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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2022/1488,
annettu 7 pdivind syyskuuta 2022,

K-HDO:n kiyttod valmisteryhmiin 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksymisen
voimassaolon péittymispdivin lykkidimisestdi 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 péivind toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 14 artiklan 5 kohdan,

on kuullut pysyvii biosidivalmistekomiteaa,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  K-HDO sisdllytettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8EY (}) liitteeseen I kaytettdvaksi
tehoaineena valmisteryhmiin 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa. Sen vuoksi sitd pidettiin asetuksen (EU) N:o 528/
2012 86 artiklan nojalla hyviksyttynd 30 pdivaan kesikuuta 2020 asti direktiivin 98/8/EY liitteessd I vahvistetuin
vaatimuksin.

(2)  K-HDO:n kiyttod valmisteryhméddn 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksymisen uusimista koskeva
hakemus, jiljempind "hakemus’, toimitettiin 14 pdivina joulukuuta 2018 asetuksen (EU) N:o 528/2012 13 artiklan
1 kohdan mukaisesti.

(3)  Arvioinnista vastaava Itdvallan toimivaltainen viranomainen ilmoitti komissiolle 6 pdivind toukokuuta 2019, ettd se
oli paittinyt asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ettd hakemuksen tdydellinen arviointi
oli tarpeen. Kyseisen asetuksen 8 artiklan 1 kohdan mukaan arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on
suoritettava hakemuksen tdydellinen arviointi 365 paivdn kuluessa sen validoinnista.

(4)  Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen voi asetuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti
tarvittaessa pyytdd hakijaa toimittamaan riittavit tiedot, jotta arviointi voidaan suorittaa. Tillaisessa tapauksessa 365
pdivin maidrdaika keskeytetddn enintddn 180 paivin ajaksi, paitsi kun pidempi keskeytys on perusteltu pyydettyjen
tietojen luonteen tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

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

(6) K-HDO:n kiyttod valmisteryhmidin 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynndn voimassaolon
pddttymispdivaa lykattiin komission tdytintoonpanopditokselld (EU) 2019/1950 () joulukuun 31 pdivddn 2022,
jotta hakemuksen tutkimiseen jéisi riittavésti aikaa.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

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

() Komission tdytintoonpanopiitos (EU) 2019/1950, annettu 25 pdiviand marraskuuta 2019, K-HDO:n kiytt6d valmisteryhmdin 8
kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnan voimassaolon pdattymispdivin lykkaamisestd (EUVL L 304, 26.11.2019, s. 19).
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(7)  Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ilmoitti 11 pdivind huhtikuuta 2022 komissiolle, ettd arviointi

on viivdstynyt, koska tutkimukset ovat tarpeen K-HDO:n hormonitoimintaa hiiritsevien ominaisuuksien
maarittamistd koskevien kriteerien arvioimiseksi. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen arvioi
toimittavansa uusimista koskevan arviointikertomuksen kemikaalivirastolle vuoden 2025 ensimmaiselld
neljanneksella.

Niin ollen hyviksymisen voimassaolo todennikoisesti padttyy hakijasta riippumattomista syistd ennen kuin on tehty
pddtos sen uusimisesta. Sen vuoksi on asianmukaista lykitd hyvaksymisen voimassaolon paittymispéivad siten, ettd
hakemuksen tutkimiselle jaa riittdvasti aikaa. Kun otetaan huomioon madirdajat, jotka on vahvistettu arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen arvioinneille, kemikaaliviraston lausunnon laatimiselle ja toimittamiselle sek
K-HDO:n kiyttod valmisteryhmdidn 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksymisen uusimista koskevan
komission pddtoksen tekemiselle, voimassaolon pdattymispaivad olisi lykattava 31 paivddn joulukuuta 2026.

Sen jilkeen, kun hyviksymisen voimassaolon péittymispdivdd on lykitty, K-HDO:n kdytt6d valmisteryhméin 8
kuuluvissa biosidivalmisteissa koskeva hyviksyminen pysyy voimassa direktiivin 98/8/EY liitteessa I vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Lykdtddn tdytintoonpanopddtoksessd (EU) 2019/1950 vahvistettua K-HDO:n kdyttod valmisteryhmain 8 kuuluvissa
biosidivalmisteissa koskevan hyviksymisen voimassaolon pddttymispdivad 31 piivddn joulukuuta 2026.

2 artikla

Tdmad pddtos tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tehty Brysselissd 7 pdivind syyskuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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