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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1091/2014,
annettu 16 pdivini lokakuuta 2014,

tralopyriilin hyviksymisesti uutena tehoaineena Kkiytettiviksi biosidivalmisteissa valmiste-
ryhmissi 21

(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 90 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Yhdistynyt kuningaskunta vastaanotti 17 pdivind heindkuuta 2007 hakemuksen Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 98/8/EY (}) 11 artiklan 1 kohdan mukaisesti tralopyriilin sisillyttimiseksi tehoaineena sen
liitteeseen 1 kaytettdavaksi valmisteryhmdssd 21 (Antifouling-valmisteet), sellaisena kuin se on maddritelty kyseisen
direktiivin liitteessd V.

(2)  Tralopyriili ei ollut markkinoilla 14 pdivina toukokuuta 2000 biosidivalmisteen tehoaineena.

(3)  Yhdistynyt kuningaskunta toimitti komissiolle 1 pdivana syyskuuta 2009 direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 2 kohdan
mukaisesti arviointiraportin suosituksineen.

(4)  Biosidivalmistekomitea valmisteli 8 paivind huhtikuuta 2014 Euroopan kemikaaliviraston lausunnon ottaen
huomioon arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen paitelmit.

(5)  Lausunnosta ilmenee, ettd biosidivalmisteiden, joita kdytetddn valmisteryhmdssd 21 ja jotka sisdltdvit tralopyriilia,
voidaan odottaa tdyttavin direktiivin 98/8/EY 5 artiklassa asetetut vaatimukset edellyttden, ettd tietyt sen kdyttod
koskevat spesifikaatiot ja edellytykset tayttyvit.

(6)  Siksi on aiheellista hyviksyd tralopyriilin kéytto valmisteryhméddn 21 kuuluvissa biosidivalmisteissa, jos kyseisid
spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

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

(8)  Kohtuullinen mairdaika on tarpeen ennen tehoaineen hyviksymisti, jotta asianomaiset osapuolet voivat tarvitta-
valla tavalla valmistautua uusiin vaatimuksiin.

(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat biosidivalmisteita kisittelevin pysyvin komitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdan tralopyriili kéytettavaksi tehoaineena biosidivalmisteissa valmisteryhmissi 21 siten, ettd sovelletaan liitteessd
vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksid.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.
(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 pdivini helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille saattami-
sesta (EYVLL 123, 24.4.1998,s. 1).
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Tdma asetus
sessa lehdess.

2 artikla

tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-

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

Tehty Brysselissd 16 pdivand lokakuuta 2014.

Komission puolesta

Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LIITE
o TUPAC-nimi Tehoaineen . e Hyviksymisen Valmiste- .
Veisnimi Tunnistenumerot vahimmiispuhtausaste (') Hyvaksymispaiv péddttymispdivi ryhmd Erityisedellytykset ()
Tralopyriili | [UPAC-nimi: 975 glkg 1. huhtikuuta 2015 31. maaliskuuta 2025 21 Valmisteen ~arvioinnissa on kiinnitettdvi

4-bromi-2-(4-kloorifenyyli)-5-
(trifluorimetyyli)-1H-pyrroli-3-
karbonitriili

EY-numero: ei saatavilla

CAS-numero: 122454-29-9

erityistd huomiota altistumiseen, riskeihin ja
tehoon, jotka liittyvit lupahakemuksen katta-
miin kdyttotarkoituksiin mutta joita ei ole
kisitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin
tasolla.

Jos tralopyriilia sisdltaville valmisteille anne-
taan mydhemmin lupa muuhun kuin ammat-
tikdyttoon  tarkoitetuissa antifouling-valmis-
teissa, henkiloiden, jotka asettavat tralopyriilia
sisiltavid valmisteita saataville markkinoilla
muita kuin ammattikdyttdjia varten, on
varmistettava, ettd valmisteiden mukana on
asianmukaiset kisineet.

Lupien on tdytettiva seuraavat edellytykset:

1) Teollisuus- tai ammattikdytossd on nouda-
tettava turvallisia tyOtapoja ja asianmu-
kaisia jarjestelyjd. Jos valmisteita kéytet-
tdessd altistumista ei voida muilla keinoin
vihentdd hyviksyttiville tasolle, on kiytet-
tdva asianmukaisia henkilonsuojaimia.

2) Merkinnoissd ja mahdollisissa kéyttooh-
jeissa on ilmoitettava, ettd lapset on pidet-
tivd poissa kisiteltyjen pintojen ldheisyy-
destd, kunnes kasitellyt pinnat ovat kuivat.

3) Merkinnoissd ja mahdollisissa kayttoturval-
lisuustiedotteissa on  mainittava, ettd
kéytto-, yllapito- ja korjaustoimet on suori-
tettava eristetylld alueella tai lapdisematto-
milld kovalla alustalla, jossa on suojareu-
nukset, tai maaperdn peittavilld materiaa-
lilla, jotta estetddn valumat ja valmisteen
pddsy ympdristoon ja jotta mahdolliset
tralopyriilia sisdltdvit valumat tai jate kera-
tddn uudelleenkdyttod tai hévittimistd
varten.
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[UPAC-nimi

Yleisnimi .
Tunnistenumerot

Tehoaineen
vihimmiispuhtausaste (')

Hyviksymispdiva

Hyvaksymisen
pdattymispdiva

Valmiste-
ryhmi

Erityisedellytykset (2

4) Niiden valmisteiden osalta, joista voi jaada

jaamid elintarvikkeisiin tai rehuihin, on
tarkistettava, onko tarpeen asettaa uudet
jddmien enimmdismadrdt tai muuttaa
voimassa olevia jddmien enimmiismadrid
Euroopan parlamentin ja  neuvoston
asetuksen (EY) N:o 470/2009 (3) tai Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 396/2005 (*) mukaisesti, ja toteu-
tettava kaikki asianmukaiset riskien vihen-
timiseen  tdhtdavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi,  etteivit  sovellettavat
jddmien enimmaismaarat ylity.

Téssd sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on tehoaineen vihimmdispuhtausaste, jota on kiytetty asetuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan mukaisesti tehtyd arviointia varten. Markkinoille saatetussa tuotteessa
olevan tehoaineen puhtausaste voi poiketa vihimmadispuhtausasteesta, jos sen on todettu teknisesti vastaavan arvioitua tehoainetta.
Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteeseen VI sisiltyvien yleisten periaatteiden noudattamista varten arviointiraporttien sisdltd ja paitelmit asetetaan saataville komission internetsivustolle osoitteessa:
http://ec.europa.eufenvironment/chemicals/biocides/index_en.htm
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 pdivind toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimmaismaarien 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 péivand helmikuuta 2005, torjunta-ainejddmien enimmaismaaristd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden
pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).
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