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Biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen ja kayttd ***|

Euroopan parlamentin lainsdadantépaatoslauselma 22. syyskuuta 2010 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi biosidivalmisteiden markkinoille
saattamisesta ja kaytosta (KOM(2009)0267 — C7-0036/2009 — 2009/0076(COD))

(Tavallinen lainsaatamisjarjestys: ensimmainen kasittely)

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(KOM(2009)0267),

— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan ja 95 artiklan,
joiden mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C7-
0036/2009),

— ottaa huomioon komission tiedonannon Euroopan parlamentille ja neuvostolle
"Lissabonin sopimuksen voimaantulon vaikutukset kdynnissé oleviin toimielinten
paatoksentekomenettelyihin" (KOM(2009)0665),

- ottaa huomioon oikeudellisten asioiden valiokunnan lausunnon ehdotetusta
oikeusperustasta,

- ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan
3 kohdan ja 114 artiklan,

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 17. helmikuuta 2010 antaman
lausunnon?,

- ottaa huomioon tydjarjestyksen 55 ja 37 artiklan,

- ottaa huomioon ymparistdn, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan mietinnon seké sisdmarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan ja teollisuus-
, tutkimus- ja energiavaliokunnan lausunnot (A7-0239/2010),

1. vahvistaa jaljempand esitetyn ensimmaisen kasittelyn kannan;

2. pyytaa komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kasiteltavaksi, jos
se aikoo tehda ehdotukseen huomattavia muutoksia tai korvata sen toisella

ehdotuksella;

3. kehottaa puhemiesta vélittdimaén parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seka
kansallisille parlamenteille.

! Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.



P7_TC1-COD(2009)0076

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmaisessa kasittelyssa 22. syyskuuta
2010, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o .../2010 antamiseksi
biosidivalmisteiden markkinoille saattamisesta ja kaytosta seka direktiivin 98/8/EY
kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114
artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

noudattavat tavallista lainsaatamisjarjestysta?,

seké katsovat seuraavaa:

1)

()

3)

(4)

Biosidivalmisteita tarvitaan ihmisten tai eldinten terveydelle haitallisten elididen seka
luontaisia tai teollisia tuotteita pilaavien elididen torjuntaan. Biosidivalmisteet voivat
kuitenkin sisdisten ominaisuuksiensa tai kayttotapojensa vuoksi aiheuttaa riskeja
ihmiselle, eldimille ja ymparistolle.

Biosidivalmisteita ei saisi saattaa markkinoille, elleivat ne ole tAméan asetuksen
mukaisesti mydnnetyn luvan mukaisia.

Taman asetuksen tarkoituksena on lisata biosidivalmisteiden vapaata liikkuvuutta
unionissa ja varmistaa seka ihmisten ja eldinten terveyden etta ympariston suojelun
korkea taso. Erityistd huomiota olisi kiinnitettava herkkien vaestéryhmien, kuten
raskaana olevien naisten, imevaisten ja lasten suojeluun. Taman asetuksen
saannokset perustuisivat ennalta varautumisen periaatteeseen, jotta varmistetaan,
ettd valmistetuilla tai markkinoille saatetuilla aineilla tai tuotteilla ei ole haitallisia
vaikutuksia ihmisten tai eldainten terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia
ymparistoon. Jotta voitaisiin poistaa niin pitkalti kuin mahdollista biosidivalmisteiden
kaupan esteet I , tdssd asetuksessa olisi annettava I sddnndt tehoaineiden
hyvaksymiselle ja biosidivalmisteiden markkinoille saattamiselle ja ké&ytolle, mukaan
lukien s&&nn6t lupien vastavuoroisesta tunnustamisesta ja rinnakkaisvalmisteiden
kaupasta.

Saannot, jotka koskevat biosidivalmisteiden markkinoille saattamista yhteisossa,
annettiin alustavasti biosidituotteiden markkinoille saattamisesta 16 péivana

Lausunto annettu 17. helmikuuta 2010 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd).
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 22. syyskuuta 2010.
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helmikuuta 1998 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 98/8/EY?.
Kyseisté jarjestelmad on tarpeen muuttaa direktiivin taytantdénpanon seitsemaa
ensimmaistd vuotta koskevan, biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun
direktiivin 98/8/EY taytantdonpanon arvioinnista (laadittu kyseisen direktiivin 18
artiklan 5 kohdan mukaisesti) seka kyseisen direktiivin 16 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetusta ohjelman edistymista koskevasta kertomuksesta laaditun komission
kertomuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle perusteella.. Kertomuksessa
analysoitiin direktiiviin liittyvia ongelmia ja sen heikkouksia.

Kun otetaan huomioon nykyiseen sééntelyjarjestelmaan tehtavét tarkeimmat
muutokset, sopiva sdados direktiivin 98/8/EY korvaamiseksi on asetus, koska sen
avulla annetaan selkeét ja yksityiskohtaiset saédnnot, joiden taytantdonpanemiseksi
jasenvaltiot eivat voi antaa toisistaan poikkeavia sddnnoksié. Liséksi asetuksella
varmistetaan, ettd oikeudelliset vaatimukset pannaan taytdntéon samanaikaisesti
kaikkialla unionissa.

Olisi tehtava ero vanhojen, markkinoilla 14 paivana toukokuuta 2000 olleiden
tehoaineiden seka uusien, markkinoille tdamén paivén jalkeen tulleiden
biosidivalmisteiden valilla. Kyseinen paivamaaré asetettiin alun perin direktiivissa
98/8/EY paivamadaraksi, johon mennessa direktiivi oli saatettava osaksi kansallista
lainsdadantoa. Tehtiin ero markkinoilla kyseisené péivéana olleiden aineiden ja niiden
aineiden, jotka eivat viela olleet markkinoilla, vélilla. Kaikkien vanhojen tehoaineiden
tarkistamiseksi toteutetaan tydohjelma, jotta voidaan péattad aineiden mahdollisesta
sisallyttamisesta direktiivin 98/8/EY liitteeseen I. Kyseisen tarkistuksen aikana
vanhoja aineita sisaltavia biosidivalmisteita voidaan edelleen saattaa markkinoille,
jotta estetddn tilanne, jossa biosidivalmisteita ei olisi lainkaan saatavilla markkinoilla.
Uudet tehoaineet olisi arvioitava, ennen kuin niitd siséltavia biosidivalmisteita voidaan
saattaa markkinoille, jotta varmistetaan, ettd markkinoille voidaan saattaa ainoastaan
turvallisia uusia valmisteita.

Tyodohjelman aikana ja enintdén siihen saakka, kun tehd&éan paatos tehoaineen
sisallyttamisesta direktiivin 98/8/EY liitteeseen I, jasenvaltiot voivat tietyin
edellytyksin hyvéksyé véliaikaisesti sellaisten biosidivalmisteiden markkinoille
saattamisen, jotka eivét ole tdamén asetuksen sadanndsten mukaisia. Liitteeseen |
sisallyttamista koskevan paatoksen jalkeen jasenvaltioiden olisi myonnettava,
peruutettava tai muutettava luvat taman asetuksen mukaisesti.

Oikeusvarmuuden takaamiseksi on tarpeen laatia unionin luettelo tehoaineista, joiden
kaytto biosidivalmisteissa on sallittua. Olisi vahvistettava menettely, jonka mukaan
arvioidaan, voidaanko tehoaine sisallyttaa unionin luetteloon. Olisi méaritettava tiedot,
jotka asianomaisten osapuolten olisi toimitettava tukeakseen tehoaineen sisallyttamista
unionin luetteloon.

Tehoaineiden ja niilla k&siteltyjen materiaalien ja esineiden tuotantoon, kayttoon ja
havittdmiseen liittyvét riskit on arvioitava ja niit4 on hallittava samalla tavoin kuin
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisté ja rajoituksista (REACH),
Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta 18 pdivana joulukuuta 2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/20062 nojalla.

EYVL L 123, 24.4.1998, s.1.
EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.
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Ihmisten terveyden ja ympariston suojelun korkean tason varmistamiseksi tehoaineita,
joihin liittyy eniten vaaroja, ei tulisi hyvaksya kaytettavéaksi biosidivalmisteissa
muulloin kuin erityistilanteissa. Néaihin tulisi kuulua tilanteet, joissa hyvaksynté on
perusteltua, koska ihmisten altistuminen aineelle on merkityksetdn, kayttd on
perusteltua kansanterveydellisista syisté tai aineen jattdmisesté luettelon ulkopuolelle
aiheutuu suhteetonta haittaa, koska vaihtoehtoja ei ole.

Jotta voidaan estaa sellaisten tehoaineiden kéytto, joihin liittyvat vaarat ovat
suurimmat, erityisesti silloin, kun niiden kaytto ei ole sallittu kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamisesta 21 pdivana lokakuuta 2009 annetun asetuksen (EY) N:o
1107/2009" nojalla, on asianmukaista rajoittaa niiden hyvaksyminen tilanteisiin, jossa
ihmisten altistuminen aineelle on merkityksetonta tai aine on tarpeen
kansanterveydellisista syista.

Unionin luettelossa olevia tehoaineita olisi tarkasteltava sdé&annollisesti huomioon
ottaen tieteen ja tekniikan kehitys. Jos voidaan vahvasti epaillg, ettd jokin
biosidivalmisteissa kaytetty aine saattaa aiheuttaa suuremman vaaran kuin aiemmin on
ajateltu, komission olisi voitava tarkistaa tehoaineen sisallyttaminen luetteloon.

Tehoaineet voidaan niiden siséisten vaarallisten ominaisuuksien vuoksi nimetd muilla
tehoaineilla korvattaviksi aineiksi, jos erilaisia aineita, jotka katsotaan tehokkaiksi
haitallisen organismin torjumiseksi, on kdytettavissa niin paljon, etta véltetaan
resistenssin kehittyminen haitallisissa organismeissa. Jotta voidaan mahdollistaa
korvattaviksi aineiksi katsottavien aineiden séanndllinen tarkastelu, jakso, joksi nama
aineet siséllytetdén luetteloon, ei saisi uusimisenkaan jalkeen ylittda seitsemaa vuotta.
Lisaksi korvattavaksi katsottavien aineiden tunnistaminen olisi katsottava vertailevan
arvioinnin ensimmaiseksi vaiheeksi.

