L 159/46 Euroopan unionin virallinen lehti 25.6.2015

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/985,
annettu 24 piivini kesikuuta 2015,

klotianidiinin  hyvidksymisesti  vanhana tehoaineena  Kkdytettiviksi  biosidivalmisteissa
valmisteryhmissi 18

(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 pdivina 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 selvittdmiseksi, voidaanko ne mahdollisesti hyviksya kaytettaviksi biosidivalmisteissa tai lisattaviksi
asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteeseen I.

(2)  Luettelossa on mukana klotianidiini.

(3)  Klotianidiini on arvioitu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (}) 16 artiklan 2 kohdan
mukaisesti kdytettaviksi kyseisen direktiivin liitteessd V madaritellysséd tuotetyypissd 18 (hyonteis- ja punkkimyrkyt
sekd muiden niveljalkaisten torjuntaan kdytettavit tuotteet), joka vastaa asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd V
médriteltyd valmisteryhmad 18.

(4)  Saksa, joka oli nimetty arvioinnista vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi, toimitti komissiolle 27 pdivina
toukokuuta 2009 arviointikertomuksen sekd suosituksensa komission asetuksen (EY) N:o 1451/2007 (%)
14 artiklan 4 ja 6 kohdan mukaisesti.

(5)  Biosidivalmistekomitea valmisteli 2 pdivind lokakuuta 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.

(6)  Kyseisen lausunnon mukaan valmisteryhmassd 18 kiytettdvien biosidivalmisteiden, jotka sisiltdvit klotianidiinia,
voidaan odottaa tdyttdvan direktiivin 98/8/EY 5 artiklassa sdddetyt vaatimukset edellyttien, ettd sen kayttod
koskevia tiettyjd edellytyksid noudatetaan.

(7)  Siksi on aiheellista hyviksyd klotianidiinin kdytt6 valmisteryhméddn 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa edellyttden,
ettd liitteessd esitettyjd erityisedellytyksid noudatetaan.

(8)  Lausunnossa todetaan, ettd klotianidiinin ominaisuudet tekevit siitd erittdin hitaasti hajoavan (vP) ja myrkyllisen
(T) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 () liitteessd XIII sdddettyjen kriteerien
mukaisesti.

(9)  Koska asetuksen (EU) N:o 528/2012 90 artiklan 2 kohdan mukaisesti aineet, joiden osalta jisenvaltioiden
arviointi on saatettu pditokseen viimeistddn 1 pdivdnd syyskuuta 2013, olisi hyviksyttivd direktiivin 98/8/EY
mukaisesti, hyviksynndn voimassaoloajan olisi oltava 10 vuotta mainitulla direktiivilli kdytt66n otetun
kiytinnon mukaisesti.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

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

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

(*) Komission asetus (EY) N:o 1451/2007, annettu 4 pdivdni joulukuuta 2007, biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmenvuotisen tydohjelman toisesta
vaiheesta (EUVL L 325,11.12.2007,s. 3).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivini joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd 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).
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(10) Kun sovelletaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 23 artiklaa, klotianidiini tdyttdd kuitenkin kyseisen asetuksen
10 artiklan 1 kohdan d alakohdan edellytykset ja olisi sen vuoksi katsottava korvattavaksi tehoaineeksi.

(11) Kohtuullinen mdirdaika on tarpeen ennen tehoaineen hyvaksymistd, jotta asianomaiset osapuolet voivat
tarvittavalla tavalla valmistautua uusiin vaatimuksiin.

(12) Tassé asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdadn klotianidiini kiytettaviksi tehoaineena biosidivalmisteissa valmisteryhmissd 18 siten, ettd sovelletaan
liitteessd vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksia.

2 artikla

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

ama asetus on Kkaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
T setus kaikilta osilt lvoitt. siti sovellet sellais kaikiss
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 24 pdivand kesdkuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE
o [UPAC-nimi Tehoaineen vdhim- | Hyviksy- Hyviksymisen | Valmis- .
Vleisnimi Tunnistenumerot maispuhtausaste (') mispdivd pddttymispdivd | teryhmi Erityisedellytykset
Klotianidiini | [UPAC-nimi: 93 painopro- 1. loka- | 30. syyskuuta 18 | Klotianidiini katsotaan korvattavaksi tehoaineeksi asetuksen (EU) N:o 5282012
(E)-1-(2-Kloori-1, 3-tiatsol-5- senttia (w/w) 1;1(1)1?2 2026 10 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti.

yylimetyyli)-3-metyyli-2-
nitroguanidiini

EY-numero: 433-460-1
CAS-numero: 210880-92-5

Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdvé erityistd huomiota altistumiseen, riskei-
hin ja tehoon, jotka liittyvit lupahakemuksen kattamiin kiyttotarkoituksiin mutta
joita ei ole kisitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin tasolla.

Biosidivalmisteiden lupien on tdytettdvd seuraavat edellytykset:

(1)

Teollisuus- tai ammattikdytossd on sovellettava turvallisia tyotapoja ja asian-
mukaisia organisatorisia toimenpiteitd. Valmisteita kiytettdessd on kdytettdva
asianmukaisia henkilonsuojaimia, jos altistumista ei voida muilla keinoin vi-
hentii hyvaksyttaville tasolle.

Valmisteille ei saa myontdd lupaa kaytettavaksi eldimille tarkoitetuissa tiloissa,
joissa pddstojd jitevedenpuhdistamolle tai suoria pddstojd pintaveteen ei
voida estdd, ellei voida osoittaa, ettd ympdristolle aiheutuvat riskit voidaan
vihentdd hyviksyttaville tasolle muilla keinoin.

Todettujen maaperille aiheutuvien riskien vuoksi valmisteille ei saa myontdd
lupaa kaytettdviksi muille eldimille kuin lihakarjalle tarkoitetuissa tiloissa, el-
lei voida osoittaa, ettd ympdristolle aiheutuvat riskit voidaan vihentdd hyvak-
syttaville tasolle.

Niiden valmisteiden osalta, joista voi jadda jaamid elintarvikkeisiin tai rehui-
hin, on tarkistettava, onko tarpeen asettaa uudet jddmien enimmaismadrat tai
muuttaa voimassa olevia jadmien enimmadismdairid Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 470/2009 (3 tai Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 396/2005 (®) mukaisesti, ja toteutettava kaikki
asianmukaiset riskien vahentdmiseen tdhtddvit toimenpiteet sen varmistami-
seksi, etteivdt sovellettavat jaidmien enimmdaismaarat ylity.

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 piivind toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimméismaarien 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 (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 pdivind helmikuuta 2005 torjunta-ainejddmien enimmaéismadristd kasvi- ja eldinperiisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pin-
nalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).
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