjestelyjd. Jos valmisteita
kéytettdessd altistumista ei voida muilla keinoin vihentid
hyviksyttiville tasolle, on kiytettdvd asianmukaisia hen-
kilonsuojaimia.

3) Merkinnoissd ja mahdollisissa kiyttoohjeissa on ilmoitet-
tava, ettd lapset on pidettivd poissa kisiteltyjen pintojen
laheisyydestd, kunnes késitellyt pinnat ovat kuivat.

4) Merkinnoissd ja mahdollisissa kayttoturvallisuustiedot-
teissa on mainittava, ettd kaytto-, ylldpito- ja korjaustoi-
met on suoritettava eristetylld alueella, lipdisemattomalld
kovalla alustalla, jossa on suojareunukset, tai maaperin
peittdavalli materjaalilla, jotta estetddn valumat ja mini-
moidaan valmisteen padsy ymparistoon ja jotta mahdolli-
nen diklofluanidia sisiltdvd valuma tai jdte kerdtddn
uudelleenkiyttod tai havittdmistd varten.
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5) Niiden valmisteiden osalta, joista voi jdddi jadmid elintar-
vikkeisiin tai rehuihin, on tarkistettava, onko tarpeen
asettaa uudet jadmien enimmdiismddrit tai muuttaa voi-
massa olevia jddmien enimmadisméddrid Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 470/2009 () tai
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 396/2005 (}) mukaisesti, ja toteutettava kaikki asian-
mukaiset riskinhallintatoimenpiteet sen varmistamiseksi,
etteivit sovellettavat jadmien enimmaismaarat ylity.

Kasiteltyjen esineiden markkinoille saattamiseen sovelletaan
seuraavaa edellytysta:

Diklofluanidilla kisitellyn tai sitd sisdltivin esineen markki-
noille saattamisesta vastuussa olevan henkilon on varmistet-
tava, ettd kyseisen esineen merkinndissd mainitaan asetuksen
(EU) N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisessa alakoh-
dassa luetellut tiedot.

Tassa sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on asetuksen (EU) N:o 528/2012 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti arvioidun tehoaineen vahimmaispuhtausaste. Markkinoille saatetussa tuotteessa olevan tehoaineen puh-
tausaste voi poiketa vihimmadispuhtausasteesta, jos sen on todettu teknisesti vastaavan arvioitua tehoainetta.
Yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jidgmien enimméismairien vahvistamiseksi eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta 6 pdivind toukokuuta 2009 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009 (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11).
Torjunta-ainejddmien enimmaismaaristd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta 23 pdivand helmikuuta 2005 annettu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005 (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).
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