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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2022/866,
annettu 25 piivini toukokuuta 2022,

biosidivalmisteen Primer PIP luvan my6ntimisehtoja koskevista ratkaisematta jidneisti
vastalauseista Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2022) 3318)

(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 pidivana toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 36 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Yritys Lanxess Deutschland GmbH, jdljempana ‘hakija’, toimitti 11 péivdnd maaliskuuta 2016 asetuksen (EU)
N:o 528/2012 34 artiklan mukaisesti Ranskalle vastavuoroista rinnakkaista tunnustamista koskevan hakemuksen,
joka koskee biosidivalmistetta Primer PIP, jiljempéna ‘biosidivalmiste’. Kyseinen biosidivalmiste on valmisteryhmiin
8 kuuluva puunsuoja-aine, joka on tarkoitettu kdytettaviksi puun ennaltaehkiisevissi kisittelyssd puuta vérjddvid
sienid, puuta lahottavia sienid sekd puuta tuhoavia kovakuoriaisia (toukkia) vastaan. Biosidivalmisteen kayttotapoja
ovat manuaalinen tai automatisoitu kastaminen ja automatisoitu ruiskutus, ja se sisdltdd tehoaineina
propikonatsolia, IPBC:td ja permetriinid. Asetuksen (EU) N:o 528/2012 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
hakemuksen arvioinnista vastaava viitejasenvaltio on Saksa.

(2)  Ranska siirsi 9 paivind maaliskuuta 2020 asetuksen (EU) N:o 528/2012 35 artiklan 2 kohdan nojalla vastalauseita
koordinointiryhmin kisiteltaviksi ja ilmoitti, ettd Saksan asettamilla luvan edellytyksilli ei varmisteta, ettd
biosidivalmiste tdyttdd mainitun asetuksen 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii alakohdassa siidetyn vaatimuksen.
Ranska katsoo, ettd biosidivalmisteen turvallisen kasittelyn varmistamiseksi on manuaalisen kastamisen ja
automatisoidun ruiskutuksen yhteydessd kaytettdvd henkilonsuojaimia eli kemikaaleja ldpdisemattomid
eurooppalaisen standardin EN 374 vaatimukset tdyttdvid suojakésineitd (luvanhaltija mddrittelee késineiden
materiaalin valmistetiedoissa) ja suojahaalaria, joka on vihintddn eurooppalaisessa standardissa EN 13034
madriteltyd tyyppid 6, automatisoidun kastamisen yhteydessd henkilonsuojaimia eli kemikaaleja lapdisemattomid
eurooppalaisen standardin EN 374 vaatimukset tdyttdvid suojakésineitd (luvanhaltija mdarittelee késineiden
materiaalin valmistetiedoissa) ja vastaksitellyn puutavaran manuaalisen jatkokdsittelyn yhteydessd kemikaaleja
lapdisemattomid eurooppalaisen standardin EN 374 vaatimukset tdyttdvid suojakésineitd. Ranskan mukaan
neuvoston direktiivin 98/24/EY (*) mukaisten teknisten ja jdrjestelyihin liittyvien toimenpiteiden soveltaminen
henkilonsuojainten kdyton mahdollisena korvaajana ei varmista riittdvdd suojaa, jos kyseisid toimenpiteitd ei
tismennetd eikd arvioida biosidivalmisteen arvioinnissa.

(3)  Saksa katsoo, etti direktiivissd 98/24/EY vahvistetaan eri riskinhallintatoimenpiteiden tirkeysjirjestys tyontekijoiden
suojelemiseksi ja asetetaan teknisten ja jérjestelyihin liittyvien toimenpiteiden soveltaminen etusijalle
henkilonsuojainten kayttoon nihden biosidivalmisteen kdyton osalta. Saksan mukaan tydnantajan on kyseisen
direktiivin mukaan péitettdvd, mitd teknisid ja jdrjestelyihin liittyvid toimenpiteitd on sovellettava, ja koska tillaisia
toimenpiteitd on paljon, niitd ei ole mahdollista kuvata ja arvioida biosidivalmisteen luvassa.