Biosidivalmisteiden lupien myontdmis- tai uusimisprosessin aikana olisi voitava
vertailla kahta tai useampaa biosidivalmistetta seké niiden aiheuttamia riskeja ja
niiden kayton avulla saavutettavia etuja. Tallaisen vertailevan arvioinnin jélkeen
tehoaineita siséltavét, korvattaviksi aineiksi nimetyt hyvéksytyt biosidivalmisteet
voitaisiin korvata muilla aineilla, joista aiheutuu huomattavasti véhemman vaaroja
terveydelle tai ympéristolle, jos talla ei ole merkittavia haitallisia taloudellisia tai
ké&ytannon vaikutuksia. Téllaisissa tapauksissa olisi sdddettdva sopivista kausista,
joiden aikana aineista luovutaan vabhitellen.

Jotta valtetadn toimialan ja toimivaltaisten viranomaisten tarpeettomat hallinnolliset ja
taloudelliset rasitteet, tdydellinen ja perusteellinen arviointi hakemuksesta, jolla
pyritddn uusimaan tehoaineen siséallyttdminen unionin luetteloon tai aineen
hyvaksynta, olisi suoritettava ainoastaan, jos ensimmaisesta arvioinnista vastannut
toimivaltainen viranomainen niin paattaa kaytettavissa olevien tietojen perusteella.

On syytd varmistaa tdman asetuksen teknisten, tieteellisten ja hallinnollisten
nakokohtien tehokas koordinointi ja hallinnointi unionin tasolla. Asetuksella (EY) N:o
1907/2006 perustetun Euroopan kemikaaliviraston, jaljempané 'kemikaalivirasto', olisi
suoritettava erityistehtévia, jotka liittyvat tehoaineiden arviointiin ja tiettyihin luokkiin
kuuluvien biosidivalmisteiden hyvéaksyntéén, sekd tahan liittyvia tehtavid unionin
alueella. Tamén vuoksi kemikaaliviraston yhteyteen olisi perustettava
biosidivalmisteita ké&sitteleva komitea, joka huolehtii kemikaalivirastolle timan

EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1.



asetuksen nojalla asetetuista tehtavista.

Biosidivalmisteista, joita kaytetddn myos muihin kuin tdman asetuksen tarkoituksiin
esimerkiksi laakinnallisten laitteiden yhteydessd, kuten sairaaloissa pintojen tai
la&kinnallisten laitteiden pintojen desinfiointiin kéytettavista desinfiointiaineista, voi
aiheutua muita kuin tassa asetuksessa tarkoitettuja vaaroja. Tamén vuoksi olisi
edellytettdva, ettd kyseiset biosidivalmisteet ovat t4ssd asetuksessa séadettyjen
vaatimusten liséksi niiden vaatimusten mukaisia, jotka sisaltyvat aktiivisia
implantoitavia ladkinnallisia laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsd&ddannon
lahentamisesta 20 pdivana kesékuuta 1990 annettuun neuvoston direktiiviin
90/385/ETY?, laakinnallisista laitteista 14 paivana kesakuuta 1993 annettuun
neuvoston direktiiviin 93/42/ETY? tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laékinnallisista laitteista 27 paivana lokakuuta 1998 annettuun Euroopan parlamentin

Koska kustannukset, joita aiheutuisi tdman asetuksen soveltamisesta
biosiditarkoituksiin kaytettaviin elintarvikkeisiin tai rehuihin, olisivat kohtuuttomat
siitd saataviin hyotyihin ndhden, biosiditarkoituksiin kaytettavien elintarvikkeiden ja
rehujen ei tulisi kuulua tdman asetuksen soveltamisalaan. Liséksi elintarvikkeiden ja
rehujen turvallisuuteen sovelletaan muuta unionin lainsaadantoa, erityisesti
elintarvikelainsdadéntoa koskevista yleisisté periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seké elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvista menettelyista 28 péivanad tammikuuta 2002 annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 178/2002%,

Valmistuksen apuaineisiin sovelletaan unionin voimassa olevaa lainsdadéantoa,
erityisesti elintarvikkeissa sallittuja lisdaineita koskevan jasenvaltioiden lainsaddannén
lahentamisesta 21 péivana joulukuuta 1988 annettua neuvoston direktiivia
89/107/ETY" seka eldinten ruokinnassa kaytettavista lisaaineista 22 paivana syyskuuta
2003 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:0 1831/2003°.
Tastd syystd on syyté jattdd ndma toiminnot tdman asetuksen soveltamisalan

Koska valmisteisiin, joita kdytetaan elintarvikkeiden tai rehujen sailyvyyden
takaamiseen torjumalla haitallisia eli6ita varastotiloissa ja jotka aiemmin kuuluivat
valmisteryhmaan 20, sovelletaan direktiivia 89/107/ETY ja asetusta (EY) N:o
1831/2003, kyseista valmisteryhmaa ei ole syyta sdilyttaa.

Koska alusten painolastivesien ja sedimenttien valvontaa ja késittelya koskevassa
kansainvélisessa yleissopimuksessa maarataan painolastivesien kasittelyjarjestelmien
tehokkaasta arvioinnista, kyseisten jarjestelmien lopullisen hyvaksymisen ja sen
jalkeisen tyyppihyvaksynnén olisi katsottava vastaavan tdaman asetuksen mukaista

Jotta voidaan ottaa huomioon joidenkin biosidivalmisteiden erityinen luonne ja niiden
ehdotettuun kayttoon liittyvien riskien véhaisyys ja jotta voidaan edistaé uusia

(17)

ja neuvoston direktiiviin 98/79/EY?.
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ulkopuolelle.
(20)
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tuotteen hyvéaksyntéa.
(22)
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tehoaineita siséltavien biosidivalmisteiden kehittdmistg, on tarpeen saatdd unionin
luvasta nditd valmisteita varten.

Jotta voidaan varmistaa, ettd markkinoille saatetaan ainoastaan sellaisia
biosidivalmisteita, jotka ovat tdmén asetuksen sddnndsten mukaisia, biosidivalmisteille
olisi hankittava joko toimivaltaisten viranomaisten myéntama lupa, joka koskee
markkinoille saattamista tai kayttoa jasenvaltion alueella tai sen osassa, tai komission
myontdma lupa, joka koskee markkinoille saattamista tai kayttod unionissa.

Jotta voidaan helpottaa paasya sisémarkkinoille ja valttaa lisdkustannukset ja aika,
jotka liittyvat erillisten kansallisten lupien hankkimiseen eri jasenvaltioista, | unionin
lupamenettelyn soveltamisalaa olisi laajennettava kaikkiin biosidivalmisteluokkiin
lukuun ottamatta biosiodivalmisteita, jotka sisaltavat tiettyja tehoaineita.

Jotta voidaan varmistaa se, ettd toimivaltaiset viranomaiset soveltavat vahaisia riskeja
koskevia kriteereitd yhdenmukaisesti, olisi maariteltava kyseiset kriteerit asetuksessa
sikali kuin se on mahdollista. Kriteerien olisi perustuttava biosidivalmisteiden
vaarallisiin ominaisuuksiin seké valmisteen kayttoon liittyvaan altistumiseen.
Vahériskisten biosidivalmisteiden k&ytosta ei saisi aiheutua merkittavaa riskia
resistenssin kehittymisesta kohde-elitissa.

Kun otetaan huomioon t&ssé asetuksessa annetut vahariskisia biosidivalmisteita
koskevat sdédnnokset, nayttaa asianmukaiselta vapauttaa kyseisiin valmisteisiin
sisaltyvét tehoaineet asetuksen (EY) N:o 1907/2006 rekisterdintivelvoitteista. Taméa on
tarpeen erityisesti, koska kyseiset aineet eivat tayta kyseisen asetuksen 15 artiklan 2
kohdan edellytyksia.

On tarpeen saataa yhteisista periaatteista biosidivalmisteiden arviointia ja
hyvaksymistd varten sen varmistamiseksi, ettd toimivaltaiset viranomaiset noudattavat
yhdenmukaista lahestymistapaa.

Jotta voidaan arvioida riskit, joita aiheutuisi biosidivalmisteiden ehdotetusta kéytostd,
on tarpeen, ettd hakijat toimittavat asiakirja-aineistot, jotka siséltavét tarpeelliset
tiedot. Tehoaineille ja tehoaineita siséltaville biosidivalmisteille asetetut yhteiset
perustietovaatimukset ovat tarpeen, koska niistd on apua seké luvan hakijoille etta
toimivaltaisille viranomaisille, jotka suorittavan arvioinnin paattaessaan luvasta.

Sekaé tehoaineiden etté biosidivalmisteiden moninaisuuden vuoksi tietoja ja
tutkimuksia koskevat vaatimukset olisi sovitettava yksil6llisiin olosuhteisiin, ja
tietojen perusteella olisi voitava laatia kattava riskinarviointi. Tdmén vuoksi hakijan
olisi tarvittaessa voitava pyytéé tietovaatimusten mukauttamista, my®os silloin, kun
vaaditut tiedot eivat ole tarpeen tai niitd ei voida toimittaa valmisteen luonteen tai sen
ehdotetun k&yton vuoksi. Hakijoiden olisi toimitettava pyyntonsé tueksi asianmukaiset
tekniset ja tieteelliset perusteet.

Jotta voidaan varmistaa, ettd hakija voi tehokkaasti kayttaa oikeuttaan pyytéaa
tietovaatimusten mukauttamista, toimivaltaisten viranomaisten olisi ilmoitettava
hakijalle tastd mahdollisuudesta ja perusteista, joiden nojalla pyyntd voidaan tehda.
Hakemuksen laadinnan helpottamiseksi erityisesti pk-yrityksissa toimivaltaisen
viranomaisen olisi avustettava hakijaa mahdollisuuksien mukaan hakemuksen
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laatimisessa.

Jasenvaltioiden olisi perustettava kansallisia neuvontapalveluja auttaakseen
yrityksia ja erityisesti pk-yrityksia noudattamaan taman asetuksen vaatimuksia. Ne
taydentaisivat kemikaaliviraston laatimia toimintaohjeita.

Jotta voidaan helpottaa yhteen valmisteryhmé&an kuuluvien biosidivalmisteiden pé&asya
markkinoille, tulisi olla mahdollista hyvéksyé sellaisten biosidivalmisteiden ryhmét,
joita kéytetdan samalla tavalla, ja sallia rajoitetut vaihtelut viitevalmisteeseen nahden
silla edellytykselld, ettd kyseiset muutokset eivat vaikuta riskien tasoon ja
valmisteiden tehoon.

