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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2019/641,
annettu 17 pidivini huhtikuuta 2019,

1R-trans-fenotriinia sisiltivin biosidivalmisteperheen lupaa koskevista ehdoista ja edellytyksistd,
jotka Irlanti on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 36 artiklan
mukaisesti siirtinyt komission kisiteltiviksi

(tiedoksiannettu numerolla C(2019) 2837)

(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 5282012 (') ja erityisesti sen 36 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Yritys CSI-Europe, jdljempdna *hakija’, toimitti 20 péivani elokuuta 2015 useiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille, Saksa mukaan luettuna, jiljempdnd ‘asianomaiset jdsenvaltiot, vastavuoroista rinnakkaista
tunnustamista koskevan hakemuksen, joka koskee muurahaisten torjuntaan kiytettdvien, syottiin perustuvien
hyonteismyrkkyjen muodostamaa biosidivalmisteperhettd, joka sisdltdd tehoainetta 1R-trans-fenotriini, jaljempéna
’kiistanalainen valmisteperhe’. Irlanti toimi asetuksen (EU) N:o 528/2012 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna
hakemuksen arvioimisesta vastaavana jasenvaltiona, jdljempana 'viitejasenvaltio’.

(2)  Saksa toimitti asetuksen (EU) N:o 528/2012 35 artiklan 2 kohdan nojalla vastalauseet 30 piivind kesikuuta
2017 koordinointiryhmin kasiteltavaksi ja hakijalle ja ilmoitti, ettd kiistanalainen valmisteperhe ei tdytd kyseisen
asetuksen 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan i alakohdassa sdddettya edellytysta.

(3)  Saksa katsoo, ettei hakijan toimittamia ja viitejasenvaltion arvioimia tehoa koskevia tietoja voida hyviksya. Saksa
epdilee, oliko syottivalmisteiden maittavuus osoitettu riittavalld tavalla laboratoriokokeissa. Se epiilee myos
kenttatutkimuksen pitevyyttd, koska sitd ei tehty kevddlld, samoin kuin hakijan tekemin tilastoanalyysin
patevyyttd. Saksa on lisdksi eri mieltd asiantuntijoiden neuvoihin perustuvista viitejisenvaltion tekemistd johtopaa-

(4)  Koordinointiryhmédn sihteeristd pyysi asianomaisia jisenvaltioita ja hakijaa toimittamaan asiasta kirjallisia
huomautuksia. Alankomaat, Belgia, Luxemburg, Saksa, Yhdistynyt kuningaskunta ja hakija toimittivat
huomautuksensa. Asiaa kasiteltiin lisdksi 26 pdivina syyskuuta 2017 pidetyssd koordinointiryhmén kokouksessa.

(5)  Koordinointiryhmaéssa ei padsty yhteisymmarrykseen, joten viitejasenvaltio siirsi ratkaisematta jadneet vastalauseet
asetuksen (EU) N:o 528/2012 36 artiklan 1 kohdan nojalla 16 pdivind tammikuuta 2018 komission
kisiteltavaksi. Viitejasenvaltio toimitti komissiolle yksityiskohtaisen selvityksen kysymyksistd, joista jasenvaltiot
eivit olleet pddsseet yhteisymmarrykseen, ja niiden erimielisyyden syistd. Jiljennos kyseisestd selvityksestd
toimitettiin asianomaisille jasenvaltioille ja hakijalle.

(6)  Komissio pyysi asetuksen (EU) N:o 528/2012 36 artiklan 2 kohdan nojalla 16 piivind helmikuuta 2018
Euroopan kemikaalivirastolta, jiljempdnd ‘kemikaalivirasto’, lausuntoa useista ratkaisematta jddneisiin
vastalauseisiin liittyvistd seikoista.

(7)  Kemikaalivirasto antoi lausuntonsa (*) 18 péivind lokakuuta 2018.

(8)  Kemikaaliviraston mukaan kiistanalaiseen valmisteperheeseen kuuluvien syottivalmisteiden maittavuus on
riittdvalld tavalla osoitettu hakemuksen kohteena olevan kiyttotarkoituksen osalta.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

(*) ECHA opinion of 18 October 2018 on a request according to Article 38 of Regulation (EU) No 528/2012 on "Questions on unresolved
objections during mutual recognition of a PT 18 biocidal product family containing 1R-trans phenothrin for use against ants”
(ECHA[BPC[216/2018).
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(9)  Kemikaalivirasto toteaa lausunnossaan lisdksi, ettd kenttitutkimus on pateva, koska siind osoitetaan muurahaispo-
pulaation vihentyvin enemmin Kkisitellyissd pesissd vertailupesiin verrattuna. Lisdksi kemikaalivirasto katsoo, ettd
hakijan toteuttaman kenttitutkimuksen tilastoanalyysin tulokset ovat hyviksyttivid. Ottaen huomioon
hakemuksen jattimishetkelld sovelletut unionin ohjeet () kemikaalivirasto katsoo, ettd kiistanalaisen
valmisteperheen teho hakemuksen kohteena olevan kiyttotarkoituksen osalta on riittavilld tavalla osoitettu
hakijan esittdmissd kenttitutkimustuloksissa.

(10) Kemikaaliviraston lausunnon perusteella kiistanalainen valmisteryhméd on riittdvin tehokas asetuksen (EU)
N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan i alakohdan mukaisesti.

(11) Tassd padtoksessd saddetyt toimenpiteet ovat pysyvan biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Tatd padtostd sovelletaan biosidivalmisterekisterissd tapausnumerolla BC-LR019221-36 yksiloityyn biosidivalmiste-
perheeseen.

2 artikla

Edelli 1 artiklassa tarkoitettu biosidivalmisteperhe tdyttdd asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan
b alakohdan i alakohdassa sdddetyn edellytyksen.

3 artikla

Tamd paitos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 17 pdivdnd huhtikuuta 2019.

Komission puolesta
Jyrki KATAINEN
Varapuheenjohtaja

(}) Technical Notes for Guidance on product evaluation (2012) — Efficacy tests for product type 18 —insecticides, acaricides and
products to control other arthropods and product type 19 — repellents and attractants (only concerning arthropods).
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_tnsg_efficacy_pt18-19_final en.pdf/9c72241e-Ocea-4{23-8e5f-
£52d00a83382
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