(4)  Koordinointiryhmissi ei paisty yhteisymmirrykseen, joten Saksa siirsi ratkaisematta jdineen vastalauseen 28
pdivind lokakuuta 2020 komission kasiteltdviksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 36 artiklan 1 kohdan nojalla. Se
toimitti komissiolle yksityiskohtaisen selvityksen kysymyksestd, josta jdsenvaltiot eivdt olleet padsseet
yhteisymmarrykseen, ja niiden erimielisyyden syistd. Kyseinen selvitys toimitettiin asianomaisille jasenvaltioille ja

hakijalle.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

() Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 paivind huhtikuuta 1998, tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemisesta
tyopaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyviltd riskeiltd (neljdstoista direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
erityisdirektiivi) (EYVL L 131, 5.5.1998,s. 11).
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(5)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 2 artiklan 3 kohdan b ja ¢ alakohdassa sdddetddn, ettd kyseinen asetus ei rajoita
neuvoston direktiivin 89/391/ETY () ja direktiivin 98/24/EY soveltamista.

(6)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii alakohdassa mainitaan yhtend luvan
myontdmiskriteerind, ettd biosidivalmiste ei itse eikid jadmiensd vilitykselld aiheuta ihmisten terveyteen vaikutuksia,
joita ei voida hyvaksya.

(7)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd VI olevassa 9 kohdassa todetaan, ettd toimivaltaiset viranomaiset paattavat
tai komissio pdittdd, voidaanko biosidivalmisteelle antaa lupa, soveltamalla kyseisessd liitteessd vahvistettuja,
kyseisen asetuksen 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen biosidivalmisteista toimitettavien asiakirja-
aineistojen arviointia koskevia yleisid periaatteita yhdessd 19 artiklassa sdddettyjen muiden edellytysten kanssa.
Tillaiseen lupaan voi sisiltya biosidivalmisteen kdytt6d koskevia rajoituksia tai muita edellytyksia.

(8)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd VI olevan 18 kohdan d alakohdassa todetaan, ettd valmisteen riskinarvi-
oinnissa on madritettdvd tarvittavat toimenpiteet ihmisten, eldinten ja ympdriston suojelemiseksi seka
biosidivalmisteen ehdotetun tavanomaisen kéyton ettd realistisen pahimman tilanteen aikana.

(9)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd VI olevan 56 kohdan 2 alakohdassa todetaan, ettd yksi paatelmisti, jotka
arviointielimen on tehtdvd médrittdessddn vaatimustenmukaisuutta kyseisen asetuksen 19 artiklan 1 kohdan b
alakohdassa sdddettyjen kriteerien suhteen, on ettd tietyin erityisedellytyksin/-rajoituksin biosidivalmiste voi olla
kriteerien mukainen.

(10) Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd VI olevassa 62 kohdassa todetaan, ettd arviointielimen on tapauksen
mukaan tehtdvd piddtelmi, jonka mukaan 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii alakohdan kriteerid voidaan
noudattaa vain soveltamalla ennalta ehkdisevid ja suojaavia toimenpiteitd, mukaan luettuina tyoprosessien
suunnittelu ja tekniset ratkaisut, asianmukaisten laitteiden ja materiaalien kiytto, kollektiivisten suojaavien
toimenpiteiden soveltaminen, ja, kun altistumista ei voida estdd muilla keinoin, henkilokohtaisten suojatoimen-
piteiden soveltaminen, kuten henkilosuojainten kaytto (hengityssuojaimet, -maskit, haalarit, kisineet ja suojalasit),
ammattikdyttdjien altistumisen valttdmiseksi.

