L 128/68 Euroopan unionin virallinen lehti 30.4.2014

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 438/2014,
annettu 29 piivini huhtikuuta 2014,

syprokonatsolin hyviksymisestid vanhana tehoaineena kiytettiviksi biosidivalmisteissa valmister-
yhmiissd 8

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kdytostd 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 asetuksessa (EY) N:o 1451/2007 (%) vahvistetaan luettelo tehoaineista, jotka on arvioitava sen selvitti-
miseksi, olisiko ne mahdollisesti lisdttdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY () liitteeseen I,
IA tai IB. Luettelossa on mukana syprokonatsoli.

(2)  Syprokonatsoli on arvioitu direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti kaytettdvaksi kyseisen direktiivin
liitteessd V madritellyssd tuotetyypissd 8 (puunsuoja-aineet), joka vastaa asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd V
médritettyd valmisteryhmaa 8.

(3)  Irlanti, joka oli nimetty esittelevaksi jasenvaltioksi, toimitti komissiolle 30 paivind toukokuuta 2012 toimival-
taisen viranomaisen kertomuksen sekd suosituksen asetuksen (EY) N:o 1451/2007 14 artiklan 4 ja 6 kohdan
mukaisesti.

(4)  Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viranomaisen kertomusta. Asetuksen (EY) N:o 1451/2007
15 artiklan 4 kohdan mukaisesti tarkastelun tulokset sisallytettiin arviointikertomukseen, jota tarkasteltiin pysy-
vissd biosidivalmistekomiteassa 13 pdivind maaliskuuta 2014.

(5)  Arviointikertomuksen mukaan biosidivalmisteiden, joita kiytetddn valmisteryhmissd 8 ja jotka sisiltavit syproko-
natsolia, voidaan odottaa tdyttavin direktiivin 98/8/EY 5 artiklassa asetetut vaatimukset edellyttden, etti tietyt sen
kiyttod koskevat spesifikaatiot ja edellytykset tdyttyvit.

(6)  Nain ollen on aiheellista hyviksyi syprokonatsoli kdytettiviksi biosidivalmisteissa valmisteryhmissd 8 edellyttden,
ettd kyseisid spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

(7)  Koska arvioinnissa ei kisitelty nanomateriaaleja, hyviaksymisen ei asetuksen (EU) N:o 528/2012 4 artiklan
4 kohdan nojalla tulisi kattaa kyseisid materiaaleja.

(8)  Kertomuksessa todetaan, ettd syprokonatsoli tdyttdd kriteerit, joiden mukaan se voidaan luokitella lisidntymiselle
vaaralliseksi (kategoria 1B) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (*) mukaisesti seké
erittdin hitaasti hajoavaksi (vP) ja myrkylliseksi (T) asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen XIII mukaisesti. Huoli-
matta siité, ettd voimassa olevaa syprokonatsolin yhdenmukaistettua luokittelua olisi tarkistettava asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 37 artiklan perusteella, kyseiset luontaiset ominaisuudet olisi otettava huomioon hyviksynnin
voimassaoloajan marittimistarkoituksessa.

(9)  Koska asetuksen (EU) N:o 528/2012 90 artiklan 2 kohdan ensimmdisen alakohdan edellytykset eivit tiyty, olisi
noudatettava direktiiviin 98/8/EY perustuvaa nykyistd kdytintod. Hyvaksynnin olisi sen vuoksi oltava voimassa
viisi vuotta.

(10)  Siltd osin kuin on kyse asetuksen (EU) N:o 528/2012 23 artiklassa sdddetystd luvan myo6ntimisestd valmisteelle,
syprokonatsolia on pidettavd kyseisen asetuksen 10 artiklan 1 kohdan a ja d alakohdan nojalla korvattavana
tehoaineena.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

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

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 piivind helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille saattami-
sesta (EYVLL 123, 24.4.1998,s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivind 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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(11)  Kohtuullinen mairdaika on tarpeen ennen tehoaineen hyviksymisti, jotta asianomaiset osapuolet voivat tarvitta-
valla tavalla valmistautua uusiin vaatimuksiin.

(12) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytadn syprokonatsoli kiytettdvaksi tehoaineena biosidivalmisteissa valmisteryhmassd 8 siten, ettd sovelletaan liit-
teessd vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksia.