Biosidivalmisteiden hyvaksymisen yhteydessa olisi varmistettava se, ettd kdytettyna
asianmukaisesti aiottuun tarkoitukseen valmisteet ovat riittdvan tehokkaita eivatka
aiheuta kohde-elidissé vaikutuksia, kuten resistenssié, joita ei voida hyvaksya, eivatka
tuota tarpeetonta kéarsimysté ja kipua selkarankaisille eika niilla ole nykyisen
tieteellisen ja teknisen tietdmyksen perusteella ymparistoon eikd ihmisten tai eldinten
terveyteen vaikutuksia, joita ei voida hyvaksya. Paatettaessa siita, tulisiko
biosidivalmiste hyvaksyé, on otettava asianmukaisella tavalla huomioon sen kéaytosta
saatava hyoty.

Haitallisten organismien aiheuttamat tuhot olisi estettava soveltuvilla
torjuntatoimilla, joilla ne voidaan pitaa poissa tai karkottaa. Liséksi olisi
toteutettava muita varotoimia, kuten tuotteiden asianmukainen sailytys,
hygieniastandardien noudattaminen ja valiton jatteen havittaminen. Lisatoimia olisi
toteutettava vasta, kun ensin mainitut toimet ovat osoittautuneet tehottomiksi.
Ensisijaisesti olisi kaytettava biosidivalmisteita, joista aiheutuu vahainen riski
ihmisille, elaimille ja ymparistolle, jos ne ovat tehokkaita yksittaistapauksessa. Vasta
viimeisen& keinona olisi kaytettava biosidivalmisteita, joilla on tarkoitus
vahingoittaa, tappaa tai tuhota kipua ja hataa aistimaan kykenevia elaimia.

Jotta voidaan valttaa arviointimenettelyjen paallekkéisyys ja varmistaa
biosidivalmisteiden seka niill& k&siteltyjen materiaalien ja esineiden vapaa liikkuvuus
unionissa, olisi vahvistettava menetelmét sen varmistamiseksi, ettd yhdessa
jasenvaltiossa myonnetyt valmistetta koskeva luvat tunnustetaan kaikissa muissa
jasenvaltioissa.

Olisi annettava erityiset sddnndkset menettelyistd, joilla varmistetaan jasenvaltioiden
lupien vastavuoroisen tunnustamisen sujuvuus ja erityisesti mahdollisten
erimielisyyksien nopea ratkaisu.

Jotta jésenvaltiot voivat tehda yhteistyota biosidivalmisteiden arvioinnissa ja jotta
voidaan helpottaa biosidivalmisteiden paasya markkinoille, olisi oltava mahdollista
k&ynnist&4 vastavuoroisen tunnustamisen prosessi samaan aikaan kuin haetaan
ensimmaista lupaa.

On tarpeen s&ataa riitojenratkaisumenettelyistd unionin tasolla vastavuoroisen
tunnustamisen tehokkuuden varmistamiseksi. Jos toimivaltainen viranomainen
kieltdytyy tunnustamasta vastavuoroisesti lupaa tai ehdottaa sen rajoittamista,
komissiolla tulisi olla toimivaltuus tehda p&&tos asiasta. Jos kyseessa ovat tekniset tai
tieteelliset nakokohdat, komissio voi kuulla kemikaalivirastoa ennen paatoksen
laatimista.
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Vaikka kaikille biosidivalmisteryhmille, mukaan luettuina selkérankaisten torjuntaan
tarkoitetut valmisteryhmat, pyritdan laatimaan yhdenmukaiset sddnnokset, kyseisten
ryhmien tosiasiallinen kéytto saattaisi aiheuttaa huolta. Tdman vuoksi jasenvaltioiden
olisi voitava poiketa biosidivalmisteiden vastavuoroisen tunnustamisen periaatteesta
tiettyjen biosidityyppien osalta silloin, kun biosidivalmiste on tarkoitettu tiettyjen
selkdrankaisten torjuntaan, sikali kuin téllaiset poikkeukset ovat perusteltuja eivatka
vaaranna tdman asetuksen tavoitteita, jotka liittyvat sisamarkkinoiden suojelun
asianmukaiseen tasoon.

Jotta voidaan helpottaa hyvaksynnan ja vastavuoroisen tunnustamisen menettelyjen
toimivuutta, olisi luotava jarjestelmé tietojen vaihtoa varten, ja jasenvaltioiden,
komission ja kemikaaliviraston olisi annettava toistensa kayttoon pyynnosta tiedot ja
tieteelliset asiakirjat, jotka toimitetaan biosidivalmisteiden hyvaksyntéa koskevien
hakemusten yhteydessa.

Jos biosidivalmisteen kaytt0 on jasenvaltion kannalta tarpeellista, mutta kukaan hakija
ei ole kiinnostunut kyseisen valmisteen saattamisesta jasenvaltion markkinoille,
tuholaistorjuntaelinten ja muiden ammatillisten organisaatioiden olisi voitava hakea
hyvaksyntda. Jos niille mydnnetaén lupa, niilld olisi oltava samat oikeudet ja
velvollisuudet kuin kaikilla muilla luvan haltijoilla.

Jotta voidaan ottaa huomioon tieteellinen ja tekninen kehitys sek& luvan haltijoiden
tarpeet, olisi saadettava edellytyksista lupien peruuttamiselle, uusimiselle tai
muuttamiselle. Olisi annettava sddnnokset sellaisten tietojen ilmoittamisesta ja
vaihdosta, jotka voivat vaikuttaa hyvéksyntaan, jotta toimivaltaiset viranomaiset ja
komissio voivat toteuttaa asianmukaiset toimet.

Jos kansanterveytta tai ymparistod uhkaa sellainen ennalta arvaamaton vaara, jota ei
voida torjua muilla keinoilla, jasenvaltioiden olisi voitava hyvaksya rajoitetuksi ajaksi
sellaisia biosidivalmisteita, jotka eivat tdyta tassa asetuksessa saddettyjéd vaatimuksia.

Jotta voidaan edistd4 uusien tehoaineiden kehittdmista, vasta kehitettyjen tehoaineiden
arviointimenettely ei saisi olla sellainen, ettéd se estaa jasenvaltioita tai unionia
hyvaksymasta rajoitetuksi ajaksi kyseessé olevaa tehoainetta siséltavia
biosidivalmisteita ennen kuin tehoaine siséllytetaan liitteeseen I, silla edellytykselld,
ettd kaikki vaatimukset tayttava asiakirja-aineisto on toimitettu ja ettd tehoaine ja
biosidivalmiste tayttavat niille asetetut edellytykset.

Jotta voidaan edistda tehoaineiden ja biosidivalmisteiden tutkimusta ja kehittdmista,
on tarpeen vahvistaa sd&dnnot, joiden mukaan biosidivalmisteet ja tehoaineet, joita ei
ole hyvaksytty, voidaan saattaa markkinoille tutkimusta ja kehittdmista varten.

Kun otetaan huomioon sisamarkkinoille ja kuluttajille koituvat hyddyt, on syyta laatia
yhdenmukaiset sadnnét eri jasenvaltioissa sallittujenl samanlaisten
biosidivalmisteiden rinnakkaiskaupalle.

Jotta voidaan varmistaa ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympariston suojelu seké
syrjiméattdmyys unionista peraisin olevien tavaroiden ja esineiden seka kolmansista
maista tuotujen esineiden ja materiaalien valilla, kaikkien sisamarkkinoille saatettujen
tavaroiden ja materiaalien olisi siséllettava ainoastaan hyvéksyttyjé biosidivalmisteita.
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Jotta kuluttajat voisivat tehda tietoisia valintoja ja jotta toimivaltaisten viranomaisten
on helpompi panna tdma asetus taytantoon, biosidivalmisteilla kasitellyt esineet ja
materiaalit olisi merkittavé asianmukaisesti.

Hakijoiden, jotka ovat tehneet investointeja tukeakseen tehoaineen siséllyttamisté
liitteeseen 1 tai biosidivalmisteen hyvéksymistéd tdméan asetuksen tai

direktiivin 98/8/EY sdannosten mukaisesti, olisi voitava saada takaisin osa
investoinnistaan kohtuullisena korvauksena, jos omistusoikeuden kohteena olevia
tietoja, jotka ne ovat toimittaneet aineen liitteeseen merkitsemisen tai hyvéksynnan
tueksi, kaytetddn myohempien hakijoiden hyodyksi.

Sen varmistamiseksi, ettd kaikkia teollisuus- ja tekijanoikeuslain alaisia olevia tietoja,
jotka on toimitettu tehoaineen liitteeseen | merkitsemisen tai biosidivalmisteen
hyvaksymisen tukemiseksi, suojellaan niiden toimittamisesta alkaen, ja sen
estamiseksi, ettd jotkin tiedot jadvat ilman suojelua, tietosuoja-aikoja olisi sovellettava
myos direktiivin 98/8/EY tarkoituksia varten.

Jotta voidaan edistéa uusien tehoaineiden ja niité sisaltavien biosidivalmisteiden
kehittdmistd, niité teollisuus- ja tekijanoikeuslain alaisia tietoja varten, jotka on
toimitettu tehoaineen liitteeseen merkitsemisen tai valmisteiden hyvaksynnan tueksi,
on tarpeen saatédé pidemmasta tietosuoja-ajasta kuin niitd tietoja varten, jotka koskevat
vanhoja tehoaineita tai niité siséltavia valmisteita.

On ehdottoman tarkeda minimoida eldinkokeet ja varmistaa, ettd kokeiden
suorittaminen biosidivalmisteilla tai biosidivalmisteiden siséaltamilla tehoaineilla
tehdaan riippuvaiseksi valmisteen tarkoituksesta ja kaytosta. Hakijat eivét saisi toistaa
selkérankaisilla elaimill& tehtyja kokeita vaan niista saadut tiedot olisi saatettava
yhteiskayttoon kohtuullista korvausta vastaan. Jos tietojen omistajan ja mahdollisen
hakijan vélilla ei paésta sopimukseen selkarankaisilla eldimilla tehdyista kokeista
saatujen tietojen yhteiskaytostd, kemikaaliviraston olisi sallittava se, ettd mahdollinen
hakija kayttad tutkimuksia, tdméan kuitenkaan rajoittamatta kansallisten
tuomioistuinten tekemaa paatostd korvauksesta. Olisi perustettava unionin rekisteri,
jossa luetellaan mainittujen tutkimusten omistajien yhteystiedot, ja kaikkien
viranomaisten olisi voitava kayttaa sita tietojen antamiseksi mahdollisille hakijoille.

