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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2022/866,
25. mai 2022,

milles kisitletakse lahendamata vastuviiteid biotsiidile Primer PIP loa andmise tingimuste kohta
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EL) nr 528/2012

(teatavaks tehtud numbri C(2022) 3318 all)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta médrust (EL) nr 528/2012, milles kisitletakse
biotsiidide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist, (') eriti selle artikli 36 1iget 3,

ning arvestades jargmist:

(1) 11. martsil 2016 esitas ettevotja Lanxess Deutschland GmbH (edaspidi ,taotleja“) Prantsusmaale taotluse biotsiidi
Primer PIP (edaspidi ,biotsiid) paralleelseks vastastikuseks tunnustamiseks kooskdlas médaruse (EL) nr 5282012
artikliga 34. Asjaomane biotsiid on tooteliiki 8 kuuluv puidukonservant, mida kasutatakse ennetavaks tootlemiseks
puidu virvust muutvate seente, puitu hdvitavate kandseente ja puidumardikate (vastsete) vastu. Toode kantakse
puidule kisitsi sissekastmise, automatiseeritud sissekastmise vdi automatiseeritud pihustamise teel; toode sisaldab
toimeainetena propikonasooli, IPBCd ja permetriini. Saksamaa on referentliikmesriik, kes vastutab taotluse
hindamise eest, nagu on osutatud méiruse (EL) nr 528/2012 artikli 34 I6ikes 1.

(2)  Prantsusmaa edastas 9. martsil 2020 kooskdlas maidruse (EL) nr 528/2012 artikli 35 1dikega 2 koordineeri-
misrithmale vastuviited, markides, et Saksamaa kehtestatud loatingimuste puhul ei ole tagatud, et biotsiid vastab
kdnealuse maaruse artikli 19 16ike 1 punkti b alapunktis iii sdtestatud ndudele. Prantsusmaa leiab, et biotsiidi ohutu
kiitlemise tagamiseks tuleb kisitsi sissekastmise ja automatiseeritud pihustamise korral kanda isikukaitsevahendeid,
milleks on kemikaalikindlad kaitsekindad, mis vastavad Euroopa standardi EN 374 nduetele (kinnaste materjali
tapsustab loa hoidja tooteteabes) ja vihemalt 6. tiitibi kaitseiilikond, nagu on sdtestatud Euroopa standardis EN
13034; automatiseeritud sissekastmise korral tuleb kanda isikukaitsevahendeid, milleks on kemikaalikindlad
kaitsekindad, mis vastavad Euroopa standardi EN 374 nduetele (kinnaste materjali tipsustab loa hoidja tooteteabes);
ning virskelt to6deldud puidu kasitsi jareltootlemise korral tuleb kanda kemikaalikindlaid kaitsekindaid, mis
vastavad Euroopa standardi EN 374 nduetele. Prantsusmaa seisukoht on, et tehniliste ja korralduslike meetmete
kohaldamine vastavalt ndukogu direktiivile 98/24/EU () isikukaitsevahendite kasutamise vdimaliku asendamisega ei
taga piisavat kaitset, kui selliseid meetmeid ei ole biotsiidi hindamise raames tdpsustatud ega hinnatud.

(3)  Saksamaa on seisukohal, et direktiivis 98/24/EU on kehtestatud to6tajate kaitseks vdetavate erinevate riskivihendus-
meetmete eelistamise jirjekord ning tehniliste ja korralduslike meetmete kohaldamine biotsiidi kasutamise puhul on
prioriseeritud isikukaitsevahendite kandmise suhtes. Saksamaa sonul peab tooandja asjaomase direktiivi kohaselt
otsustama, milliseid tehnilisi ja korralduslikke meetmeid tuleb kohaldada, ning kuna selliseid meetmeid on palju, ei
ole biotsiidile loa andmise kdigus vdimalik neid kirjeldada ja hinnata.

(4)  Kuna koordineerimisrithm kokkuleppele ei jdudnud, edastas Saksamaa lahendamata vastuviite 28. oktoobril 2020
kooskdlas mairuse (EL) nr 528/2012 artikli 36 16ikega 1 komisjonile. Saksamaa esitas komisjonile iiksikasjaliku
tilevaate kiisimusest, mille osas litkmesriigid ei suutnud kokkulepet saavutada, ning lahkarvamuste p&hjused.
Konealune ilevaade edastati asjaomastele litkmesriikidele ja taotlejale.

() ELTL167,27.6.2012, 1k 1.
() Noukogu 7. aprilli 1998. aasta direktiiv 98/24/EU tootajate tervise ja ohutuse kaitse kohta keemiliste mdjuritega seotud ohtude eest
06! (neljateistkiimnes tiksikdirektiiv direktiivi 89/391/EMU artikli 16 16ike 1 tdhenduses) (EUT L 131, 5.5.1998, Ik 11).
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(5)  Madruse (EL) nr 528/2012 artikli 2 1dike 3 punktides b ja c on sitestatud, et konealune madrus ei piira ndukogu
direktiivi 89/391/EMU (’) ja direktiivi 98/24EU kohaldamist.

