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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/794,
annettu 10 pidivini toukokuuta 2017,

piidioksidi (piimaa/kieselguhr) hyviksymisesti vanhana tehoaineena kiytettiviksi
biosidivalmisteissa valmisteryhmaissi 18

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kéytostd 22 pdivina toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 () ja erityisesti sen 89 artiklan 1 kohdan
kolmannen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Komission delegoidussa asetuksessa (EU) N:o 1062/2014 (?) vahvistetaan luettelo vanhoista tehoaineista, jotka on
arvioitava sen selvittimiseksi, voidaanko ne mahdollisesti hyviksyi kiytettaviksi biosidivalmisteissa. Piidioksidi
(piimaajkieselguhr) sisdltyy kyseiseen luetteloon.

(2)  Piidioksidi (piiimaa/kieselguhr) on arvioitu kaytettdvaksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessi V kuvatussa
valmisteryhmissi 18 (hyonteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden niveljalkaisten torjuntaan kéytettdvit valmisteet).

(3)  Ranska, joka oli nimetty arvioinnista vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi, toimitti arviointikertomuksen
sekd suosituksensa 18 pdivand joulukuuta 2015.

(4)  Biosidivalmistekomitea valmisteli 11 pdivind lokakuuta 2016 Euroopan kemikaaliviraston lausunnon delegoidun
asetuksen (EU) N:o 1062/2014 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti ottaen huomioon arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen paatelmat.

(5)  Kyseisen lausunnon mukaan valmisteryhmdin 18 kuuluvien biosidivalmisteiden, jotka sisiltivat piidioksidia
(piimaa/kieselguhr), voidaan olettaa tdyttivin asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
sdddetyt kriteerit edellyttden, ettd niiden kdyttod koskevia tiettyja spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

(6)  Siksi on aiheellista hyviksya piidioksidin (piimaa/kieselguhr) kiytté valmisteryhmadn 18 kuuluvissa biosidival-
misteissa edellyttden, ettd tiettyja spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

(7)  Kohtuullinen mairdaika on tarpeen ennen tehoaineen hyviksymistd, jotta asianomaiset osapuolet voivat
tarvittavalla tavalla valmistautua uusiin vaatimuksiin.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn piidioksidi (piimaa/kieselguhr) kiytettiviksi tehoaineena biosidivalmisteissa valmisteryhmassd 18 siten, ettd
sovelletaan liitteessd spesifikaatioita ja edellytyksia.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

(*) Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1062/2014, annettu 4 piivini elokuuta 2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 5282012 tarkoitetusta kaikkien biosidivalmisteisiin sisdltyvien vanhojen tehoaineiden jarjestelmallistd arviointia koskevasta
tyoohjelmasta (EUVLL 294,10.10.2014, s. 1).



L 120/8 Euroopan unionin virallinen lehti 11.5.2017

2 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 10 pdivand toukokuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE
Vleisnimi UPAC-nimi Tehoaineen vahim- | - Hyvaksymis- | Hyviksymisen | Valmiste- Ertyisedellytykset
Tunnistenumero mdispuhtausaste (") pdivid padttymispdiva ryhmi
Piidioksidi [UPAC-nimi: 1 000 g/kg 1. marras- 31. lokakuuta 18 Biosidivalmisteiden lupien on tdytettiva seuraavat edellytykset:
ii 9 i - . . . . .. . e as . . . . .
f{anlaa/h Piidioksidi (piimaa/kiesel- (100 %, painopro kuuta 2018 2028 1) Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdvé erityistd huomiota altis-
ieselguhr) guhr) senttina) tumiseen, riskeihin ja tehoon, jotka liittyvat lupahakemuksen
EY-numero: Ei saatavilla kattfimaan 'ka%yttot'ar}qogukseen‘ mutta joita ei ole kisitelty te-
hoaineen riskinarvioinnissa unionin tasolla.
CAS-numero: 61790-53-2 C T S . . .
2) Arvioiduissa kéytoissd todettujen riskien vuoksi valmisteen arvi-
oinnissa on kiinnitettdva erityistd huomiota
a) ammattikayttdjiin;
b) muihin kuin ammattikayttajiin.
3) Niiden valmisteiden osalta, joista voi jdddd jadmia elintarvikkei-

siin tai rehuihin, on tarkistettava, onko tarpeen asettaa uudet
jddmien enimmdismdadrdt tai muuttaa voimassa olevia jddmien
enimmadismédrid Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 470/2009 () tai Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 396/2005 (®) mukaisesti, ja toteutettava
kaikki asianmukaiset riskinhallintatoimenpiteet sen varmistami-
seksi, etteivit sovellettavat jadmien enimmaéismadrat ylity.

(') Tassd sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on asetuksen (EU) N:o 528/2012 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti arvioidun tehoaineen vahimmadispuhtausaste. Markkinoille saatetussa valmisteessa olevan tehoaineen
puhtausaste voi poiketa vihimmaispuhtausasteesta, jos sen on todettu teknisesti vastaavan arvioitua tehoainetta.
(3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 pdivind toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimmaiisméddrien 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 pdivind helmikuuta 2005, torjunta-ainejddmien enimmdismairistd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pin-
nalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).
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