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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1429,
annettu 7 piivini heindkuuta 2023,

avautuneista ja kypsisti Tanacetum cinerariifolium -kukista ylikriittiselli hiilidioksidilla saadun

Chrysanthemum  cinerariaefolium  -uutteen  hyviksymisesti  tehoaineena  kiytettiviksi

valmisteryhmiin 18 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 kdytostd 22 paivind 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 hyvaksya kaytettiviksi biosidivalmisteissa. Luetteloon
sisiltyy avautuneista ja kypsistd Tanacetum cinerariifolium -kukista ylikriittiselld hiilidioksidilla saatu Chrysanthemum
cinerariaefolium -uute.

Avautuneista ja kypsistd Tanacetum cinerariifolium -kukista ylikriittiselld hiilidioksidilla saadulle Chrysanthemum
cinerariaefolium -uutteelle on tehty arviointi, joka koskee sen kiyttdd biosidivalmisteissa, jotka kuuluvat Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (}) liitteessdé V maddriteltyyn tuotetyyppiin 18 (hydnteis- ja
punkkimyrkyt sekdi muiden niveljalkaisten torjuntaan kéytettdvit tuotteet), joka vastaa asetuksen (EU)
N:o 528/2012 liitteessd V madriteltyd valmisteryhmad 18.

Esittelevaksi jdsenvaltioksi nimettiin Espanja, ja sen arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen toimitti
arviointiraportin sekd paitelmansd komissiolle 1 pdivind syyskuuta 2010. Arviointiraportin toimittamisen jalkeen
kaytiin keskusteluja komission ja 1 pdivin syyskuuta 2013 jilkeen Euroopan kemikaaliviraston, jiljempind
’kemikaalivirasto’, jirjestimissd teknisissd kokouksissa.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 90 artiklan 2 kohdan nojalla aineet, joiden osalta jisenvaltioiden arviointi on saatettu
pddtokseen 1 paividn syyskuuta 2013 mennessd, olisi arvioitava direktiivin 98/8[EY sddnnosten mukaisesti.

Biosidivalmistekomitea laatii asetuksen (EU) N:o 528/2012 75 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan a alakohdan
mukaisesti kemikaaliviraston lausunnon tehoaineiden hyviksymistd koskevista hakemuksista. Biosidivalmis-
tekomitea antoi 22 pdivind marraskuuta 2022 delegoidun asetuksen (EU) N:o 1062/2014 7 artiklan 2 kohdan
mukaisesti kemikaaliviraston lausunnon (%), jossa otettiin huomioon arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen paitelmat.

EUVLL 167, 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 528/2012 tarkoitetusta kaikkien biosidivalmisteissa kéytettyjen vanhojen tehoaineiden jdrjestelmallistd arviointia koskevasta
tyoohjelmasta (EUVL L 294, 10.10.2014, s. 1).

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

Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance Chrysanthemum cinerariaefolium, extract
from open and mature flowers of Tanacetum cinerariifolium obtained with supercritical carbon dioxide; Product-type 18;
ECHA/BPC[366/2022, annettu 22. marraskuuta 2022.
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(6)  Lausunnossaan kemikaalivirasto katsoo, ettd valmisteryhmédidn 18 kuuluvien biosidivalmisteiden, jotka sisiltavat
avautuneista ja kypsistd Tanacetum cinerariifolium -kukista ylikriittiselld hiilidioksidilla saatua Chrysanthemum
cinerariaefolium -uutetta, voidaan olettaa tdyttdvan direktiivin 98/8/EY 5 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja d alakohdassa
sdddetyt vaatimukset edellyttden, ettd niiden kayttod koskevia tiettyjd edellytyksid noudatetaan.

(7)  Kemikaaliviraston lausunnon perusteella on aiheellista hyviksyi avautuneista ja kypsistd Tanacetum cinerariifolium
-kukista ylikriittiselld hiilidioksidilla saatu Chrysanthemum cinerariaefolium -uute tehoaineena kaytettdviksi
valmisteryhmain 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa edellyttden, ettd noudatetaan tiettyjd edellytyksid.

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

(9)  Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytddn avautuneista ja kypsistd Tanacetum cinerariifolium -kukista ylikriittiselld hiilidioksidilla saatu Chrysanthemum
cinerariaefolium -uute kdytettdviksi tehoaineena valmisteryhméddn 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa siten, ettd sovelletaan
liitteessi vahvistettuja edellytyksia.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 7 pdiviand heindkuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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T IUPAC-nimi . .Tehoua.ineen . e Hyviksymisen . . -
Yleisnimi Tunni vihimmiispuhtau- Hyvaksymispaivi G Valmisteryhma Erityisedellytykset
unnistenumerot saste (]) paattymlspalva
Ylikriittiselld Avautuneista ja kypsistd | 100 paino-% 1. helmikuuta 2025 31. tammikuuta 18 Biosidivalmisteiden lupien on téytettdva seuraavat
hiilidioksidilla saatu Tanacetum cinerariifolium 2035 edellytykset:
Chrysanthemum -kukista ylikriittiselld 1) valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdva erityis-

cinerariaefolium -uute

hiilidioksidilla saatu
Chrysanthemum
cinerariaefolium -uute

EY-nro: 289-699-3

CAS-nro: 89997-63-7

td huomiota altistumiseen, riskeihin ja tehoon,

jotka liittyvit lupahakemuksen kattamiin kéyt-

totarkoituksiin mutta joita ei ole kisitelty te-
hoaineen riskinarvioinnissa unionin tasolla;
valmisteen arvioinnissa on kiinnitettava erityis-
td huomiota:

i) ammattikdyttdjiin ja suureen yleisoon;

i) pintaveteen ja sedimenttiin niiden valmis-
teiden osalta, joita ruiskutetaan laajamittai-
sesti ulkona;

niiden valmisteiden osalta, joista voi jadda jaa-

mii elintarvikkeisiin tai rehuihin, on arvioitava,

onko tarpeen asettaa uudet jaidmien enimmdis-

madrdt tai muuttaa voimassa olevia jadmien
enimmadismadrid Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 470/2009 () tai Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EY) N:0 396/2005 (*) mukaisesti, ja toteutetta-

va kaikki asianmukaiset riskinhallintatoimen-

piteet sen varmistamiseksi, etteivat kyseiset jaa-
mien enimmadismaarat ylity.

() Tassd sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on arvioidun tehoaineen vihimmdispuhtausaste. Markkinoille saatetussa valmisteessa olevan tehoaineen puhtausaste voi poiketa vihimmdispuhtausasteesta, jos sen on
todettu teknisesti vastaavan arvioitua tehoainetta.
(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 pdivina toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimmaéismairien vahvistamiseksi
eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVLL 152, 16.6.2009, s. 11).
() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 paivind helmikuuta 2005, torjunta-ainejddmien enimmaismadristd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden
pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).
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