(6)  Madruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 I16ike 1 punkti b alapunktis iii on loa andmise tingimusena margitud, et biotsiid
ei avalda otseselt ega oma jaikide kaudu vastuvdetamatut mdju inimeste tervisele.

(7)  Madruse (EL) nr 528/2012 VI lisa punktis 9 on sitestatud, et konealuse lisaga kehtestatud tihispshimotete
kohaldamisel kdnealuse mairuse artikli 19 16ike 1 punktis b osutatud biotsiidide toimikute hindamiseks, ning
arvestades sama mdaruse artiklis 19 sitestatud muid tingimusi, on biotsiidile loa andmise v6i mitteandmise otsuse
tegemise voli padeval asutusel vdi komisjonil. Selline luba voib sisaldada biotsiidi kasutuspiiranguid véi muid
tingimusi.

(8)  Médruse (EL) nr 528/2012 VI lisa punkti 18 alapunktis d on sitestatud, et biotsiidi riskihindamisega maaratakse
vajalikud meetmed inimeste, loomade ja keskkonna kaitseks nii biotsiidi kavandatud tavakasutuse jooksul kui ka
toepdrase halvima stsenaariumi korral.

(9)  Madruse (EL) nr 528/2012 VI lisa punkti 56 alapunktis 2 on sitestatud, et sama mdaaruse artikli 19 16ike 1 punkti b
kriteeriumidele vastavust hinnates on iiks otsustest, mille hindav asutus peab tegema, see, kas biotsiid voib vastata
kriteeriumidele, arvestades konkreetsete tingimuste voi piirangute jargimist.

(10) Mdédruse (EL) nr 528/2012 VI lisa punktis 62 on sitestatud, et vajaduse korral jouab taotlust hindav asutus
jareldusele, et kdnealuse mairuse artikli 19 16ike 1 punkti b alapunkti iii kriteeriumi saab tiita iiksnes kohaldades
ennetus- ja kaitsemeetmeid, sealhulgas tooprotsesside kavandamine, tehniline kontroll, sobivate vahendite ja
materjalide kasutamine, iihiskaitsemeetmete kohaldamine ning kui kokkupuudet ei saa muul viisil valtida,
individuaalsed ~ kaitsemeetmed, sealhulgas isikukaitsevahendite, nagu respiraatorite, hingamismaskide,
kombinesoonide, kinnaste ja kaitseprillide kandmine, et vihendada kutseliste kasutajate kokkupuudet kahjulike
ainetega.

(11) Maédruse (EL) nr 528/2012 VI lisa punktis 62 ei ole siiski sdtestatud, et hindamine, mille tulemusel joutakse
jareldusele, et kdnealuse médruse artikli 19 16ike 1 punkti b alapunktis iii sdtestatud kriteeriumi saab tdita iiksnes
ennetus- ja kaitsemeetmete kohaldamisega, peab toimuma kooskdlas direktiiviga 98/24/EU. Samuti ei ole selles
sOnaselgelt sitestatud, et seda direktiivi ei kohaldata. Seetdttu ei saa nendest sitetest jireldada, et direktiiv 98/24/EU
ei ole kohaldatav. Lisaks on direktiivi 98/24/EU kohased asjaomased kohustused kehtestatud tooandjatele, mitte
litkmesriikide ametiasutustele.

(12) Direktiivi 98/24[EU artiklis 4 on sitestatud, et keemiliste mdjurite esinemisest tddtajate ohutusele ja tervisele
tuleneva riski hindamisel peavad t6dandjad hankima tarnijalt voi muudest kergesti kittesaadavatest allikatest
vajalikku lisateavet ning et vajaduse korral peab selline teave sisaldama erihinnangut kasutajatele tuleneva riski
kohta, nagu on kehtestatud keemilisi mojureid kisitlevate ithenduse digusaktide alusel.

(13) Direktiivi 98/24/EU artiklis 6 on sitestatud todtajate kaitseks keemilistest ainetest t66l tuleneva riski vastu todandja
poolt vdetavad meetmed tihtsuse jirjekorras. Esmatihtsaks tuleb pidada ohtliku aine asendamist ning kui see ei ole
voimalik, tuleb ohtliku keemilise md&juri pohjustatud riski tootajate ohutusele ja tervisele t66l vihendada
miinimumini, kohaldades kaitse- ja ennetusmeetmeid. Kui kokkupuudet ohtlike mdjuritega ei ole vdimalik dra
hoida muul viisil, tuleb tagada tootajate kaitse, kasutades individuaalseid kaitsevahendeid, kaasa arvatud isikukaitse-
vahendid.