Lisaksi olisi kannustettava hankkimaan tietoja vaihtoehtoisin keinoin, joihin ei liity
eldinkokeita ja jotka vastaavat saddettyjé testeja ja testimenetelmid. Kokeista
aiheutuvia tarpeettomia kustannuksia olisi valtettava mukauttamalla tietovaatimuksia.

Sen varmistamiseksi, ettd biosidivalmisteiden hyvéksymiselle asetetut vaatimukset
tayttyvat, kun valmisteet saatetaan markkinoille, jasenvaltioiden olisi saddettava
asianmukaisesta valvonnasta ja tarkastusjarjestelyista.

On tarpeen s&ataa toimivasta tavasta toimittaa tietoja biosidivalmisteista aiheutuvista
riskeistd ja riskinhallintatoimenpiteistd, koska tdma on olennainen osa t&ssé
asetuksessa séédettyé jarjestelmad. Kun toimivaltaiset viranomaiset, kemikaalivirasto
ja komissio helpottavat tietojen saantia, niiden olisi noudatettava
luottamuksellisuusperiaatetta ja véltettava sellaisten tietojen paljastamista, joiden
luovuttaminen vaarantaisi asianosaisten liiketaloudelliset edut, paitsi jos se on tarpeen
ihmisten terveyden ja ympariston suojelemiseksi.

Jotta voidaan tehostaa seurantaa ja valvontaa seké hankkia tietoja, jotka ovat tarpeen
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biosidivalmisteiden aiheuttamiin riskeihin puuttumiseksi, tuottajia, tuojia ja
ammattimaisia kéyttajia olisi vaadittava pitdamaan kirjaa valmisteista, joita ne
tuottavat, saattavat markkinoille tai kayttavat. Komission olisi annettava
taytantdonpanosaannot tietojen kerddmisestd, toimittamisesta ja késittelysta.

Jotta voidaan helpottaa tiedonvaihtoa toimivaltaisten viranomaisten, kemikaaliviraston
ja komission vélill&, olisi perustettava biosidivalmisteita koskeva unionin rekisteri.

On tarpeen selventaa, ettd asetuksessa (EY) N:o 1907/2006 sdadettyja
kemikaalivirastoa koskevat sadnnoksié olisi sovellettava myos biosiditehoaineisiin ja
-valmisteisiin. Jos on annettava erillisid sdéannoksia kemikaaliviraston tehtavista ja
toimista tdhén asetukseen liittyen, se olisi maaritettava taman asetuksen sdannoksissa.

Taman asetuksen toimintaan liittyvista menettelyista aiheutuvat kustannukset on
perittava niilta, jotka pyrkivat saattamaan tai jotka parhaillaan saattavat markkinoille
biosidivalmisteita, seké niiltd, jotka hakevat tehoaineiden merkitsemista liitteeseen I.
Jotta voidaan edistda sisamarkkinoiden moitteetonta toimintaa, komission olisi
hyvaksyttava toimenpiteitd, joilla yhdenmukaistetaan jasenvaltioiden ja
kemikaaliviraston luomien maksujérjestelmien rakenne ja otetaan huomioon pk-
yritysten erityistarpeet.

On tarpeen saataa mahdollisuudesta hakea muutosta tiettyihin kemikaaliviraston
paatoksiin. Kemikaaliviraston yhteyteen asetuksella (EY) N:o 1907/2006 perustetun
valituslautakunnan olisi taattava myos sellaisten muutoshakemusten kasittely, jotka
koskevat kemikaaliviraston tdman asetuksen nojalla tekemia paatoksia.

Natomateriaalien turvallisuudesta ihmisten terveydelle ei ole tieteellistéa varmuutta,
ja kehittymassa olevia ja vastikdan havaittuja terveysriskeja kasitteleva tiedekomitea
(SCENIHR) on yksildinyt joidenkin nanomateriaalien erityisia terveysriskeja ja
myrkyllisia ymparistévaikutuksia. Lisaksi SCENIHR on todennut, ettei kaytettavissa
ylipaanséa ole korkealaatuisia altistustietoja ihmisista eik& ymparistosta ja etta on
kehitettava edelleen seka altistumisen arviointia etta riskien tunnistamista ja
vahvistettava ja standardoitava niissa kaytettavat menetelmat. Yha useammat
biosidivalmisteet sisaltdvat nanohopeaa. Teknologian kehittyessd nanomateriaalien
kaytto biosidivalmisteissa saattaa lisdantya. Korkeatasoisen kuluttajansuojan,
tavaroiden vapaan liikkuvuuden ja tuottajien oikeusvarmuuden varmistamiseksi
nanomateriaaleja varten on kehitettdva yhdenmukainen kansainvalinen
madritelmd. Unionin olisi pyrittdva aikaansaamaan sopimus maaritelmasta
asianmukaisilla kansainvalisilla foorumeilla. Jos téallaiseen sopimukseen paastaan,
tassa asetuksessa annettua nanomateriaalien maaritelmaa olisi mukautettava
vastaavasti. Nanomateriaalien kayttoon liittyvista riskeista ei talla hetkella ole
riittavasti tietoa. VVoidakseen arvioida nanomateriaalien turvallisuutta paremmin
kuluttajien turvallisuutta kasittelevan tiedekomitean olisi yhteistydssa
asianmukaisten elinten kanssa annettava ohjeita testausmenetelmista, joissa otetaan
huomioon nanomateriaalien erityisominaisuudet. Komission olisi tarkasteltava
nanomateriaaleja koskevia sdannoksia sadnndollisesti uudelleen tieteellisen
kehityksen perusteella.

Kun otetaan huomioon ympaéristdvaikutukset, joita antifouling-tuotteet saattavat
aiheuttaa vedessa, komission on pyrittava siihen, ettd AFS-yleissopimus
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(International Convention on the Control of Harmful Anti-Fouling Systems on
Ships) ratifioidaan maailmanlaajuisesti ja mukautetaan tdhan asetukseen.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 291 artiklan mukaan yleiset
saannot ja periaatteet, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission
taytantdonpanovallan kayttod, on vahvistettava etukéateen tavallista
lainsaatamisjarjestysta noudattaen annetulla asetuksella. Koska taméa asetus on
annettava mahdollisimman pian, ennen kyseisen uuden asetuksen antamista olisi
edelleen sovellettava menettelystéa komissiolle siirrettya taytantéonpanovaltaa
kaytettaessa 28 paivana kesakuuta 1999 tehtya neuvoston paatosta 1999/468/EY?,
lukuun ottamatta valvonnan késittavaa sdantelymenettelya, jota ei sovelleta.
Viittaukset taman paatoksen saannoksiin olisi kuitenkin korvattava viittauksilla
uudessa asetuksessa vahvistettuihin sdantoihin ja periaatteisiin heti kyseisen
asetuksen tultua voimaan.

On syyta saataa taman asetuksen soveltamisen lykkaamisestd, jotta helpotetaan
sujuvaa siirtymistd uuteen jarjestelmaan, jota sovelletaan tehoaineiden siséllyttdmiseen
liitteeseen | seké biosidivalmisteiden hyvéksymiseen.

Koska liitteeseen | sisallyttdmista koskevien uusien hakemusten maaré on rajallinen,
kemikaaliviraston olisi otettava hoitaakseen uusiin hakemuksiin liittyvét koordinaatio-
ja tukitehtdvat tdman asetuksen soveltamisen alkamispaivasta alkaen. Koska aiempia
asiakirja-aineistoja on kuitenkin paljon ja kemikaalivirastolle on annettava aikaa
valmistautua uusiin tehtdviin, sen olisi otettava direktiivin 98/8/EY nojalla jatettyihin
hakemuksiin liittyvét tehtavéat hoitaakseen 1 paivéstad tammikuuta 2014,

Jotta voidaan ottaa huomioon yritysten perustellut odotukset direktiivin 98/8/EY
soveltamisalaan kuuluvien véhériskisten biosidivalmisteiden saattamisesta
markkinoille ja niiden k&ytostd, kyseisten valmisteiden saattaminen markkinoille olisi
sallittava, jos yritykset noudattavat vahariskisten valmisteiden rekisterdintia koskevia
sééntoja mainitun direktiivin mukaisesti. Tata asetusta olisi kuitenkin noudatettava
ensimmadisen rekisterdinnin voimassaolon paattymisen jalkeen.

Kun otetaan huomioon, ettd jotkin valmisteet eivat aiemmin kuuluneet
biosidivalmisteita koskevan unionin lainsdddannon soveltamisalaan, on syyta sallia
yrityksille siirtymakausi, jotta ne voivat valmistautua paikalla valmistettuja tehoaineita
ja kasiteltyja esineita ja materiaalejal koskevien sddntdjen soveltamiseen.

Jotta voidaan kohdella tasapuolisesti henkilditd, jotka saattavat markkinoille yhté tai
useaa vanhaa tehoainetta siséltavaa biosidivalmistetta, heiltd olisi vaadittava, ettd
heilld on hallussaan asiakirja-aineisto tai tallaisen asiakirja-aineiston taikka kunkin sen
osan tietojen kayttolupa kunkin valmisteeseen siséltyvén tehoaineen osalta. Ne
henkil6t, jotka eivét noudata tata velvoitetta 1 pdivain tammikuuta 2014 mennessé,
eivat saisi enédé saattaa tuotteitaan markkinoille. Tallaisissa tapauksissa olisi sd&dettava
asianmukaisista maardajoista biosidivalmisteiden olemassa olevien varastojen
havittamistd, varastointia ja kayttoa varten.

Tassa asetuksessa tulisi asianmukaisesti ottaa huomioon muut tyéohjelmat, jotka
liittyvét aineiden ja valmisteiden arviointiin tai hyvaksyntéén, seka asiaan liittyvét
kansainvéliset sopimukset,

EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.



OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

| LUKU
SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla
Kohde

Tdassé asetuksessa annetaan saantoja:

1) biosidivalmisteiden markkinoille saattamisesta ja kdytdsté jasenvaltioissa tai
unionissa,

2 vastavuoroisesta lupien hyvéksymisesté unionissa,

3) luettelon laatimisesta unionin tasolla niista tehoaineista, joita voidaan kayttaa
biosidivalmisteissa.