2 artikla

Tamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni paivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

Tdmi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 29 pdivind huhtikuuta 2014.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LIITE
o [UPAC-nimi Tehoaineen ; e Hyviksymisen Valmistery- -
Vieisnimi Tunnistenumerot vihimmiispuhtausaste (') Hyvaksymispdiva padttymispdivd hmi Erityisedellytykset ()
Syprokonatsoli | [UPAC-nimi: 940 g/kg 1. marraskuuta 2015 31. lokakuuta 2020 8 Syprokonatsoli  katsotaan  korvattavaksi

(2RS,3RS;2RS,3SR)-2-(4-kloor-
ifenyyli)-3-syklopropyyli-1-
(1H-1,2,4-triatsol-1-yyli)butan-
2-oli

EY-numero: ei tietoja

CAS-numero: 94361-06-5

Syprokonatsolilla on  kaksi
diastereomeerii.
Diastereomeeri A: enantio-

meeripari, jossa 2-hydroksir-
yhmid ja 3-vety sijaitsevat
samalla puolella (2S, 3S ja 2R,
3R).

Diastereomeeri B:  enantio-
meeripari, jossa 2-hydroksir-
yhmd ja 3-vety sijaitsevat
vastakkaisilla puolilla (2R, 3S
ja 28, 3R).

Tekninen syprokonatsoli on
noin 1:1:n seos molempia
diastereomeerejd, joista

kumpikin on tismilleen 1:1
enantiomeerien seos.

Syprokonatsolilla  on
kaksi diastereomeeria.

(Diastereomeeri A:
430-500 g/kg,

Diastereomeeri B:
470-550 g/kg).

tehoaineeksi asetuksen (EU) N:o 528/2012
10 artiklan 1 kohdan a ja d alakohdan
mukaisesti.

Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdva
erityistd huomiota altistumiseen, riskeihin ja
tehoon, jotka liittyvit lupahakemuksen katta-
miin kdyttotarkoituksiin mutta joita ei ole
kasitelty ~ tehoaineen  riskinarvioinnissa
unionin tasolla.

Lupien on tdytettiva seuraavat edellytykset:

1) Teollisuuskiytossd on noudatettava turval-
lisia ty6tapoja ja asianmukaisia jarjestelyja.
Jos valmisteita kiytettdessd altistumista ei
voida muilla keinoin vihentdd hyviksytti-
ville tasolle, on kdytettdvd asianmukaisia
henkilénsuojaimia.

2) Valmisteille ei myonnetd lupaa kaytetti-
viksi teollisuudessa kaksoistyhjokyllastyk-
sessd, jollei ole toimitettu tietoja, jotka
osoittavat, ettei valmiste aiheuta riskeji,
joita ei voida hyviksyd, ja tarvittaessa on
toteutettava asianmukaisia riskinhallinta-
toimia.
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Yleisnimi IUPAC-nimi

Tehoaineen

Tunnistenumerot vihimmaispuhtausaste (')

Hyviksymispdivd

Hyviksymisen
pdattymispdiva

Valmistery-
hmi

Erityisedellytykset (2

3) On toteutettava asianmukaisia riskinhallin-
tatoimenpiteitd maaperdn ja vesien suoje-
lemiseksi. Erityisesti:

a. Luvan saaneiden valmisteiden merkin-

noissd tai kayttoturvallisuustiedotteissa
(silloin kun ne ovat kiytettdvissd) on
mainittava, ettd teollisuuskiyton on
tapahduttava suoja-altaassa tai lipdise-
mittomilld kovalla alustalla, jossa on
suojavallit, ja ettd vastakisitelty puuta-
vara on varastoitava suojan alle ja/tai
lapdisemittomalle  kovalle  alustalle,
jotta valmistetta ei padse valumaan
suoraan maaperadn tai vesistoon, ja
ettdi mahdolliset tuotteen kiytostd
aiheutuvat valumat on kerdttivd uudel-
leenkiyttod tai havittdmistd varten.

. Valmisteita ei saa kdyttdd puun teolli-

seen kisittelyyn silloin, kun puu
altistuu sddn vaihteluille, eikd puun
kisittelyyn silloin, kun puuta kaytetddn
ulkorakenteisiin, jollei ole toimitettu
tietoja, jotka osoittavat, ettei valmis-
teesta aiheudu riskejd, joita ei voida
hyviksyi, ja tarvittaessa on toteutettava
asianmukaisia riskinhallintatoimia.

(') Tassd sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on tehoaineen vdhimmdispuhtausaste, jota on kiytetty asctuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan mukaisesti tehtyd arviointia varten. Markkinoille saatetussa tuotteessa
olevan tehoaineen puhtausaste voi poiketa vihimmaiispuhtausasteesta, jos sen on todettu teknisesti vastaavan arvioitua tehoainetta.
(& Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteeseen VI sisiltyvien yleisten periaatteiden noudattamista varten arviointikertomusten sisiltd ja padtelmit asetetaan saataville komission internetsivustolle osoitteessa:

http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.
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