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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/457,
annettu 10 péivini maaliskuuta 2025,

dinotefuraanin hyviksymisen uusimisesta kiytettiviksi tehoaineena 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 kaytostd 22 péivind toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 14 artiklan 4 kohdan a
alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

)

Dinotefuraani-tehoaine hyvaksyttiin valmisteryhmédin 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa kéytettdvini tehoaineena
komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2015/416 (3 kyseisen asetuksen liitteessd vahvistettujen edellytysten
mukaisesti, jaljempénd "hyviksyminen’.

Dinotefuraanin kdyttod valmisteryhmdin 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksymisen uusimista
koskeva hakemus, jiljempdani ‘hakemus’, toimitettiin 11 péivind marraskuuta 2020 asetuksen (EU)
N:o 528/2012 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Hakemuksen arvioi Belgian toimivaltainen viranomainen,
jaljempdnd ‘arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen’.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen toimitti 1 pdivina syyskuuta 2023 suosituksen dinotefuraanin
hyviksymisen uusimisesta Euroopan kemikaalivirastolle, jiljempiand ’kemikaalivirasto’.

Biosidivalmistekomitea laatii asetuksen (EU) N:o 528/2012 75 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan a alakohdan
mukaisesti kemikaaliviraston lausunnon tehoaineiden hyviksymisen uusimista koskevista hakemuksista. Biosidival-
mistekomitea antoi 28 péivand toukokuuta 2024 kemikaaliviraston lausunnon (}), jossa otettiin huomioon
arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen padtelmit.

Kemikaalivirasto katsoi lausunnossaan, ettd valmisteryhmain 18 kuuluvien, dinotefuraania sisiltivien biosidival-
misteiden voidaan olettaa edelleen tdyttdvan asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
sdddetyt edellytykset, kunhan tiettyjd niiden kayttod koskevia edellytyksid noudatetaan. Niin ollen katsotaan, ettd
asetuksen (EU) N:o 528/2012 12 artiklan 1 kohdassa, luettuna yhdessd 4 artiklan 1 kohdan kanssa, vahvistetut
edellytykset tayttyvit edelleen.

Siksi on aiheellista uusia dinotefuraanin hyviaksyminen valmisteryhmidin 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa
kaytettdvana tehoaineena edellyttden, etti tiettyjd edellytyksid noudatetaan.

Kemikaaliviraston lausunnossa todetaan myos, ettd dinotefuraani tdyttad erittdin hitaasti hajoavan ja myrkyllisen
aineen kriteerit Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (%) liitteen XIII mukaisesti.
Dinotefuraani tdyttdd ndin ollen asetuksen (EU) N:o 528/2012 10 artiklan 1 kohdan d alakohdassa siddetyn

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

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/416, annettu 12 pdivand maaliskuuta 2015, dinotefuraanin hyvaksymisestd kiytettivaksi
tehoaineena biosidivalmisteissa valmisteryhmissd 18 (EUVL L 68, 13.3.2015, s. 30, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/
416/0j).

Biocidal Products Committee (BPC) Opinion on the application for renewal of the approval of the active substance: Dinotefuran,
Product type: 18, ECHA/BPC[423/2024, lausunto annettu 28. toukokuuta 2024.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivini joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnista,
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, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396,
30.12.2006, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 [oj).
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edellytyksen, ja se olisi tdstd syystd kyseisen asetuksen 23 artiklan 1 kohtaa sovellettaessa katsottava korvattavaksi
ainecksi. Sen hyviksyminen olisi timdn vuoksi uusittava enintddn seitsemiksi vuodeksi mainitun asetuksen
10 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 23 artiklan 1 kohdan mukaisesti jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on
tehtivd vertaileva arviointi osana lupaa tai luvan uusimista koskevan hakemuksen arviointia, kun kyseessd oleva
biosidivalmiste sisiltad tehoainetta, joka on korvattava tehoaine.