Taman asetuksen tavoitteena on taata ihmisten ja eldainten terveyden sekd ympariston
suojelun korkea taso ja tehostaa sisdmarkkinoiden toimintaa yhdenmukaistamalla
biosidivalmisteiden markkinoille saattamista ja kayttoéa koskevat sédnnokset. TAman
asetuksen sdannokset perustuvat ennalta varautumisen periaatteeseen, jotta markkinoille
saatetuilla tehoaineilla tai tuotteilla ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisiin, muihin kuin
kohdelajeihin ja ymparistoon. Erityistd huomiota on kiinnitettava lasten, raskaana olevien
naisten sekd sairaiden suojeluun.

2 artikla
Soveltamisala

1. Tatd asetusta sovelletaan 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa maariteltyihin
biosidivalmisteisiin.

Liitteessa V on luettelo tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvista
biosidivalmistetyypeista ja niiden kuvaukset.

2. Tatd asetusta ei sovelleta biosidivalmisteisiin, jotka kuuluvat seuraavien sdédosten
soveltamisalaan:

@ neuvoston direktiivi 76/768/ETY, annettu 27 paivana heindkuuta 1976,
kosmeettisia valmisteita koskevan jasenvaltioiden lainsaaddannén
lahentamisesta’;

(b) neuvoston direktiivi 82/471/ETY, annettu 30 pdivana kesékuuta 1982, tietyista
eldinten ruokinnassa kéytettavista tuotteista?;

(© neuvoston direktiivi 88/388/ETY, annettu 22 paivana kesakuuta 1988,
elintarvikkeissa sallittuja aromeja ja niiden valmistusaineita koskevan
jasenvaltioiden lainsaadannon lahentamisesta?;

! EYVL L 262, 27.9.1976, s. 1609.
2 EYVL L 213, 21.7.1982, s. 8.
3 EYVL L 184, 15.7.1988, s. 61.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16
paivana joulukuuta 2008, elintarvikelisaaineista®;

neuvoston direktiivi 90/167/ETY, annettu 26 paivana maaliskuuta 1990,
ladkkeita sisaltavien rehujen valmistusta, markkinoille saattamista ja kayttoa
koskevista vaatimuksista yhteisssa?;

direktiivi 90/385/ETY;

neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 paivana heindkuuta 1991,
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta®;

direktiivi 93/42/ETY;

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/2/EY, annettu 20 paivana
helmikuuta 1995, elintarvikkeiden muista lisdaineista kuin vari- ja
makeutusaineista®;

neuvoston direktiivi 96/25/EY, annettu 29 paivana huhtikuuta 1996,
rehuaineiden liikkuvuudesta ja kaytosta®;

Direktiivi 98/79/EY;

neuvoston direktiivi 98/83/EY, annettu 3 paivana marraskuuta 1998,
ihmisten kayttoon tarkoitetun veden laadusta®;

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 paivana
marraskuuta 2001, elainlaikkeiti koskevista yhteison saanngista’;

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 péaivana
marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison
sdannoista®;

asetus (EY) N:o0 1831/2003;

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 852/2004, annettu 29
paivana huhtikuuta 2004, elintarvikehygieniasta®;

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004, annettu 29
paivana huhtikuuta 2004, eldinperéisié elintarvikkeita koskevista erityisista
hygieniasaannoista'’;
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() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu
27 paivana lokakuuta 2004, elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista
materiaaleista ja tarvikkeistal.

Jollei nimenomaan muuta saddetd, tdméa asetus ei rajoita seuraavien saadosten
soveltamista:

@) neuvoston direktiivi 67/548/ETY, annettu 27 paivana kesakuuta 1967,
vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdja koskevien lakien,
asetusten ja hallinnollisten maaraysten lahentamisesta?;

(b) neuvoston direktiivi 79/117/ETY, annettu 21 pdivéna joulukuuta 1978, tiettyja
tehoaineita siséltavien torjunta-aineiden markkinoille saattamisen ja kayton
kieltamisest4®;

(©) neuvoston direktiivi 89/391/ETY, annettu 12 paivana kesakuuta 1989,
toimenpiteisté tyontekijoiden turvallisuuden ja terveyden parantamisen
edistamiseksi tyossa®;

(d) neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 péaivana huhtikuuta 1998,
tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemisesta tydpaikalla
esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyvilté riskeilta (neljastoista direktiivin
89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi)®;

(e Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/45/EY, annettu 31 péivana
toukokuuta 1999, vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja
merkint6ja koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten
lahentamisesta®;

U] Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/54/EY, annettu 18 pdivana
syyskuuta 2000, tydntekijoiden suojelemisesta vaaroilta, jotka liittyvat
biologisille tekijoille altistumiseen ty6ssa (seitsemas direktiivin 89/391/ETY
16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) ’;

(9) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/60/EY, annettu 23
paivana lokakuuta 2000, yhteison vesipolitiikan puitteista®;

(h) asetus (EY) N:o 1907/2006;

Q) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/114/EY, annettu 12
paivana joulukuuta 2006 , harhaanjohtavasta ja vertailevasta mainonnasta®;
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() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 689/2008, annettu 17
paivana kesdkuuta 2008, vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista®;

(K) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/128/EY, annettu 21
paivané lokakuuta 2009, yhteison politiikan puitteista torjunta-aineiden
kestavin kayton aikaansaamiseksi?;

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16
paivana joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinngisté ja
pakkaamisesta®.

Jaljempéana olevaa 58 artiklaa ei sovelleta biosidivalmisteiden rautatie-, maantie-,
sisévesi-, meri- tai ilmakuljetuksiin.

Tata asetusta ei sovelleta biosiditarkoituksiin kdytettaviin elintarvikkeisiin tai rehuihin.
Taté asetusta ei sovelleta biosiditarkoituksiin kaytettaviin valmistuksen apuaineisiin.

Jos valmistajan tarkoituksena on kéyttaa biosidivalmistetta rajoittamaan haitallisten
elididen esiintymista laakinnéllisissa laitteissa tai muihin tdman asetuksen
soveltamisalaan kuuluviin tarkoituksiin, on noudatettava myos direktiivien
90/385/ETY, 93/42/ETY tai 98/79/EY asiaa koskevia olennaisia vaatimuksia.

Biosidivalmisteet, jotka on lopullisesti hyvéksytty alusten painolastivesien ja
sedimenttien valvontaa ja kasittelyd koskevan kansainvélisen yleissopimuksen nojalla,
katsotaan hyvaksytyksi tdméan asetuksen luvun VII mukaisesti. Talloin sovelletaan 38
ja 57 artiklaa.

3 artikla
Maaéritelmat

Tassa asetuksessa tarkoitetaan
@ ‘biosidivalmisteilla’

kayttajalle toimitettavassa muodossa olevia tehoaineita tai yhta tai useampaa
tehoainetta siséltavid seoksia, jotka on padasiallisesti tarkoitettu kemiallisesti
tai biologisesti tuhoamaan, torjumaan tai tekeméén haitattomaksi haitallisia
elioitd, estdmaan niiden vaikutusta tai rajoittamaan muulla tavoin niiden
esiintymista.

Kaikki aineet, seokset ja laitteet, jotka saatetaan markkinoille tehoaineiden
tuottamiseksi, katsotaan myos biosidivalmisteiksi;

(b) 'mikro-organismeilla’
mikrobiologista kokonaisuutta, joka koostuu tai ei koostu soluista ja joka

pystyy replikoitumaan tai siirtimaan geneettista materiaalia; tdhan kuuluu
my0s alempia sienid, viruksia, bakteereita, hiiva- ja homelajeja, levia,
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(©)

(d)

(€)

(f)

(@)

(h)

alkuel@imid ja mikroskooppisia loismatoja;

‘tehoaineella’

ainetta tai mikro-organismia, jolla on vaikutus haitallisiin elidihin;
'vanhalla tehoaineella’

ainetta, joka oli markkinoilla 14 paivana toukokuuta 2000 biosidivalmisteen
tehoaineena kéytettynd muuhun tarkoitukseen kuin tieteelliseen tai tuote- tai
prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen ja kehittdmiseen;

'uudella tehoaineella'

ainetta, joka ei ollut markkinoilla 14 paivana toukokuuta 2000
biosidivalmisteen tehoaineena kaytettyna muuhun tarkoitukseen kuin
tieteelliseen tai tuote- tai prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen ja
kehittdmiseen;

'huolta aiheuttavalla aineella’

kaikkia aineita, lukuun ottamatta tehoaineita, joille on ominaista valiton tai
my6hemmin ilmeneva haitallinen vaikutus ihmisiin, erityisesti lapsiin,
elaimiin tai ymparistoon ja joita sisaltyy biosidivalmisteeseen tai joita syntyy
biosidivalmisteessa niin paljon, ettd kyseinen haitallinen vaikutus syntyy.

Jollei ole muita syité pitaa tallaista ainetta huolta aiheuttavana, se
luokiteltaisiin tavanomaisesti vaaralliseksi aineeksi direktiivin 67/548/ETY
mukaisesti ja sité siséltyisi biosidivalmisteeseen niin paljon, ett& sita
pidettaisiin vaarallisena direktiivin 1999/45/EY tai asetuksen (EY)

N:0 1272/2008 mukaisesti;

‘haitallisella organismilla’

kaikkia elioita, myos taudinaiheuttajia, joiden esiintyminen ei ole toivottavaa
tai joilla on valiton tai myéhemmin ilmeneva haitallinen vaikutus ihmisiin ja
erityisesti lapsiin, heidan toimintoihinsa tai heidan kéayttamiinsa tai
valmistamiinsa tuotteisiin, tai eldimiin tai ymparistoon;

‘jaamilla’

kasveissa tai kasviperaisissa tuotteissa tai niiden pinnalla, syotavissa
eldinperaisissa tuotteissa, vesivaroissa, juomavedessa tai muualla ymparistossa
olevia aineita, joiden esiintyminen on seurausta biosidivalmisteen kéaytosta,
my0s niiden aineenvaihduntatuotteita sek& hajoamis- tai reaktiotuotteita;

'markkinoille saattamisella'

biosidivalmisteen toimittamista kolmansille osapuolille joko maksua vastaan
tai maksutta tai asettamista saataville kolmansille osapuolille.
Maahantuontia pidetdédn markkinoille saattamisena. Kolmansille osapuolille
toimittamisena ei pidetd sitd, etté kasiteltyja materiaaleja tai valmisteita



valmistetaan liiketoiminnan yhteydessa erikseen ja valmistaja asentaa ne
paikalleen;