(11) Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd VI olevassa 62 kohdassa ei kuitenkaan sdddetd, ettd arviointi, jonka
perusteella voidaan paitelld, ettd kyseisen asetuksen 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii alakohdan mukainen
kriteeri voidaan tdyttdd vain soveltamalla ennalta chkiisevid ja suojaavia toimenpiteitd, on tehtdvd direktiivin
98/24/EY mukaisesti. Siind ei myo6skddn nimenomaisesti sdddetd, ettd kyseistd direktiivid ei sovellettaisi. Sen vuoksi
kyseisistd sddnnoksistd ei pitdisi paitelld, ettd direktiivid 98/24/EY ei sovelleta. Lisdksi direktiivin 98/24/EY mukaiset
asiaa koskevat velvoitteet on asetettu tyénantajille eika jasenvaltioiden viranomaisille.

(12) Direktiivin 98/24/EY 4 artiklassa sdddetdin, ettd kemiallisten tekijoiden esiintymisestd tyontekijoiden turvallisuudelle
ja terveydelle mahdollisesti aiheutuvien riskien arvioimiseksi tyonantajien on hankittava tarvittavat lisitiedot
tavarantoimittajalta tai muista helposti saatavilla olevista ldhteistd ja ettd kyseisiin tietoihin on tarvittaessa
siséllyttavad erityinen arviointi kdyttdjille aiheutuvasta riskistd, sellaisena kuin se on médritelty kemiallisia tekijoitd
koskevassa unionin lainsaddannossa.

(13) Direktiivin 98/24/EY 6 artiklassa sdddetddn niiden toimenpiteiden tirkeysjdrjestyksestd, jotka tyonantajan on
toteutettava tyontekijoiden suojelemiseksi kemiallisiin tekijoihin tyossa liittyviltd riskeiltd. Etusijalle on asetettava
vaarallisen aineen korvaaminen, ja jos se ei ole mahdollista, vaarallisesta kemiallisesta tekijdstd tyontekijoiden
turvallisuudelle ja terveydelle tyossd aiheutuva riski on vahennettivd minimiin toteuttamalla suojelu- ja ehkiisytoi-
menpiteitd. Jos altistumista vaaralliselle aineelle ei ole mahdollista estdd muilla tavoin, tyontekijoiden suojelu on
varmistettava toteuttamalla henkilokohtaisia suojelutoimenpiteitd, mukaan lukien henkilonsuojainten kaytto.

() Neuvoston direktiivi 89/391/ETY, annettu 12 piivind kesikuuta 1989, toimenpiteistd tyontekijéiden turvallisuuden ja terveyden
parantamisen edistamiseksi tyossd (EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1).
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(14) Kun otetaan huomioon biosidivalmisteen kayttomenetelmdt ja arviointielimeltd saatavilla olevat tiedot,
biosidivalmisteen lupahakemuksessa tai hakemuksen arvioinnin aikana ei ole yksiloity tallaisia teknisid tai
jarjestelyihin liittyvid toimenpiteitd.

(15) Sen vuoksi komissio katsoo, ettd biosidivalmiste tdyttdd asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b
alakohdan iii alakohdassa sdddetyn kriteerin edellyttden, ettd biosidivalmisteen lupaan ja merkintoihin sisiltyy sen
kiyttod koskeva seuraava edellytys: "Manuaalisen kastamisen ja automatisoidun ruiskutuksen yhteydessi on
kaytettavd kemikaaleja ldpadisemittomid eurooppalaisen standardin EN 374 vaatimukset tdyttdvid suojakisineitd
(luvanhaltija madirittelee kédsineiden materiaalin valmistetiedoissa) ja suojahaalaria, joka on vihintddn
eurooppalaisessa standardissa EN 13034 maddiriteltyd tyyppid 6, automatisoidun kastamisen yhteydessi on
kiytettdvd kemikaaleja lipdisemdttomid eurooppalaisen standardin EN 374 vaatimukset tdyttdvid suojakisineitd
(luvanhaltija mddrittelee kisineiden materiaalin valmistetiedoissa), ja vastakésitellyn puutavaran manuaalisen
jatkokdsittelyn yhteydessd on kdytettivd kemikaaleja ldpaisemittomid eurooppalaisen standardin EN 374
vaatimukset tdyttdvid kasineitd (luvanhaltija maarittelee kdsineiden materiaalin valmistetiedoissa). Tami ei estd
tynantajia soveltamasta neuvoston direktiivid 98/24/EY ja muuta tyoterveyttd ja -turvallisuutta koskevaa unionin
lainsdadantod.”

