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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2025/1791,
annettu 10 péivini syyskuuta 2025,

imidaklopridin kiytt6i valmisteryhmiin 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksymisen
voimassaolon paittymispdivin lykkidamisesti 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 14 artiklan 5 kohdan,

on kuullut pysyvii biosidivalmistekomiteaa,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Imidaklopridi sisillytettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (3 liitteeseen I kiytettdviksi
tehoaineena valmisteryhmddn 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa. Sen vuoksi sitd pidettiin asetuksen (EU)
N:o 528/2012 86 artiklan nojalla hyviksyttynd 30 pdivadn kesikuuta 2023 asti direktiivin 98/8/EY liitteessd I
vahvistetuin edellytyksin.

Imidaklopridin kdytt6d valmisteryhmain 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksymisen uusimiseksi
toimitettiin 23 ja 24 paivind joulukuuta 2021 kaksi hakemusta asetuksen (EU) N:o 528/2012 13 artiklan 1 kohdan
mukaisesti, jaljempdnd hakemukset’.

Arvioinnista vastaava Saksan toimivaltainen viranomainen ilmoitti komissiolle 27 pdivana huhtikuuta 2022, ettd se
oli padttanyt asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ettd hakemusten tdydellinen arviointi
oli tarpeen. Kyseisen asetuksen 8 artiklan 1 kohdan mukaan arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on
suoritettava hakemuksen tdydellinen arviointi 365 paivin kuluessa sen validoinnista.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen voi asetuksen (EU) N:o 5282012 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti
tarvittaessa pyytdd hakijaa toimittamaan riittavit tiedot, jotta arviointi voidaan suorittaa. Téllaisessa tapauksessa 365
pdivin madrdaika keskeytetddn enintddn 180 péivin ajaksi, paitsi kun pidempi keskeytys on perusteltu pyydettyjen
tietojen luonteen tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

Vastaanotettuaan suosituksen arvioinnista vastaavalta toimivaltaiselta viranomaiselta Euroopan kemikaaliviraston,
jaljempand 'kemikaalivirasto’, on 270 pdivan kuluessa laadittava ja toimitettava komissiolle lausunto tehoaineen
hyvaksymisen uusimisesta asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Imidaklopridin kiytt6d valmisteryhmain 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyvaksymisen voimassaolon
pdattymispdivad lykittiin komission tdytintoonpanopddtokselld (EU) 2023/460 () 31 pdivddn joulukuuta 2025,
jotta hakemusten tutkimiseen jdisi riittdvasti aikaa.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ilmoitti komissiolle 26 pdivina helmikuuta 2025, ettd arviointi
on viivéstynyt, silli hormonitoimintaa hiiritsevien ominaisuuksien arvioinnin saattamiseksi pddtokseen tarvitaan
lisdaaikaa. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen arvioi toimittavansa uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen kemikaalivirastolle vuoden 2026 alkupuoliskolla.

EUVLL 167, 27.6.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2012/528oj.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 paivind helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta (EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

Komission tdytintoonpanopditos (EU) 2023/460, annettu 2 paivind maaliskuuta 2023, imidaklopridin kiytt6d valmisteryhmain 18
kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksymisen voimassaolon paittymispdivin lykkddmisestd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti (EUVL L 67, 3.3.2023, s. 58, ELL http:[/data.curopa.cu/eli/dec_impl/2023/
460/0j).
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(8) Niin ollen hyviksymisen voimassaolo todennikdisesti pddttyy hakijoista riippumattomista syistd ennen kuin on
tehty padtos sen uusimisesta. Sen vuoksi on asianmukaista lykitd hyvaksymisen voimassaolon péattymispaivii siten,
ettd hakemusten tutkimiselle ja4 riittdvasti aikaa. Kun otetaan huomioon miiraajat, jotka on vahvistettu arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen arvioinnille, kemikaaliviraston lausunnon laatimiselle ja toimittamiselle seké
aika, jonka komissio tarvitsee imidaklopridin kdytt6d valmisteryhmain 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan
hyviksymisen uusimista koskevan pditoksen tekemiseen, voimassaolon péidttymispdivad olisi lykattavd 31
pdivadn joulukuuta 2027.

(9)  Sen jdlkeen, kun hyviksymisen voimassaolon pddttymispdivda on lykatty, imidaklopridin kiyttod valmisteryhmain

18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskeva hyviksyminen pysyy voimassa direktiivin 98/8/EY liitteessd I
vahvistettujen edellytysten mukaisesti,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Lykdtdan tdytintoonpanopditoksessd (EU) 2023/460 vahvistettua imidaklopridin kiytt6d valmisteryhmain 18 kuuluvissa
biosidivalmisteissa koskevan hyviksymisen voimassaolon pddttymispdivdd 31 péivédn joulukuuta 2027.

2 artikla

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

Tehty Brysselissd 10 paivand syyskuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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