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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/2048,
annettu 24 piivini lokakuuta 2022,

L-(+)-maitohapon hyviksymisesti vanhana tehoaineena kiytettiviksi valmisteryhmiin 6 kuuluvissa
biosidivalmisteissa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti

(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 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 hyviksya kiytettaviksi biosidivalmisteissa. Luettelossa on mukana L-(+)-
maitohappo.

(2)  L-(+)-maitohapolle on tehty arviointi, joka koskee sen kdyttod biosidivalmisteissa, jotka kuuluvat asetuksen (EU)
N:o 528/2012 liitteessd V kuvattuun valmisteryhmdain 6 "Tuotteiden varastoinnissa kaytettavat sdilytysaineet”.

(3)  Saksa nimettiin esitteleviksi jasenvaltioksi, ja sen arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen toimitti 3
pdivind syyskuuta 2020 arviointikertomuksen sekd péddtelminsi Euroopan kemikaalivirastolle, jiljempind
’kemikaalivirasto’.

(4)  Biosidivalmistekomitea laatii asetuksen (EU) N:o 528/2012 75 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti
kemikaaliviraston lausunnon tehoaineiden hyviksymistd koskevista hakemuksista. Biosidivalmistekomitea antoi
15 pdivind kesikuuta 2021 delegoidun asetuksen (EU) N:o 1062/2014 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti
kemikaaliviraston lausunnon (?), joissa otettiin huomioon arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen
pdatelmat.

(5)  Lausunnon mukaan valmisteryhmiin 6 kuuluvien, L-(+)-maitohappoa sisiltdvien biosidivalmisteiden voidaan
olettaa tayttavan asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa saidetyt edellytykset, kunhan
tiettyjd sen kdyttod koskevia edellytyksid noudatetaan.

(6)  Kemikaaliviraston lausunnon perusteella on aiheellista hyviksyd L-(+)-maitohappo kiytettivaksi valmisteryhmain 6
kuuluvissa biosidivalmisteissa, kunhan tiettyjd edellytyksid noudatetaan.

(7)  Koska L-(+)-maitohappo on luokiteltu ihosy6vyttavyyden/ihodrsytyksen osalta alakategoriaan 1C ja silmévaurioiden
ja silmé-drsytyksen osalta kategoriaan 1, kuten Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 12722008 (%) liitteessi VI olevassa 3 osassa tdsmennetddn, henkilon, joka on vastuussa tehoaineella
kisiteltyjen tai sitd sisdltdvien aineiden tai seosten markkinoille saattamisesta sellaisilla tehoaineen pitoisuuksilla,
jotka johtavat niiden luokitukseen ihosyovyttavyyttd[ihodrsytystd tai silmavaurioita/silma-drsytystd aiheuttaviksi,
olisi varmistettava, ettd sivullisten altistuminen minimoidaan asianmukaisilla riskinhallintatoimenpiteilla.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

(% Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1062/2014, annettu 4 paivini elokuuta 2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 528/2012 tarkoitetusta kaikkien biosidivalmisteissa kéytettyjen vanhojen tehoaineiden jdrjestelmallistd arviointia koskevasta
tyoohjelmasta (EUVL L 294, 10.10.2014, s. 1).

() Biosidivalmistekomitean lausunto tehoaineen hyviksymistd koskevasta hakemuksesta: L-(+)-maitohappo, valmisteryhmi: 6; ECHA/
BPC/280/2021, annettu 15. kesdkuuta 2021.

() 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).
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(8)  Koska L-(+)-maitohappo tayttad kriteerit, joiden mukaan se luokitellaan hengityselimid syovyttavaksi aineeksi, kuten
asetuksen (EY) N:o 12722008 liitteessd VI olevassa 3 osassa tismennetdin, henkilon, joka on vastuussa tehoaineella
kisiteltyjen tai sitd sisaltavien aineiden tai seosten markkinoille saattamisesta sellaisella tehoaineen pitoisuudella, joka
johtaa niiden luokitteluun hengityselimia syovyttaviksi, olisi varmistettava, ettd sivullisten altistuminen minimoidaan
asianmukaisilla riskinhallintatoimenpiteilla.