() Noukogu 12. juuni 1989. aasta direktiiv 89/391/EMU toétajate todtervishoiu ja tébohutuse parandamist soodustavate meetmete
kehtestamise kohta (EUT L 183, 29.6.1989, Ik 1).
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(14) Arvestades biotsiidi kasutamise viise ja hindavalt asutuselt kittesaadavat teavet, ei ole biotsiidi loa taotluses ega
taotluse hindamise kaigus selliseid tehnilisi ega korralduslikke meetmeid kindlaks médratud.

(15) Seepdrast leiab komisjon, et biotsiid vastab médruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 1ike 1 punkti b alapunktis iii
sitestatud tingimusele, juhul kui biotsiidi loal ja margistusel on biotsiidi kasutamise kohta esitatud jargmine
tingimus: ,Késitsi sissekastmise ja automatiseeritud pihustamise korral tuleb kanda kemikaalikindlaid kaitsekindaid,
mis vastavad Euroopa standardi EN 374 nduetele (kinnaste materjali tipsustab loa hoidja tooteteabes) ja vahemalt 6.
tiiibi kaitseiilikonda, nagu on sitestatud Euroopa standardis EN 13034; automatiseeritud sissekastmise korral tuleb
kanda kemikaalikindlaid kaitsekindaid, mis vastavad Euroopa standardi EN 374 nduetele (kinnaste materjali
tapsustab loa hoidja tooteteabes); ning virskelt toodeldud puidu kisitsi jareltootlemise korral tuleb kanda kemikaali-
kindlaid kaitsekindaid, mis vastavad Euroopa standardi EN 374 nduetele (kinnaste materjali tdpsustab loa hoidja
tooteteabes). See ei piira ndukogu direktiivi 98/24/EU ja muude tddtervishoidu ja tédohutust kisitlevate liidu
digusaktide kohaldamist to6andjate poolt.”

(16) Kui aga loa taotleja teeb kindlaks tShusad tehnilised voi korralduslikud meetmed ning lubade andmisega tegelev
asutus noustub, et need meetmed vihendavad kokkupuudet samavidirsel voi korgemal tasemel, voi lubade
andmisega tegelev asutus teeb ise kindlaks meetmed, mis vihendavad kokkupuudet samavairsel voi korgemal
tasemel, siis peaksid sellised meetmed asendama isikukaitsevahendite kandmise ndude ning need tuleks dra ndidata
biotsiidi loal ja mérgistusel.

(17) 15. veebruaril 2021 andis komisjon taotlejale vOimaluse esitada kirjalikke markusi kooskdlas médruse (EL)
nr 528/2012 artikli 36 l6ikega 2. Taotleja ei esitanud markusi.

(18) Kiesoleva otsusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise biotsiidikomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Biotsiidiregistris registrinumbriga BC-XP022475-16 registreeritud biotsiid vastab méddruse (EL) nr 528/2012 artikli 19
16ike 1 punkti b alapunktis iii sdtestatud tingimusele, juhul kui biotsiidi loal ja margistusel on biotsiidi kasutamise kohta
esitatud jirgmine tingimus: ,Kdsitsi sissekastmise ja automatiseeritud pihustamise korral tuleb kanda kemikaalikindlaid
kaitsekindaid, mis vastavad Euroopa standardi EN 374 nduetele (kinnaste materjali tipsustab loa hoidja tooteteabes) ja
vihemalt 6. tiitibi kaitseiilikonda, nagu on sdtestatud Euroopa standardis EN 13034; automatiseeritud sissekastmise korral
tuleb kanda kemikaalikindlaid kaitsekindaid, mis vastavad Euroopa standardi EN 374 nouetele (kinnaste materjali
tdpsustab loa hoidja tooteteabes); ning virskelt toddeldud puidu kisitsi jareltootlemise korral tuleb kanda kemikaalikindlaid
kaitsekindaid (kinnaste materjali tapsustab loa hoidja tooteteabes), mis vastavad Euroopa standardi EN 374 nduetele. See ei
piira ndukogu direktiivi 98/24/EU ja muude td6tervishoidu ja tédohutust kisitlevate liidu digusaktide kohaldamist
tooandjate poolt.“

Kui loa taotleja teeb kindlaks tdhusad tehnilised voi korralduslikud meetmed ning lubade andmisega tegelev asutus
noustub, et need meetmed vihendavad kokkupuudet samavaarsel voi korgemal tasemel, kui seda véimaldab esimese 16igus
nimetatud kaitsevahendite kandmine, v&i kui lubade andmisega tegelev asutus teeb ise kindlaks meetmed, mis vihendavad
kokkupuudet samaviirsel voi kdrgemal tasemel, kui seda véimaldab esimese 16igus nimetatud kaitsevahendite kandmine,
siis peaksid sellised meetmed asendama isikukaitsevahendite kandmise ndude ning need tuleks dra ndidata biotsiidi loal ja
mirgistusel. Sellisel juhul ei kohaldata esimeses 16igus sitestatud kohustust lisada biotsiidi kasutamise kohta esitatud
tingimus.
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Artikkel 2

Kiesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 25. mai 2022

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Stella KYRIAKIDES
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