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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS,
8.5.2024,

milles kéasitletakse lahendamata vastuvaiteid biotsiidi Elector loa uuendamise tingimuste
kohta vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéarusele (EL) nr 528/2012

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta maarust (EL) nr 528/2012,
milles kasitletakse biotsiidide turul kattesaadavaks tegemist ja kasutamist,® eriti selle artikli 36
1Giget 3,

ning arvestades jargmist:

1) Ariiihing Elanco Animal Health Inc (edaspidi ,.taotleja®) esitas 28. veebruaril 2018
Austria, Belgia, TSehhi, Taani, Soome, Prantsusmaa, Saksamaa, Ungari, Itaalia,
Madalmaade, Poola, Portugali, Slovakkia, Hispaania, Rootsi ja Sveitsi pidevatele
asutustele taotluse biotsiidile Elector (edaspidi ,,toode*) vastastikuse tunnustamise teel
antud loa uuendamiseks kooskdlas komisjoni delegeeritud méaruse (EL) nr 492/20142
artikliga 3. Toode on méaruse (EL) nr 528/2012 V lisa kohane tooteliiki 18 kuuluv
insektitsiid, mis on ette nahtud kasutamiseks kutselistele kasutajatele Dermanyssus
gallinae, hariliku pistekarbse ja sisiklaste vastu ning sisaldab toimeainena spinosaadi.
TSehhi on taotluse hindamise eest vastutav referentlitkmesriik, nagu on osutatud
delegeeritud maaruse (EL) nr 492/2014 artikli 2 18ike 1 punktis a ja artikli 3 I6ikes 1.

(2) 25. novembril 2019 esitasid Prantsusmaa, Saksamaa, Madalmaad ja Sveits
delegeeritud maaruse (EL) nr 492/2014 artikli 7 168ike 2 kohaselt
koordineerimisrihmale vastuvéited, mérkides, et toode ei vasta mé&éruse (EL) nr
528/2012 artikli 19 I6ike 1 punkti b alapunktis iv satestatud loa andmise tingimustele.

(3)  Prantsusmaa, Saksamaa ja Sveits leiavad, et pinnasele avalduva toote poolt tekitatava
keskkonnariski hindamisel ei ole asjakohane kasutada spinosaadi ja selle metaboliitide
spinosuini ja N-demetulitud spinosiiin D puhul tépsustatud arvutusliku mittetoimiva
sisalduse (PNEC) véartusi (edaspidi ,tdpsustatud véadrtused”), kuna tdpsustatud
véértusi ei ole biotsiidide riskihindamisel kokku lepitud ja need on véhem
konservatiivsed kui mé&éruse (EL) nr 528/2012 kohaselt konealuse toimeaine
heakskiitmiseks ~koostatud hindamisaruandes® kasutatud vairtused (edaspidi
HtApsustamata viidrtused™). Saksamaa juhib tdhelepanu sellele, et tipsustamata
véértuste kasutamine tekitaks toote kasutamisel vastuvfetamatu riski pinnasele.

! ELT L 167, 27.6.2012, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2012/528/0j.

2 Komisjoni 7. martsi 2014. aasta delegeeritud maarus (EL) nr 492/2014, millega tdiendatakse Euroopa
Parlamendi ja nBukogu maérust (EL) nr 528/2012 seoses vastastikusele tunnustamisele kuuluvate
biotsiidilubade  uuendamise  eeskirjadega (ELT L 139, 14.5.2014, 1k 1, ELI
http://data.europa.eu/eli/req_del/2014/492/0j).

3 https://echa.europa.eu/documents/10162/d5e82c73-7e5f-felb-42b7-5cefd4f02b30
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Saksamaa ja Madalmaade sonul esineb tootes ka koostisaine (Antifoam B), mis
sisaldab oktametultstklotetrasiloksaani (CAS 556-67-2). Kuna kemikaaliamet on
lisanud oktametidltsuklotetrasiloksaani autoriseerimisele kuuluvate vaga ohtlike
ainete kandidaatainete loetellu* vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaaruse
(EU) nr 1907/2006° artiklile 59, pShjusel et see on piisiv, bioakumuleeruv ja toksiline
(PBT) ning véga piisiv ja vaga bioakumuleeruv (vPvB) aine vastavalt maaruse (EU) nr
1907/2006 XIllII lisas satestatud kriteeriumidele, leiavad Saksamaa ja Madalmaad, et
Antifoam B vastab mé&&ruse (EL) nr 528/2012 artikli 3 10ike 1 punktis f esitatud
probleemse aine maéaratlusele ja seepéarast tuleks teha riskihindamine kooskdlas
kdnealuse méaruse VI lisa punktiga 14.