Jotta voidaan varmistaa dinotefuraanilla kasiteltyjen tai sitd sisiltdvien kisiteltyjen esineiden turvallinen kéytto ja
antaa kisiteltyjen esineiden kéyttdjille mahdollisuus tehdi tietoon perustuvia valintoja, dinotefuraanilla kisiteltyjen
tai sitd sisaltdvien kisiteltyjen esineiden markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon olisi varmistettava, ettd
kyseisen kisitellyn esineen merkinndissd esitetddn asetuksen (EU) N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisessa
alakohdassa luetellut tiedot. Tallaiselle vaatimukselle olisi asetettava siirtymdaaika, jotta talouden toimijoilla olisi
riittdvésti aikaa mukautua. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi lisiksi mydntdesséin tuotteille lupia
tai, jos kyseessi on unionin lupa, komission olisi tismennettdvd dinotefuraania sisiltdvin biosidivalmisteen
ominaisuuksia koskevassa tiivistelmassd asiaankuuluvat kdyttoohjeet ja varotoimenpiteet, jotka on ilmoitettava
kisiteltyjen esineiden merkinnoissa asetuksen (EU) N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan e
alakohdan mukaisesti.

Tissi asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Uusitaan dinotefuraanin kiyttod tehoaineena valmisteryhmain 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskeva hyviksyminen
liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piiviana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 10 pdivand maaliskuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
IUPAC-nimi Tehoaincen Hyviksymisen | Valmist
Yleisnimi o vihimmadispuhtau- yvaksymisen amiste: Erityisedellytykset
Tunnistenumerot saste (1) paattymlspalva ryhma
Dinotefuraani TUPAC-nimi: 991 g/kg 30. marras- 18 1)  Dinotefuraani on korvattava tehoaine asetuksen (EU) N:o 528/2012
kuuta 2031 10 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti.
(RS)-1-metyyli-2-nitro-
3-(tetrahydro- 2) Dinotefuraania tehoaineena sisiltivien biosidivalmisteiden lupiin
3-furyylimetyyli) sovelletaan seuraavia edellytyksia:
guanidiini
(1) tuotteen arvioinnissa on kiinnitettdvd erityisti huomiota

EY-nro: 605-399-0

CAS-numero:
165252-70-0

altistumiseen, riskeihin ja tehoon, jotka liittyvat lupahakemuksen
kattamiin kayttotarkoituksiin mutta joita ei ole késitelty tehoaineen
riskinarvioinnissa unionin tasolla;

(2) niiden valmisteiden osalta, joista voi jddda jadmia elintarvikkeisiin tai
rehuihin, on arvioitava, onko tarpeen asettaa uudet jaidmien
enimmaismadrit tai muuttaa voimassa olevia jadmien
enimmadismadrid Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 470/2009 () tai Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:0 396/2005 (}) mukaisesti, ja toteutettava kaikki
asianmukaiset riskinhallintatoimenpiteet sen varmistamiseksi,
etteivit kyseiset jadmien enimmaismaarit ylity;

(3) jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai, jos kyseessid on
unionin lupa, komission on tismennettiva dinotefuraania sisdltivin
biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevassa tiivistelmassa
asiaankuuluvat kayttoohjeet ja varotoimenpiteet, jotka on
ilmoitettava kisiteltyjen esineiden merkinnéissi asetuksen (EU)

N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan e alakohdan
mukaisesti.
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Yleisnimi

IUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Tehoaineen
vihimmadispuhtau-
saste (')

Hyviksymisen
pddttymispaiva

Valmiste-
ryhmi

Erityisedellytykset

Kisiteltyjen esineiden markkinoille saattamiseen sovelletaan seuraavaa
edellytystid: dinotefuraanilla kisitellyn tai sité sisdltdvin kasitellyn esineen
markkinoille saattamisesta vastuussa olevan henkilon on 1. toukokuuta
2025 lahtien varmistettava, ettd kyseisen késitellyn esineen merkinnoissa
mainitaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisessa
alakohdassa luetellut tiedot.

(')  Téssd sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on arvioidun tehoaineen vihimmadispuhtausaste. Markkinoilla saataville asetetussa valmisteessa olevan tehoaineen puhtausaste voi poiketa vihimmaispuhtausasteesta, jos

sen on todettu teknisesti vastaavan arvioitua tehoainetta.

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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).

()  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 pdivind helmikuuta 2005, torjunta-ainejaddmien enimmdismaaristd kasvi- ja eldinperéisiss elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden
pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2005/396/0j).
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