()] 'kaytolla'
kaikkia biosidivalmisteen kanssa suoritettuja toimintoja, kuten varastointia,
késittelya, sekoitusta ja k&yttod, lukuun ottamatta toimintoja, joiden
tarkoituksena on vieda biosidivalmiste unionin ulkopuolelle;

(K) 'kasitellylla materiaalilla tai esineell&'

kaikkia aineita, seoksia, materiaaleja tai esineitd, jotka on kasitelty tai jotka
siséltidvat yhti tai useaa biosidivalmistetta I ;

() ‘ulkoisella biosidivaikutuksella’

sellaisen kayton vaikutusta, jossa biosidivalmistetta on tarkoitus vapautua
tavanomaisissa tai loogisesti ennakoitavissa kayttdolosuhteissa;

(m)  ‘'kansallisella luvalla'
hallinnollista tointa, jolla jasenvaltion toimivaltainen viranomainen hyvéksyy
biosidivalmisteen markkinoille saattamisen ja sen kayton alueellaan tai osalla
alueestaan;

(n) ‘unionin luvalla'

hallinnollista tointa, jolla komissio hyvéksyy biosidivalmisteen markkinoille
saattamisen ja sen kayton alueellaan tai osalla alueestaan;

(o) luvalla’
kansallista lupaa tai unionin lupaa;

(p) ‘ainutlaatuisella tuotteen koostumuksella'
sitd, ettd biosidivalmisteen sisdltdmassa tehoaineen prosenttiosuudessa, muiden
kuin tehoaineiden prosenttiosuudessa tai hajusteen, vériaineen tai pigmentin
méarassa ei ole poikkeamia;

(@) 'kehysvalmisteella'
ryhmaa biosidivalmisteita, joita kdytetddan samalla tavalla ja joiden koostumus
poikkeaa vain vahan ryhméén kuuluvasta viitebiosidivalmisteesta, joka siséltaa
samojen maaritelmien mukaiset samat tehoaineet; poikkeamat eivét saa
vaikuttaa haitallisesti valmisteisiin liittyviin riskeihin eivatka niiden tehoon;

(n 'tietojen kayttoluvalla'
tietojen omistajan tai omistajien taikka naiden valtuutetun edustajan

allekirjoittamaa alkuperaista asiakirjaa, jossa vahvistetaan, etta nimetylla
toimivaltaisella viranomaisella, Euroopan kemikaalivirastolla tai komissiolla



(s)

(t)

(u)

v)

(w)

)

(v)

on lupa kayttad kyseessa olevia tietoja tehoaineen arvioinnissa tai sita
koskevan luvan antamiseksi kolmannelle osapuolelle;

‘elintarvikkeilla ja rehuilla’

asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 artiklassa méaariteltyja elintarvikkeita seka
kyseisen asetuksen 3 artiklan 4 kohdassa maériteltyja rehuja;

‘elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvilla materiaaleilla’

kaikkia materiaaleja tai esineitd, jotka joutuvat kosketukseen asetuksen (EY)
N:o 1935/2004 soveltamisalaan kuuluvien elintarvikkeiden kanssa;

'valmistuksen apuaineilla’
kaikkia aineita,
(i joita ei sellaisenaan nautita elintarvikkeina tai rehuina;

(i) joita kaytetaan tarkoituksella raaka-aineiden, elintarvikkeiden tai niiden
ainesosien prosessoinnissa tiettya teknista tarkoitusta varten kéasittelyn
tai prosessoinnin aikana; ja

(iii)  jotka itse tai joiden johdannaiset saattavat esiintya lopputuotteessa
tahattomasti mutta teknisesti vaistamattomasti muodostuneina jadmina,
joista ei aiheudu vaaraa terveydelle ja joilla ei ole teknista vaikutusta
lopputuotteeseen;

'hallinnollisella muutoksella’

olemassa olevan luvan puhtaasti hallinnollisluontoisia muutoksia, joihin ei
sisally kansanterveyteen tai ymparistéon kohdistuvien riskien tai
valmisteiden tehon uudelleenarviointia;

'vahaisella muutoksella’

olemassa olevan luvan sellaisia muutoksia, joiden ei voida katsoa olevan
hallinnollisia muutoksia, koska niihin kuuluu kansanterveyteen tai
ymparistoon kohdistuvien riskien tai valmisteiden tehon rajoitettu
uudelleenarviointi, ja jotka eivat vaikuta kielteisesti kansanterveyteen tai
ymparistoon kohdistuvien riskien tasoon tai valmisteiden tehoon;

'merkittavalla muutoksella'

olemassa olevan luvan muutoksia, joiden ei voida katsoa olevan
hallinnollisia muutoksia tai vahaisia muutoksia;

'tekniselld vastaavuudella’
uudesta valmistusl&hteestd peraisin olevan aineen samanlaista kemiallista

koostumusta ja vaaraprofiilia verrattuna viitelahteesté peraisin olevaan
aineeseen, josta alustava riskien arviointi tehtiin;



@

'nanomateriaalilla’

tarkoituksellisesti tuotettua materiaalia, jonka yksi tai useampi ulottuvuus on
enintdan 100 nanometria tai joka kostuu erillisista toiminnallisista joko
sisaisista tai pinnalla olevista osista, joista usean yksi tai useampi ulottuvuus
on enintdan 100 nanometrid, mukaan luettuina rakenteet ja agglomeraatiot
tai aggregaatiot, joiden koko voi olla enemman kuin 100 nanometrid mutta
joilla on nanomittakaavan ominaisuuksia. Nanomittakaavalle
luonteenomaisia ominaisuuksia ovat:

Q) kyseisten materiaalien suureen pinta-alaan liittyvat ominaisuudet;
jaltai

(i) tietyt fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, jotka poikkeavat muussa
kuin nanomittakaavassa olevan saman materiaalin ominaisuuksista;

(za) 'valmistajalla’

(zb)

(zc)

(zd)

Q) kun on kyse unionissa valmistetusta ja markkinoille saatetusta
tehoaineesta: kyseisen tehoaineen valmistajaa tai unioniin
sijoittautunutta henkil64, jonka valmistaja on nimennyt
yksinomaiseksi edustajakseen tassa asetuksessa tarkoitetuissa
asioissa;

(i) kun on kyse unionin ulkopuolella valmistetusta tehoaineesta:
unioniin sijoittautunutta henkil6a, jonka tehoaineen valmistaja on
nimennyt yksinomaiseksi edustajakseen tassa asetuksessa
tarkoitetuissa asioissa tai, jos tallaista henkil6a ei ole nimetty,
maahantuojaa, joka tuo kyseista tehoainetta unioniin;

(iii)  kun on kyse unionin ulkopuolella valmistetusta biosidivalmisteesta:
unioniin sijoittautunutta henkil6a, jonka biosidivalmisteen valmistaja
on nimennyt yksinomaiseksi edustajakseen tassa asetuksessa
tarkoitetuissa asioissa tai, jos téllaista henkiloa ei ole nimetty,
maahantuojaa, joka tuo kyseista biosidivalmistetta unioniin;

‘ammattimaisella kayttajalla’

kaikkia luonnollisia ja oikeushenkil6ita, jotka kayttavat biosidivalmisteita
ammatillisessa toiminnassaan;

‘herkilla vaestoryhmilla’

henkil6itd, jotka on otettava erityisesti huomioon arvioitaessa
biosidivalmisteiden akuutteja ja kroonisia terveysvaikutuksia. Herkkia
vaestéryhmi& ovat raskaana olevat ja imettavat naiset, sikitt, imevaiset ja
lapset, vanhukset seka henkil6t, jotka tyonsa tai asuinpaikkansa vuoksi
altistuvat pitkalla aikavalilla korkeille biosidipitoisuuksille;

"pk-yrityksillg*



mikroyritysten seké pienten ja keskisuurten yritysten maaritelmasta 6
paivana toukokuuta 2003 annetussa komission suosituksessa 2003/361/EY?
maadriteltyja pienid ja keskisuuria yrityksia.

Tat4 asetusta sovellettaessa sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 3 artiklassa
vahvistettuja méaritelmid seuraavista termeista:

@ aine;
(b) Seos;
(© esine;

(d) tuote- tai prosessisuuntautunut tutkimus ja kehittaminen;
(e tieteellinen tutkimus ja kehittaminen.

Il LUKU
TEHOAINEIDEN SISALLYTTAMINEN LITTEESEEN |

4 artikla
Siséllyttamisen edellytykset

Tehoaine sisallytetaan liitteeseen | enintddn 10 vuoden pituiseksi alkujaksoksi, jos
vahintaan yksi kyseista tehoainetta sisaltavista biosidivalmisteista tayttaa 16 artiklan
1 kohdan b alakohdassa saddetyt edellytykset. Jaljempana 5 artiklassa tarkoitettu
tehoaine voidaan sisallyttaa liitteeseen I enintdén 5 vuoden pituiseksi alkujaksoksi.

Tehoaineet sisédllytetdén liitteeseen | vain niiden liitteessd V mainittujen
valmisteryhmien osalta, joita varten on toimitettu asianmukaiset tiedot 6 artiklan
mukaisesti.

Tehoaineita sellaisenaan tai biosidivalmisteisiin siséltyvia tehoaineita saa saattaa
markkinoille unionissa kaytettavaksi biosidivalmisteissa vain, jos ne on sisallytetty
liitteeseen | taméan asetuksen mukaisesti.

Sellaisenaan tai biosidivalmisteessa kaytettavan tehoaineen kaikkien valmistajien
on jatettava kemikaalivirastolle hakemus tehoaineen sisallyttamiseksi liitteeseen I,
mikali tAssé asetuksessa ei toisin saadeta.

Tehoaineen ja teknisen vastaavuuden maarittdmiseen kaytettavan tehoaineen
viitelahteen maaritelman sisallyttdmiseen liitteeseen | voidaan tarvittaessa liittdd mité
tahansa seuraavista ehdoista:

€)) tehoaineen vahimmaispuhtausaste;

(b) tiettyjen epapuhtauksien luonne ja enimmaispitoisuus;

(© liitteessd V esitetty valmisteryhmé;

EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36.



(d) kéyttotapa ja -ala;

(e) kayttdjaryhmien madrittely;

()] kemialliset tunnistetiedot stereoisomeerien osalta;

(9) muyt_eri}yisedellytykset, jotka perustuvat tehoainetta koskevien tietojen
arviointiin.