TSehhi on arvamusel, et tdpsustamata vidrtused on ebarealistlikud ja et toote
keskkonnariski hindamisel on vdimalik kasutada tépsustatud véartusi. Tapsustud
vadrtuste kasutamine viiks jarelduseni, et toote kasutamine on pinnase jaoks ohutu.
TSehhi juhib tdhelepanu, et puuduvad iihtlustatud suunised selle kohta, kuidas PNEC-
védrtusi tdpsustada, ning et Euroopa Kemikaaliameti (edaspidi ,,kemikaaliamet®)
biotsiidimaaruse suuniste® kohaselt juhul, kui wvaikimisi kokkupuute hinnangute
kasutamine ei vii jarelduseni ohutu kasutamise kohta, on véimalik teha tdpsem
hindamine, nditeks lisades t&dpsema teabe keskkonda sattumise kohta ja paremad
andmed aine omaduste kohta.

Tsehhi leiab, et Antifoam B-d ei tohiks kasitada probleemse ainena méaruse (EL) nr
528/2012 artikli 3 18ike 1 punkti f tadhenduses, kuna selle koostisosa
oktametudltsuklotetrasiloksaani sisaldus tootes on védga vaike (0,0025-0,015
massiprotsenti) ning kemikaaliamet ei mééaratlenud seda toote loa uuendamise taotluse
esitamise ajal PBT- ja vPvB-na.

Kuna koordineerimisriihmas kokkuleppele ei joutud, edastas Tsehhi 27. jaanuaril 2023
lahendamata vastuvdited komisjonile vastavalt maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 36
I6ikele 1 ning esitas komisjonile (Uksikasjaliku Ulevaate kisimustest, milles
litkmesriigid ei suutnud kokkuleppele jouda, ja nende erimeelsuste p&hjused.
Ulevaade edastati ka asjaomastele liikmesriikidele ja taotlejale.

2. augustil 2023 kisis komisjon kooskdlas madruse (EL) nr 528/2012 artikli 36
I6ikega 2 kemikaaliameti arvamust erimeelsuste esimese punkti kohta.
Kemikaaliametil paluti mé&&rata kindlaks pinnasega seotud PNEC-véartused
(PNECsoil) spinosaadi, spinostini ja N-demetlulitud spinosiin D puhul, mida
kasutatakse toote riskihindamisel, ning otsustada kas toode vastab méa&ruse (EL) nr
528/2012 artikli 19 18ike 1 punkti b alapunktis iv sétestatud tingimusele seoses
pinnasele avalduva ohuga.

Kemikaaliameti biotsiidikomitee vdttis oma arvamuse vastu 23. novembril 2022,

Autoriseerimisele kuuluvate vdga ohtlike ainete kandidaatainete loetelu — ECHA (europa.eu)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta maarus (EU) nr 1907/2006, mis Kasitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ja millega asutatakse
Euroopa Kemikaalide Agentuur ning muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks
ndukogu maarus (EMU) nr 793/93, komisjoni maarus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv
76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT
L 396, 30.12.2006, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2006/1907/0j).

Euroopa Kemikaaliamet, Guidance on the Biocidal Products Regulation, Volume IV Environment -
Assessment and Evaluation (osad B + C),versioon 2.0, oktoober 2017.

Opinion of the Biocidal Products Committee of 23 November 2023 on unresolved objections during the
mutual recognition procedure of a PT 18 biocidal product against poultry red mite, stable fly and
darkling beetle (ECHA/BPC/404/2023).