(9)  Jotta voidaan varmistaa L-(+)-maitohappoa sisiltivien biosidivalmisteiden turvallinen kiytto kasitellyissd esineissi ja
antaa kisiteltyjen esineiden kayttdjille mahdollisuus tehdd tietoon perustuvia valintoja, L-(+)-maitohapolla kasitellyn
tai sitd sisdltdvdn esineen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon olisi varmistettava, ettd kyseisen kisitellyn
esineen merkinnoissd esitetddn asetuksen (EU) N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa luetellut
tiedot. Lisdksi jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai, jos kyseessi on unionin lupa, komission olisi
tismennettdvd L-(+)-maitohappoa sisdltivin biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevassa tiivistelmassid
asianmukaiset kdyttoohjeet ja varotoimenpiteet, jotka on sisillytettivi kisiteltyjen esineiden merkint6ihin asetuksen
(EU) N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan e alakohdan mukaisesti.

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

(11) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvén biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn L-(+)-maitohappo kaytettaviksi tehoaineena valmisteryhmddn 6 kuuluvissa biosidivalmisteissa liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 24 pdivind lokakuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Tunnistenumero saste () paiva paattymispdiva yhma
L-(+)-maitohappo | [UPAC-nimi: > 955 glkg 1. marras- | 31.lokakuuta 2033 6 Biosidivalmisteiden lupien on tdytettdvd seuraavat edellytykset:
(2S)- (kuivapainosta) kuuta 2023 1) Valmisteen arvioinnissa on Kkiinnitettdvd erityistdi huomiota

2-Hydroksipropaani-
happo

EY-nro: 201-196-2
CAS-nro: 79-33-4

altistumiseen, riskeihin ja tehoon, jotka liittyvit lupahakemuksen
kattamiin kéyttotarkoituksiin mutta joita ei ole Kkisitelty
tehoaineen riskinarvioinnissa unionin tasolla (?).

2) Arvioiduissa kiytoissd todettujen riskien vuoksi valmisteen
arvioinnissa on kiinnitettavi erityistd huomiota seuraaviin:
a) teollisuus- ja ammattikdyttajiin,
b) muihin kuin ammattikayttajiin.

Kasiteltyja esineitd saa saattaa markkinoille seuraavien edellytysten

tayttyessa:

1) Henkilon, joka on vastuussa L-(+)-maitohapolla kisitellyn tai sitd
sisaltidvin aineen tai seoksen saattamisesta markkinoille sellaisilla
tehoaineen pitoisuuksilla aineessa tai seoksessa, joiden perusteella
silld luokitellaan olevan
a) asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisia ihosyovyttavyytti/

ihodrsytystd tai silmévaurioita/silmé-drsytystd  aiheuttavia
paikallisvaikutuksia, on varmistettava, ettd sivullisten
altistuminen minimoidaan asianmukaisilla riskinhallintatoi-
menpiteilld. Naihin toimenpiteisiin voi kuulua geelimdisen
formulaation, annosteluavulla varustetun pakkauksen tai
liukenevalla kuorella varustetun pakkauksen kéytto;

b) asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukainen akuutti toksisuus
hengityselimien syovyttivyyden osalta, on varmistettava, ettd
sivullisten  ilmavilitteinen  altistuminen  minimoidaan
asianmukaisilla riskinhallintatoimenpiteilld. Niihin
toimenpiteisiin voi sisdltyd merkintd, jossa ilmoitetaan, ettd
kisitellylle alueelle ei saa tulla ennen kuin se on kuiva tai ettd
valmistetta ei saa kdyttdd sivullisten ldsndollessa tai
laheisyydessa.
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2)

L-(+)-maitohapolla kisitellyn tai sitd sisdltdvin kisitellyn esineen
markkinoille saattamisesta vastuussa olevan henkilon on
varmistettava, ettd kyseisen kisitellyn esineen merkinnoissd
mainitaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan
toisessa alakohdassa luetellut tiedot.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai, jos kyseessd on
unionin lupa, komission on tdsmennettivd L-(+)-maitohappoa
sisltivin ~ biosidivalmisteen =~ ominaisuuksia ~ koskevassa
tiivistelmassd asiaankuuluvat kiyttoohjeet ja varotoimenpiteet,
jotka on ilmoitettava kisiteltyjen esineiden merkinnoissd asetuksen
(EU) N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan e alakohdan mukaisesti.

() La pureté indiquée dans cette colonne correspond au degré de pureté minimal de la substance active évaluée. La substance active contenue dans le produit mis sur le marché peut présenter un degré de pureté

identique ou différent, dés lors qu'elle a été reconnue techniquement équivalente a la substance active évaluée.

() Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance: L-(+)-lactic acid, Product type: 6; ECHA/BPC/280/2021 (en anglais uniquement), adopté le 15 juin 2021.
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