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PAATOKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2022/874,
annettu 1 piivini kesikuuta 2022,

N-(trikloorimetyylitio)ftaali-imidia (folpetti) sisiltivin biosidivalmisteen lupaa koskevista ehdoista ja
edellytyksisti, jotka Alankomaat on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 5282012 36 artiklan 1 kohdan mukaisesti siirtinyt komission kisiteltidviksi

(tiedoksiannettu numerolla C(2022) 3465)

(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 36 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Yritys TROY CHEMICAL BV, jdljempéni ‘hakija’, toimitti 29 pdiviand syyskuuta 2016 useiden jasenvaltioiden, myds
Saksan, toimivaltaisille viranomaisille hakemuksen kuitumaisten tai polymeeristen materiaalien siilyvyyden
takaamiseen tarkoitetun biosidivalmisteen (asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteen V mukainen valmisteryhma 9),
joka sisdltdd tehoaineena N-(trikloorimetyylitio)ftaali-imidia (folpetti), jaljempédnd ’biosidivalmiste’, vastavuoroista
rinnakkaista tunnustamista varten. Asetuksen (EU) N:o 528/2012 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu hakemuksen
arvioinnista vastaava viitejasenvaltio on Alankomaat.

(2)  Saksa toimitti 1 pdivdna lokakuuta 2020 asetuksen (EU) N:o 528/2012 35 artiklan 2 kohdan nojalla vastalauseita
koordinointiryhmin kisiteltdviksi ja ilmoitti, ettd biosidivalmiste ei tdytd kyseisen asetuksen 19 artiklan 1 kohdan d
alakohdan edellytyksia.

(3)  Saksa katsoo, ettd biosidivalmiste ei tdytd asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan d alakohdassa
sdddettyjd edellytyksid, koska ei ole olemassa paitelmid biosidivalmisteen luokituksesta tiettyjen fysikaalisten
vaarojen ja turvallisuusominaisuuksien osalta, eli siitd, pidetdankd sitd syttyviana kiintednd aineena, itsereaktiivisena
aineena tai seoksena, itsestddn kuumenevana aineena tai seoksena tai aineena tai seoksena, joka veden kanssa
kosketuksiin joutuessaan kehittdd syttyvid kaasuja, eikd kiinteiden aineiden suhteellisen itsesyttymislimpatilan
osalta. Nimi kuuluvat asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd III olevan 1 osaston 4 kohdan mukaisiin
perustietoihin, joten kyseisistd tietovaatimuksista ei voida poiketa, ellei niiden mukauttaminen ole mahdollista
kyseisen asetuksen liitteen IV mukaisesti.

(4)  Alankomaat ilmoitti, ettd biosidivalmiste on samanlainen kuin tehoaine N-(trikloorimetyylitio)ftaali-imidi (folpetti).
Folpetilla ei talld hetkelld ole aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 () liitteessd VI vahvistettua yhdenmukaistettua luokitusta
fysikaalisten vaarojen osalta.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind 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:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(5)  Koska koordinointiryhmissd ei padsty yhteisymmarrykseen, Alankomaat siirsi 5 paivind tammikuuta 2021
ratkaisematta jddneen vastalauseen asetuksen (EU) N:o 528/2012 36 artiklan 1 kohdan nojalla komission
kisiteltavaksi. Se toimitti komissiolle yksityiskohtaisen selvityksen kysymyksestd, josta jasenvaltiot eivdt olleet
pdisseet yhteisymmairrykseen, ja niiden erimielisyyden syistd. Jdljennos kyseisestd selvityksestd toimitettiin
asianomaisille jasenvaltioille ja hakijalle.

(6)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan d alakohdassa vahvistetaan yksi luvan myo6ntimisen
edellytyksistd eli se, ettd biosidivalmisteen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet on mdiritetty ja niiden on
katsottu sopivan valmisteen asianmukaiseen kayttoon ja kuljetukseen.

(7)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 20 artiklan 1 kohdan a alakohdan i alakohdassa sdddetdin, ettd biosidivalmistetta
koskevan luvan hakijan on toimitettava biosidivalmistetta koskeva asiakirja-aineisto tai tietojen kayttolupa, joka
tdyttdd kyseisen asetuksen liitteessa III sdddetyt vaatimukset.

(8)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 21 artiklassa sdddetddn, ettd hakijan ei tarvitse toimittaa kyseisen asetuksen 20
artiklassa vaadittavia tietoja, jos tiedot eivdt ole tarpeen ehdotetuista kayttotarkoituksista aiheutuvan altistumisen
vuoksi, tiedot eivit ole tarpeen tieteellisin perustein tai tietojen tuottaminen ei ole teknisesti mahdollista, ja ettd
hakija voi ehdottaa tietovaatimusten mukauttamista asetuksen (EU) N:o 5282012 liitteen IV mukaisesti ja ettd
perusteet tietovaatimusten ehdotetuille mukautuksille on esitettivd hakemuksessa selvisti viitaten kyseisen
asetuksen liitteeseen IV sisiltyviin erityisiin sddnt6ihin.

(9)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessé IIl olevan 1 osaston 4 kohdan mukaisesti tiedot sen madarittdmiseksi, onko
biosidivalmistetta pidettdvd rdjahteend, syttyvdnd kiintednd aineena, itsereaktiivisena aineena tai seoksena,
pyroforisena kiintednd aineena, itsestidn kuumenevana aineena tai seoksena, aineena tai seoksena, joka veden
kanssa kosketuksiin joutuessaan kehittdi syttyvid kaasuja, hapettavana kiinte4dnd aineena, orgaanisena peroksidina
tai metalleja syovyttdvani aineena tai seoksena, ja kiinteiden aineiden suhteellinen itsesyttymislimpatila kuuluvat
perustietoihin, jotka on toimitettava biosidivalmisteiden lupahakemuksen tueksi. Kyseisen asetuksen liitteessd VI
olevan 18 kohdan a alakohdan mukaan riskinarvioinnissa on mddritettdvé fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista
johtuvat vaarat.

