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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/1609,
annettu 24 piivini syyskuuta 2015,

propikonatsolin  hyviksymisesti vanhana tehoaineena kiytettiviksi biosidivalmisteissa
valmisteryhmissi 7

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kéytostd 22 pdivand 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 hyviksyd kaytettdviksi biosidivalmisteissa. Luettelossa
on mukana propikonatsoli.

(2)  Propikonatsoli on arvioitu kaytettdvaksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessi V mddritellyssd valmiste-
ryhmissd 7.

(3)  Suomi, joka oli nimetty arvioinnista vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi, toimitti arviointikertomuksen
sekd suosituksensa 6 pidivind marraskuuta 2013.

(4)  Biosidivalmistekomitea valmisteli 4 péiviand joulukuuta 2014 Euroopan kemikaaliviraston lausunnon delegoidun
asetuksen (EU) N:o 1062/2014 7 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti ottaen huomioon arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen paatelmat.

(5)  Kyseisen lausunnon mukaan valmisteryhmassi 7 kdytettivien biosidivalmisteiden, jotka sisaltavit propikonatsolia,
voidaan olettaa tdyttavin asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetyt vaatimukset
edellyttden, ettd sen kdyttod koskevia tiettyja edellytyksid noudatetaan.

(6)  Siksi on aiheellista hyvaksyd propikonatsolin kdytto valmisteryhmédan 7 kuuluvissa biosidivalmisteissa edellyttden,
ettd tiettyja spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

(7)  Koska propikonatsoli tdyttdd erittdin hitaasti hajoavan (vP) aineen kriteerit Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 () liitteen XIII mukaisesti sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 (*) liitteessa I maddritellyn ihoa herkistdvin aineen, kategoria 1, luokittelun kriteerit,
propikonatsolilla kasitellyt tai propikonatsolia sisiltdvit esineet olisi merkittdvd asianmukaisesti ennen niiden
saattamista markkinoille.

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

(9)  Tassa asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

(*) Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1062/2014, annettu 4 piivind elokuuta 2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 528/2012 tarkoitetusta kaikkien biosidivalmisteisiin sisiltyvien vanhojen tehoaineiden jérjestelmallistd arviointia koskevasta
tyoohjelmasta (EUVL L 294, 10.10.2014,s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 piivind joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY
ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 paivind 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:0 1907/2006 muuttamisesta (EUVLL 353, 31.12.2008, s. 1).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn propikonatsoli kaytettdviksi tehoaineena biosidivalmisteissa valmisteryhméssd 7 siten, ettd sovelletaan
liitteessd vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksi.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 24 pdivind syyskuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE
s [UPAC-nimi Tehoaineen vihim- Hyvaksymis- Hyviksymisen | Valmis- .
Yeisnimi Tunnistenumerot maispuhtausaste (') pdivé padttymispdivd | teryhma Erityisedellytykset
Propikonatsoli | [UPAC-nimi: 960 g/kg 1. joulukuuta | 30. marras- 7 Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdvé erityistd huomiota altistumiseen, riskei-
2016 kuuta 2026 hin ja tehoon, jotka liittyvit lupahakemuksen kattamiin kayttotarkoituksiin

1-[[2-(2,4-dikloorife-
nyyli)-4-propyyli-1,3-
dioksolan-2-yyli]me-
tyyli]-1H-1,2,4-triatsoli

EY-numero: 262-104-4

CAS-numero:  60207-

90-1

mutta joita ei ole kasitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin tasolla.
Biosidivalmisteiden lupien on tdytettdva seuraavat edellytykset:

1) Teollisuus- tai ammattikdytossd on noudatettava turvallisia tyotapoja ja
asianmukaisia jdrjestelyjd. Valmisteita kéytettdessd on kdytettdvd asianmukai-
sia henkilénsuojaimia, jos altistumista ei voida muilla keinoin vihentdd hy-
viksyttaville tasolle.

2) Kun kyseessd ovat maaperdn osille aiheutuvat riskit, valmisteiden merkin-
noissd ja mahdollisissa kiyttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, ettd on
toteutettava toimenpiteitd maaperdn suojelemiseksi sdilottavien seosten ul-
kona levittimisen aikana, jotta valmistetta ei pddse valumaan eiki sitd joudu
ympdristoon, jollei voida osoittaa, ettd aiheutuvat riskit voidaan rajoittaa hy-
viksyttaville tasolle muilla tavoilla.

3) Kun kyseessd ovat vesiympdaristolle aiheutuvat riskit, valmisteille ei saa
myontia lupaa kaytettaviksi seosten siilyvyyden takaamista varten ulkokay-
tossd kiviainespinnoilla, jollei voida osoittaa, ettd riskit voidaan rajoittaa hy-
viksyttaville tasolle.

Kisiteltyjen esineiden markkinoille saattamiseen sovelletaan seuraavaa edelly-
tysta:

Propikonatsolilla kisitellyn tai propikonatsolia sisdltivin esineen markkinoille
saattamisesta vastuussa olevan henkilon on varmistettava, ettd kyseisen esineen
merkinnoissd mainitaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan
toisessa alakohdassa luetellut tiedot.

(") Tassd sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on tehoaineen vihimmadispuhtausaste, jota on kéytetty direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdan mukaisesti tehtyd arviointia varten. Markkinoille saatetussa tuotteessa ole-
van tehoaineen puhtausaste voi poiketa vihimmadispuhtausasteesta, jos sen on todettu teknisesti vastaavan arvioitua tehoainetta.
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