Tarvittaessa vahvistetaan liitteeseen | siséltyvien tehoaineiden jadmien
enimmaismadrat 23 pdivana helmikuuta 2005 torjunta-ainejag@mien enimmaismaarista
kasvi- ja eldinperaisissa elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 396/2005? ja 6 paivana
toukokuuta 2009 yhteison menettelyista farmakologisesti vaikuttavien aineiden

jaédmien enimmaismadrien vahvistamiseksi eldimista saatavissa elintarvikkeissa

annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 470/20092
mukaisesti.

5 artikla
Liitteen ulkopuolelle jattdmisen perusteet

Rajoittamatta 2 kohdan soveltamista, seuraavia tehoaineita ei lisaté liitteeseen 1:

@ tehoaineet, jotka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
sy0paa aiheuttavien aineiden kategoriaan 1A tai 1B tai jotka tayttavat
kriteerit niiden luokittelemiseksi nadihin kategorioihin;

(b) tehoaineet, jotka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
perim&a vaurioittavien aineiden kategoriaan 1A tai 1B tai jotka tayttavat
kriteerit niiden luokittelemiseksi nadihin kategorioihin;

(© tehoaineet, jotka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
kuuluvaksi lisdantymiselle vaarallisten aineiden kategorioihin 1A tai 1B tai
jotka tayttavat kriteerit niiden luokittelemiseksi nadihin kategorioihin;

(d) tehoaineet, joiden katsotaan olevan hormonitoimintaa hairitsevia ja
ihmiselle mahdollisesti haitallisia vaikutuksia unionin tai kansainvalisesti
hyvaksyttyjen testausta koskevien yleisohjeiden tai muun kaytettavissa olevan
vertaisarvioidun tieteellisen aineiston tai tiedon arvioinnin, kuten
kemikaaliviraston suorittaman tieteellisten julkaisujen arvioinnin
perusteella, tai joilla on asetuksen (EY) N:0 1907/2006 57 artiklan f kohdan
mukaisesti todettu olevan hormonitoimintaa hairitsevid ominaisuuksia.

Komissio hyvaksyy viimeistddn 13 paivana joulukuuta 2013 73 artiklan
mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen delegoiduilla saadoksilla
toimia, jotka koskevat erityisia tieteellisia kriteerejd hormonitoimintaa
hairitsevien ominaisuuksien maarittdmiseksi. Ennen kyseisten kriteerien
vahvistamista asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sdannosten mukaisesti syopaa
aiheuttavien aineiden kategoriaan 2 ja lisdantymiselle vaarallisiksi

1
2
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kategoriaan 2 luokiteltuja tai luokiteltavia aineita on pidettava
hormonitoimintaa hairitsevina. Liséksi asetuksen (EY) N:o 1272/2008
sdannosten mukaisesti lisaéantymiselle vaarallisten aineiden kategoriaan 2
luokiteltuja tai luokiteltavia aineita, jotka ovat myrkyllisia umpirauhasille,
voidaan pitda hormonitoimintaa hairitseving;

(e) tehoaineet, jotka ovat hitaasti hajoavia, biokertyvia ja myrkyllisi&;
()] tehoaineet, jotka ovat erittdin hitaasti hajoavia ja erittain biokertyvi;

(9) pysyvista orgaanisista yhdisteista 29 paivana huhtikuuta 2004 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 850/2004% mukaiset
pysyvét orgaaniset yhdisteet (POP).

Edelld 1 kohdassa tarkoitetut tehoaineet voidaan lisata liitteeseen | ainoastaan, jos
ainakin yksi seuraavista edellytyksistéa tayttyyl :

@ ihmisten tai ympariston altistuminen kyseiselle biosidivalmisteessa olevalle
tehoaineelle on tavanomaisissa kayttéolosuhteissa merkitykseton, erityisesti,
jos valmistetta kaytetaan suljetussa jarjestelmassa tai muissa olosuhteissa,
joissa se ei voi joutua kosketuksiin ihmisten kanssa;

(b) nayton perusteella on todennettu, etté tehoaine on tarpeen, jotta voidaan
estad vakava vaara ihmisten tai eldinten terveydelle, ymparistolle,
elintarvikkeiden tai rehujen turvallisuudelle taikka yleiselle edulle tai hallita
tatd vaaraa, ja etta tehokkaita vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita ei ole
saatavilla.

Taman kohdan mukaisesti liitteeseen | siséllytettyja tehoaineita sisaltavien
biosidivalmisteiden kaytdssa on toteutettava tarvittavia riskinhallintatoimia, jotta
voidaan minimoida ihmisten ja ympariston altistuminen.

Jasenvaltion, joka hyvaksyy taman kohdan mukaisesti liitteeseen 1 siséllytettya
tehoainetta sisaltavaa biosidivalmistetta koskevan lupahakemuksen, on laadittava
kaytosta poistamista koskeva suunnitelma vakavan riskin hallitsemiseksi toisin
keinoin, mukaan luettuina muut kuin kemialliset toimet, jotka ovat yhté tehokkaita
kuin kyseinen biosidivalmiste, ja toimitettava se viipymatta komissiolle. Kyseista
tehoainetta sisaltavan biosidivalmisteen kayttd on rajattava jasenvaltioihin, joissa
kyseista vakavaa vaaraa on ehkaistava ja tarvittaessa hillittava.

6 artikla
Tietovaatimukset hakemusta varten

Hakemuksen, joka koskee tehoaineen siséllyttdmisté liitteeseen I, on sisdllettavé
ainakin seuraavat osat:

@ tehoainetta koskeva asiakirja-aineisto, joka tayttaa liitteessa Il esitetyt
vaatimukset, tai sen kayttélupa;

(b) asiakirja-aineisto tai sen kayttélupa ainakin yhdesta edustavasta
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biosidivalmisteesta, joka siséltaa liitteessa 111 esitetyt vaatimukset tayttavaa
tehoainetta.

Hakemukseen on liitettava 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Sen estamaéttd, mitd 1 kohdassa saddetaan, hakijan ei tarvitse toimittaa kyseisessa
kohdassa vaadittuja tietoja, jos jokin seuraavista edellytyksista tayttyy:

@) tiedot eivat valttamaétta ole tarpeen, kun on varmaa, ettei ihminen mitenk&an
altistu aineelle kyseisella tavalla ehdotettujen kayttotarkoitusten yhteydessa;

(b) tiedot eivat ole tarpeen tieteellisin perustein;
(© tietojen toimittaminen ei ole teknisesti mahdollista.

Hakija voi ehdottaa 1 kohdassa vaadittujen tietojen mukauttamista liitteen IV
mukaisesti. Perusteet tietovaatimusten ehdotetuille mukautuksille on selvésti esitettdva
hakemuksessa viitaten liitteessd IV esitettyihin erityisiin séantoihin.

Toimivaltaisen viranomaisen on tiedotettava hakijalle mahdollisuudesta ehdottaa
tietovaatimusten mukauttamista sek& perusteista, joiden mukaan téllaista mukautusta
voidaan pyytad, seka avustettava mahdollisuuksien mukaan kyseisen ehdotuksen
laatimisessa.

Komissio mukauttaa kriteereita 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja
noudattaen delegoiduilla saadoksilla sen maarittelemiseksi, miké katsotaan
riittdvaksi perusteeksi mukauttaa 1 artiklassa esitettyja tietovaatimuksia 2 kohdan a
alakohdassa tarkoitetusta syysté.

7 artikla
Hakemusten jattdminen ja validointi

Hakijan on tehtdva hakemus tehoaineen siséllyttdmisesté liitteeseen | tai mukautusten
tekemisesta tehoaineen siséllyttdmistd koskeviin edellytyksiin kemikaalivirastolle.
Kemikaalivirasto nime&4 jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen || , jonka se haluaa
arvioivan hakemuksen. Kyseinen toimivaltainen viranomainen (jaljempana
‘arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen') vastaa hakemuksen arvioinnista.

Kemikaalivirasto antaa kullekin hakemukselle hakemusnumeron, jota kaytetaan
kaikissa hakemusta koskevissa yhteydenotoissa, kunnes tehoaine on sisallytetty
liitteeseen I, ja vahvistaa lisaksi toimittamispaivan eli paivan, jona hakemus on
saapunut kemikaalivirastoon.

Kemikaaliviraston on kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta
ilmoitettava arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle, ettd hakemus on
saatavilla kemikaaliviraston tietokannassa.

Kemikaaliviraston on kolmen viikon kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta
validoitava hakemus, jos se tayttda seuraavat vaatimukset:



@ 6 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettu asiakirja-aineisto on
toimitettu;

(b) hakemukseen on liitetty 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Validoinnissa ei tehdé arviointia tietojen laadusta tai riittavyydesta eiké
tietovaatimusten mukauttamisen perusteista.

Jos kemikaalivirasto katsoo, etta hakemus ei ole tdydellinen, sen on ilmoitettava
hakijalle siitd, mité lisatietoja hakemuksen validoimiseen tarvitaan, ja asetettava
| kyseisten tietojen toimittamista varten enintdan kahden kuukauden méaaraaika.

Kemikaaliviraston on kolmen viikon kuluessa lisatietojen saamisesta paatettava,
ovatko toimitetut lisatiedot riittavat hakemuksen validoimiseksi.

Kemikaaliviraston on hylattava hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja
méaardaikaan mennessd, ja ilmoitettava asiasta hakijalle. Tallaisissa tapauksissa
kemikaalivirastolle 71 artiklan nojalla suoritettu maksu maksetaan takaisin.

Kemikaalivirasto merkitsee kahden kuukauden kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta kaikki asiakirja-aineistossa olevat tiedot yksilollisella
tunnistuskoodilla.

Kemikaaliviraston paatoksiin, jotka on tehty tdman artiklan 5 kohdan kolmannen
alakohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 68 artiklan mukaisesti.

Jos kemikaalivirasto katsoo 4 kohdan mukaisesti tehdyn validoinnin perusteella, etta
hakemus on taydellinen, sen on viipymaéttd ilmoitettava tasta hakijalle ja arvioinnista
vastaavalle viranomaiselle.