(16) Jos luvanhakija yksiloi tehokkaita teknisid tai jarjestelyihin liittyvid toimenpiteitéd ja lupaviranomainen katsoo, ettd
ndmd toimenpiteet vihentdvit altistumista saman verran tai enemmdin, tai lupaviranomainen yksiloi itse
toimenpiteitd, jotka vidhentdvit altistumista saman verran tai enemmdn, ndilli toimenpiteilld olisi kuitenkin
korvattava henkilonsuojainten kdytto ja ne olisi tdismennettdva biosidivalmisteen luvassa ja merkinnoissa.

(17) Komissio antoi 15 péivind helmikuuta 2021 hakijalle asetuksen (EU) N:o 528/2012 36 artiklan 2 kohdan
mukaisesti mahdollisuuden esitt4d kirjallisia huomautuksia. Hakija ei esittinyt huomautuksia.

(18) Tissd padtoksessd siddetyt toimenpiteet ovat pysyvin biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Biosidivalmisterekisterissi tapausnumerolla BC-XP022475-16 yksiloity biosidivalmiste tdyttdd asetuksen (EU)
N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii alakohdassa sdddetyn ehdon silld edellytykselld, ettd biosidivalmisteen
lupaan ja merkintoihin sisiltyy sen kiyttod koskeva seuraava edellytys: "Manuaalisen kastamisen ja automatisoidun
ruiskutuksen yhteydessd on kdytettivd kemikaaleja ldpadisemattomid eurooppalaisen standardin EN 374 vaatimukset
tayttdvid suojakdsineitd (luvanhaltija mddrittelee kdsineiden materiaalin valmistetiedoissa) ja suojahaalaria, joka on
vdhintddn eurooppalaisessa standardissa EN 13034 mdiriteltyd tyyppid 6, automatisoidun kastamisen yhteydessid on
kiytettdvd kemikaaleja ldpdisemittomid eurooppalaisen standardin EN 374 vaatimukset tdyttivid suojakdsineitd
(luvanhaltija maédrittelee késineiden materiaalin  valmistetiedoissa), ja vastakdsitellyn puutavaran manuaalisen
jatkokadsittelyn yhteydessd on kéytettivd kemikaaleja lapdisemittomid eurooppalaisen standardin EN 374 vaatimukset
tdyttavid kasineitd (luvanhaltija madrittelee kisineiden materiaalin valmistetiedoissa). Tama ei estd tyonantajia soveltamasta
neuvoston direktiivid 98/24/EY ja muuta tySterveyttd ja -turvallisuutta koskevaa unionin lainsdddantod.”

Jos luvanhakija yksiloi teknisid tai jirjestelyihin liittyvid toimenpiteité ja lupaviranomainen katsoo, ettd niilld saavutetaan
sellainen altistumisen vihennys, joka on yhtd suuri tai suurempi kuin ensimmaisessi kohdassa tarkoitettuja suojavarusteita
kayttimalld saavutettu vihennys, tai lupaviranomainen yksiloi itse toimenpiteitd, joilla saavutetaan sellainen altistumisen
vihennys, joka on yhtd suuri tai suurempi kuin ensimmdiisessd kohdassa tarkoitettuja suojavarusteita kayttimalla
saavutettu vdhennys, kyseisid toimenpiteitd on kuitenkin kdytettdvd kyseisten henkilonsuojainten sijasta ja ne on
tdsmennettdvd biosidivalmisteen luvassa ja merkinnoissd. Siind tapauksessa ei sovelleta velvoitetta sisdllyttdd tietoihin
ensimmiisessd kohdassa sdddetty biosidivalmisteen kiyttod koskeva edellytys.
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2 artikla

Tamd pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 25 pdivini toukokuuta 2022.

Komission puolesta
Stella KYRIAKIDES

Komission jdsen
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