(10) Lisaksi asetuksen (EY) N:o 1272/2008 4 artiklan 1 kohdan mukaan valmistajien, maahantuojien ja jatkokéyttdjien
on luokiteltava aineet tai seokset kyseisen asetuksen II osaston mukaisesti ennen niiden saattamista markkinoille.
Kyseisen asetuksen 8 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, ettd sen mddarittimiseksi, aiheuttaako aine tai seos kyseisen
asetuksen liitteessd I olevassa 2 osassa tarkoitettuja fysikaalisia vaaroja, valmistajan, maahantuojan tai jatkokdyttdjan
on tehtdvi kyseisessd osassa vaaditut testit, paitsi jos kdytettdvissi jo on riittdvit ja luotettavat tiedot.

(11) Sen vuoksi itse tehtavddn luokitukseen on sisillyttivd uusi testaus niiden fysikaalisten vaarojen varalta, joista ei
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti ole saatavilla riittavid ja luotettavia tietoja. Euroopan
kemikaaliviraston ylldpitimassd luokitusten ja merkintojen luettelossa (°) esitettyjen itse tehtdvien luokitusten
mukaan yksikddn niistd 2 572 tahosta, joka on tehnyt ilmoituksen folpetista, ei ole tilld hetkelld luokitellut ainetta
fysikaalisten vaarojen osalta, ja ilmoittajat ovat esittdneet syiksi, ettd joidenkin fysikaalisten vaarojen osalta on
saatavilla riittavasti tietoja, joiden perusteella voidaan pditelld, ettd luokituskriteerit eivdt tdyty, kun taas muista
fysikaalisista vaaroista ei ole saatavilla tietoja.

(12) Huolimatta asetuksen (EU) N:o 528/2012 20 artiklan 1 kohdan a alakohdan, luettuna yhdessa kyseisen asetuksen
liitteessd III olevan 1 osaston 4 kohdan kanssa, mukaisesta velvoitteesta ja asetuksen (EY) N:o 1272/2008 8 artiklan
2 kohdan mukaisesta velvoitteesta biosidivalmisteen luokituksesta fysikaalisten vaarojen ja turvallisuusominai-
suuksien osalta ei toimitettu tietoja.

() IHmoituksen tiedot — C&L Inventory (europa.eu).
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(13) Komissio antoi 19 piivand toukokuuta 2021 hakijalle asetuksen (EU) N:o 528/2012 36 artiklan 2 kohdan
mukaisesti mahdollisuuden esittdd kirjallisia huomautuksia. Hakija toimitti huomautuksia 18 péivind kesikuuta
2021.

(14) Huomautuksissaan hakija esitti perustelut sille, miksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd III olevan 1 osaston 4
kohdassa vahvistetuista tietovaatimuksista luovuttiin joidenkin fysikaalisten vaarojen osalta (itsereaktiiviset aineet ja
seokset, pyroforiset kiintedt aineet, itsestidn kuumenevat aineet ja seokset, hapettavat kiinteit aineet, orgaaniset
peroksidit, metalleja syovyttavit aineet ja seokset) viittaamalla tiedossa oleviin kokemuksiin, kun taas toisten osalta
(rdjahteet, syttyvat kiintedt aineet, aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin joutuessaan kehittavit syttyvid
kaasuja, ja kiinteiden aineiden suhteellinen itsesyttymislimpétila) hakija viittasi tehoaineen arviointiraporttiin.

(15) Tutkittuaan huolellisesti hakijan esittimat huomautukset ja kuultuaan Euroopan kemikaalivirastoa komissio katsoo,
ettd lukuun ottamatta metalleja syovyttdvid aineita ja seoksia, joiden osalta hakijan toimittamat perustelut tietovaati-
muksista luopumiselle voidaan hyviksyd, kaikkien muiden hakijan toimittamien tietojen perusteella ei voida tehdd
pditelmid valmisteen luokituksesta asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd III olevan 1 osaston 4 kohdassa
tarkoitettuihin perustietoihin kuuluvien fysikaalisten vaarojen ja turvallisuusominaisuuksien osalta eikd riittavid
perusteluja tietovaatimusten mukauttamiselle asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteen IV mukaisesti ole toimitettu.
Sen vuoksi komissio katsoo, ettd ei ole mahdollista madarittad, tdyttdako biosidivalmiste asetuksen (EU)
N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan d alakohdassa sdddetyt edellytykset.

(16) Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Tatd paitostd sovelletaan biosidivalmisterekisterissd tapausnumerolla BC-FS027255-29 yksiloityyn biosidivalmisteeseen.

2 artikla
Iman asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd III olevan 1 osaston 4 kohdassa tarkoitettujen asiaankuuluvien tietojen
toimittamista, ja kun otetaan huomioon kyseisen asetuksen liitteessd IV vahvistetut yleiset mahdollisuudet mukauttaa
tietovaatimuksia, ei ole osoitettu, ettd biosidivalmiste tdyttdd asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan d
alakohdassa sdddetyt edellytykset.

3 artikla

Tama paitos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 1 paiviand kesdkuuta 2022.

Komission puolesta
Stella KYRIAKIDES

Komission jdsen
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