ET


https://echa.europa.eu/candidate-list-table
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj
https://echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_bp_against%20poultry_red%20mite_stable%20fly_darkling_beetle_final_bpc_opinion_en.pdf/a5b13e3b-4151-1c59-8350-0c0ca7a33837
https://echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_bp_against%20poultry_red%20mite_stable%20fly_darkling_beetle_final_bpc_opinion_en.pdf/a5b13e3b-4151-1c59-8350-0c0ca7a33837
https://echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_bp_against%20poultry_red%20mite_stable%20fly_darkling_beetle_final_bpc_opinion_en.pdf/a5b13e3b-4151-1c59-8350-0c0ca7a33837

ET

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Kemikaaliameti sonul vdib spinosaadi heakskiitmise hindamisaruandes esitatud
Okotoksikoloogiliste andmete ja taotleja esitatud uute okotoksikoloogiliste uuringute
pdhjal kasutada toote riskihindamisel jargmisi PNECsoil véartusi: spinosaadi puhul
25,9 pug/kg, spinosiiiini puhul 10,77 pg/kg ja N-demetiidlitud spinosiiin D puhul
5,77 ng/kg. Nende PNEC-véartuste pohjal ei tuvastatud toote kasutamisest pinnasele
lubamatut riski ning seetdttu joudis kemikaaliamet jareldusele, et toode vastab
pinnasele avalduva ohu osas maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 I6ike 1 punkti b
alapunkti iv tingimustele. Komisjon ndustub ameti jareldustega.

Teise erimeelsuste punkti osas, mis puudutab PBT-/vPvB-ainena méaératletud aine
esinemist tootes vdga Vvéikeses kontsentratsioonis, leiab komisjon, et sidususe
tagamiseks lahenemisviisiga, mida kemikaaliamet jargib maaruse (EL) nr 528/2012
kohasel lisandite PBT- ja/vGi vPvB-omadustega seotud tehnilise samavéarsuse
hindamisel ning selle kindlaksméaramisel, kas koostisainete, lisandite ja lisaainete
puhul tuleks hinnata nende PBT- ja/vGi vPvB-omadusi vastavalt mairusele (EU)
nr 1907/2006 ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EU) nr 1272/2008 2
tuleks kohaldada sama kontsentratsiooni piirmé&édra 0,1 massiprotsenti, et méarata
kindlaks, kas maaruse (EU) nr 1907/2006 XIlI lisa ja maaruse (EU) nr 1272/2008 |
lisa kohaselt tuvastatud PBT- ja/v0i vPvB-omadustega aine, mida leidub biotsiidis, on
probleemne aine. See tédhendab, et biotsiidis sisalduvat ainet, millel on PBT- ja/v0i
vPvB-aine omadused, tuleks kasitada probleemse ainena, kui selle kontsentratsioon
tootes on 0,1 massiprotsenti voi rohkem.

Oktametadltsuklotetrasiloksaani kontsentratsioon tootes on alla 0,1 massiprotsendi ja
seepérast ei tohiks toodet méaéruse (EL) nr 528/2012 VI lisa punkti 14 kohasel
hindamisel ké&sitada probleemset ainet sisaldavana. Sellest jareldub, et
oktametudltsiklotetrasiloksaani esinemine kdnealuses tootes ei tdhenda, et toode
avaldab vastuvdetamatut mdju keskkonnale méaaruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 15ike
1 punkti b alapunkti iv tdhenduses.

8. martsil 2023 andis komisjon taotlejale vdimaluse esitada kirjalikke mérkusi
kooskdlas maaruse (EL) nr528/2012 artikli 36 18ikega 2. Taotleja esitas markused,
mida komisjon seejarel arvesse vottis.

Kéesoleva otsusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise biotsiidikomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Biotsiid Elector, mille registrinumber biotsiidiregistris on BC-QS037919-98, vastab mééruse
(EL) nr 528/2012 artikli 19 16ike 1 punkti b alapunktis iv satestatud loa andmise tingimusele.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta maarus (EU) nr 1272/2008, mis kasitleb
ainete ja sequde Klassifitseerimist, méargistamist ja _pakendamist ning millega muudetakse direktiive
67/548/EMU_ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse maarust (EU) nr
1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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Artikkel 2
Kéaesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.
Brussel, 8.5.2024

Komisjoni nimel
Stella KYRIAKIDES
komisjoni liige

TOESTATUD KOOPIA

Peasekretiri mimel

Martine DEPREZ

Direktor
Otsustusprotsess ja kollegiaalsus

EUROOPA KOMISJON




