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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2021/354,
annettu 25 piivini helmikuuta 2021,

propikonatsolin kiyttod valmisteryhmiin 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin
voimassaolon pidttymispiivin lykkadimisesti

(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 péivind toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 14 artiklan 5 kohdan,

on kuullut pysyvia biosidivalmistekomiteaa,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Tehoaine propikonatsoli sisillytettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (?) litteeseen I
kaytettavaksi tehoaineena valmisteryhmiin 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa, ja asetuksen (EU) N:o 528/2012
86 artiklan mukaisesti sitd pidetddn niin ollen hyvdksyttynd mainitun asetuksen nojalla siten, ettd sovelletaan
kyseisen direktiivin liitteessd [ vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksid.

(2)  Propikonatsolin hyviksynndn uusimista koskeva hakemus toimitettiin 1 péivdnd lokakuuta 2018 asetuksen (EU)
N:0 528/2012 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Arvioinnista vastaava Suomen toimivaltainen viranomainen ilmoitti komissiolle 8 pdivind helmikuuta 2019, etti se
oli paittinyt asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ettd hakemuksen tdydellinen arviointi
oli tarpeen. Asetuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan 1 kohdan mukaan arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen on suoritettava hakemuksen tdydellinen arviointi 365 pdivin kuluessa sen validoinnista. Arvioinnista
vastaava toimivaltainen viranomainen on pyytinyt hakijaa toimittamaan riittdvat tiedot, jotta arviointi voidaan
suorittaa kyseisen asetuksen 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

(4)  Koska toimivaltainen viranomainen suorittaa hakemuksen tdydellisen arvioinnin, Euroopan kemikaaliviraston,
jaljempind ‘kemikaalivirasto’, on asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 3 kohdan mukaisesti 270 piivin
kuluessa arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen suosituksen vastaanottamisesta laadittava ja
toimitettava komissiolle lausunto tehoaineen hyviksynnin uusimisesta.

(50  Kun otetaan huomioon, ettd propikonatsoli luokitellaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1272/2008 (*) mukaisesti lisddntymiselle vaarallisten aineiden kategoriaan 1B ja ettd se ndin ollen tdyttdd asetuksen
(EU) N:o 528/2012 5 artiklan 1 kohdan c alakohdassa vahvistetun hyviksymattd jittimisen perusteen, on tarpeen
tarkastella asiaa edelleen, jotta voidaan pdittdd, tayttyyko ainakin yksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 5 artiklan 2
kohdan ensimmadisen alakohdan edellytys ja voidaanko propikonatsolin hyviksyntd ndin olla uusia.

(6)  Propikonatsolin hyviksynnin voimassaolon pddttymispdivdd on lykdtty 31 pidivddn maaliskuuta 2021 komission
taytintoonpanopadtokselld (EU) 2020/27 (%), jotta hakemuksen tarkastelulle jaisi riittdvasti aikaa. Tarkastelu on vield
kesken eikd arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ole vield toimittanut arviointiraporttiaan eikd
arviointinsa paitelmid kemikaalivirastolle.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

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

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind 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 (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).

(*) Komission tdytintoonpanopaitos (EU) 2020/27, annettu 13 pidivand tammikuuta 2020, propikonatsolin kdyttod valmisteryhmain 8
kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyvaksynnan voimassaolon paattymispaivin lykkadmisestd (EUVL L 8, 14.1.2020, s. 39).
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(7)  Nain ollen propikonatsolin kiyttod valmisteryhmiidn 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin
voimassaolo todennakoisesti paittyy hakijasta rijppumattomista syistd ennen kuin on tehty paitds sen uusimisesta.
Sen vuoksi on aiheellista lykatd propikonatsolin kaytt6d valmisteryhmain 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan
hyviksynnin voimassaolon paattymispaivid siten, ettd hakemuksen tarkastelulle jd riittavasti aikaa.

(8)  Ottaen huomioon kemikaaliviraston lausunnon laatimiseen ja toimittamiseen tarvittava aika, ja aika, joka tarvitaan
sen arvioimiseksi, tdyttyyko vahintddn yksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 5 artiklan 2 kohdan ensimmaisessd
alakohdassa mainituista edellytyksistd ja voidaanko propikonatsolin hyviksyntd ndin ollen uusia, on asianmukaista
lykatd hyvaksynnin voimassaolon padttymispadivad 31 pdivéadn joulukuuta 2022.

(9)  Hyvaksynnin pdittymispaivdd lukuun ottamatta propikonatsolin kdyttod valmisteryhmain 8 kuuluvissa biosidival-

misteissa koskeva hyviksyntd pysyy voimassa direktiivin 98/8/EY liitteessd I vahvistettujen spesifikaatioiden ja
edellytysten mukaisesti,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Lykdtdan propikonatsolin kdytt6d valmisteryhmain 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin voimassaolon
pdattyminen 31 péivain joulukuuta 2022.

2 artikla

Tdmad pddtos tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tehty Brysselissd 25 pdivana helmikuuta 2021.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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