8 artikla
Hakemusten arviointi

Arvioinnista vastaavan viranomaisen on 12 kuukauden kuluessa validoinnista
arvioitava asiakirja-aineistot 4 artiklan mukaisesti seka tarvittaessa 6 artiklan 3 kohdan
mukaisesti toimitetut ehdotukset tietovaatimusten muuttamisesta.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on tarjottava hakijalle
mahdollisuutta toimittaa arvioinnista kirjallisia tai suullisia huomautuksia kahden
kuukauden kuluessa. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on otettava
naméa huomautukset asianmukaisesti huomioon arviointia tehdessaan.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on lahetettava arvioinnin
paatelmat kemikaalivirastolle.

Jos asiakirja-aineistoja arvioitaessa kay ilmi, ettd arvioinnin suorittamiseksi tarvitaan
lisatietoja, arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on pyydettava hakijaa
toimittamaan kyseiset tiedot tietyssd madraajassa, joka ei saa ylittad kuutta
kuukautta. Poikkeusolosuhteissa ja asianmukaisesti perustellusta syysta
maéaraaikaa voidaan pidentad enintdan kuudella kuukaudella. Arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava || kemikaalivirastolle
hakijalle esitetystd pyynnosta ja maaraajan pidentdmisesta. Jos naihin lisatietoihin



sisaltyy eldinkokeita, kemikaaliviraston tai toimivaltaisten viranomaisten
asiantuntijoiden on annettava hakijalle ohjeita soveltuvista vaihtoehtoisista
menetelmistd ja testausstrategioista, joilla voidaan korvata, vahent&a tai kehittaa
selkarankaisten elainten kayttoa.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettu kahdentoista kuukauden mééraaika keskeytyy siihen
paivaan asti, jona tiedot on vastaanotettu.

Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd samaa tehoainetta
tai eri aineita, joilla on samanlaiset tai yhteiset vaikutukset samoissa paatepisteissa
riippumatta siitd, onko niiden toimintatapa sama tai eri, siséltavien
biosidivalmisteiden kéaytosta voi aiheutua kumulatiivisia vaikutuksia, sen on kirjattava
tdma asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XV olevan Il jakson 3 kohdan
mukaisesti ja siséllytettdva se paatelmiinsa.

Kemikaaliviraston on yhdeksén kuukauden kuluessa arvioinnin tekemisesta laadittava
ja toimitettava komissiolle lausunto siita, tulisiko tehoaine sisallyttaa liitteeseen I,
ottaen huomioon arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen paatelmat.

Jotta hyvaksyttyjen tehoaineiden luettelo voidaan pitaa ajan tasalla, komissio tekee
kemikaaliviraston lausunnon vastaanotettuaan 73 artiklan mukaisilla ja 74 ja 75
artiklassa saadettyjen ehtojen mukaisesti delegoiduilla saadoksilla paatoksen siita,
siséllytetaanko tehoaine liitteeseen 1. I

Sen estdmattd, mitd 7 artiklan 1 kohdassa saddetédan, hakemuksen arvioinnin voi
suorittaa jokin muu toimivaltainen viranomainen kuin se, joka on vastaanottanut
hakemuksen jéljennoksen.

Toimivaltainen viranomainen, jolle on ilmoitettu arviointia koskevasta hakemuksesta,
voi jattaa komissiolle asianmukaisesti perustellun pyynnon siitd, etta arvioinnista
vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi nimetdan jokin toinen viranomainen,
kuukauden kuluessa 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitetusta ilmoituksen
vastaanottamisesta. Komissio tekee asiasta paatoksen 76 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelya noudattaen. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu 12 kuukauden kausi
alkaa siitd paivéstd, jona paatos tehdaan.

9 artikla
Korvattavat tehoaineet

Tehoaine, joka tayttaa ainakin yhden seuraavista perusteista, katsotaan korvattavaksi
tehoaineeksi 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti:

€)) tehoaineen hyvéksyttava paivittainen saanti, akuutin altistumisen viiteannos tai
hyvéksyttava kayttdjan altistumistaso ovat merkittavasti alhaisempia kuin
suurimmalla osalla liitteeseen | siséltyvistad samaan valmisteryhméan
kuuluvista tehoaineista;

(b) tehoaine on hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen asetuksen (EY) N:o
1907/2006 liitteessé X111 saddetyn kahden kriteerin mukaisesti;

(©) kriittisten vaikutusten, erityisesti kehitykseen liittyvien hermostomyrkyllisten
tai immunotoksisten vaikutusten, luonteeseen liittyy haittoja, jotka yhdessa



kayttotapojen kanssa johtavat riskialttiisiin kayttotilanteisiin, esimerkiksi
suureen pohjavedelle mahdollisesti aiheutuvaan riskiin, siitd huolimatta, ettd
toteutetaan hyvin rajoittavia riskinhallintatoimenpiteita;

(d) tehoaine on erittdin hitaasti hajoava ja erittain biokertyva asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 liitteessa X111 sdadettyjen kriteerien mukaisesti;

(e tehoaine on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti kuuluvaksi
hengitysteita herkistavien aineiden, syopad aiheuttavien aineiden kategoriaan
1A tai 1B, perimaa vaurioittavien aineiden kategoriaan 1A tai 1B tai
lisdantymiselle vaarallisten aineiden kategoriaan 1A tai 1B taikka se tayttaa
kriteerit sen luokittelemiseksi naihin kategorioihin;

()] tehoaineella katsotaan unionin arvioinnin, kansainvalisesti hyvaksyttyjen
testausta koskevien yleisohjeiden tai muun kéytettavissa olevan tiedon
perusteella olevan hormonitoimintaa hairitsevia ominaisuuksia, joilla voi olla
haitallisia vaikutuksia ihmisiin tai ymparistoon.

Laatiessaan lausuntoa tehoaineen sisallyttamisesté liitteeseen | tai sisallyttdmisen
uusimisesta kemikaaliviraston on tutkittava, tayttaako tehoaine mitdén 1 kohdassa
luetelluista perusteista ja kasiteltdva asiaa lausunnossaan.

Ennen kuin kemikaalivirasto toimittaa komissiolle lausuntonsa tehoaineen
sisallyttamisesta liitteeseen I tai sisallyttdmisen uusimisesta, kemikaaliviraston on
julkaistava tiedot mahdollisista korvattavista aineista sek& asetettava kohtuullinen
maéaraaika, johon saakka asianomaiset osapuolet voivat toimittaa tietoja kdytettavissa
olevista korvaavista aineista. Kemikaaliviraston on otettava saadut tiedot
asianmukaisesti huomioon lausuntoa laatiessaan.

Poiketen siita, mita 4 artiklan 1 kohdan ja 10 artiklan 3 kohdassa saadetaan,
korvattavan tehoaineen siséllyttdminen liitteeseen I myonnetéan tai uusitaan enintaén
seitseman vuoden kaudeksi.

Tehoaineista, jotka katsotaan korvattaviksi aineiksi 1 kohdan mukaisesti, on lisattava
asiaa koskeva merkinta liitteeseen 1.

Il LUKU
TEHOAINEEN SISALLYTTAMISEN UUSIMINEN JA TARKISTAMINEN

10 artikla
Uusinnan edellytykset

Komissio uusii tehoaineen siséllyttamisen liitteeseen 1, jos tehoaine edelleen tayttaa
4 artiklassa ja tapauksen mukaan 4 ja 5 artiklassa tarkoitetut vaatimukset.

Uusien tutkittujen seikkojen tai tekniikan kehityksen vuoksi tehtyjen mukautusten
perusteella sisallyttdmisen uusimiselle voidaan tarvittaessa asettaa edellytyksia ja
rajoituksia.

Ellei paatoksessa, jolla uusitaan tehoaineen siséllyttdminen liitteeseen I, esitetd
tiukempia sdannoksid, uusiminen voidaan uusia enintdan 10 vuodeksi.



11 artikla
Hakemusten toimittaminen ja validointi

Hakijan on tehtdva hakemus tehoaineen liitteeseen | sisallyttdmisen uusimisesta
Euroopan kemikaalivirastolle viimeistédan 18 kuukautta ennen kuin tehoaineen
sisallyttaminen liitteeseen | kyseessé olevan valmisteryhman osalta lakkaa.

Hakemukseen on liitettava 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Hakiessaan uusimista hakijan on toimitettava luettelo kaikista tehoainetta koskevista
tiedoista, jotka on saatu siita l&htien, kun tehoaine sisallytettiin liitteeseen I, seka
perusteet sille, ovatko tehoaineen alustavassa arvioinnissa tehdyt paatelmat edelleen
voimassa. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen voi koska tahansa vaatia
hakijaa toimittamaan luettelossa tarkoitetut tiedot.

Kemikaaliviraston on kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta
ilmoitettava sille toimivaltaiselle viranomaiselle, joka vastasi alustavasta arviosta, kun
tehoaineen sisallyttamista liitteeseen | haettiin, ettd hakemus on saatavilla
kemikaaliviraston tietokannassa.

Kemikaaliviraston on kahden kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta
validoitava hakemus, jos se tayttda seuraavat vaatimukset:

@ edelld 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettu;
(b) hakemukseen on liitetty 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Validoinnissa ei tehdé arviointia tietojen laadusta tai riittavyydesta eika
tietovaatimusten mukauttamisen perusteista.

Jos kemikaalivirasto katsoo, ettd hakemus ei ole tdydellinen, sen on ilmoitettava
hakijalle siitd, mité lisatietoja hakemuksen validoimiseen tarvitaan, ja asetettava
| kyseisten tietojen toimittamista varten enintdan kahden kuukauden maaraaika.

Kemikaaliviraston on kahden kuukauden kuluessa lisatietojen vastaanottamisesta
paatettava, ovatko toimitetut lisatiedot riittavia hakemuksen validoimiseksi.

Kemikaaliviraston on hyléttava hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja
méaardaikaan mennessd, ja ilmoitettava asiasta hakijalle. Tallaisissa tapauksissa
kemikaalivirastolle 71 artiklan nojalla suoritettu maksu maksetaan takaisin.

Kemikaaliviraston paatoksiin, jotka on tehty tdmaén artiklan 4 kohdan kolmannen
alakohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 68 artiklan mukaisesti.

Jos kemikaalivirasto katsoo 3 kohdan mukaisesti tehdyn validoinnin perusteella, ettd
hakemus on taydellinen, sen on viipymatta ilmoitettava tasta hakijalle ja arvioinnista
vastaavalle viranomaiselle.

12 artikla
Uusimista koskevien hakemusten arviointi

Toimivaltainen viranomainen, joka vastasi alustavasta arviosta, kun haettiin



tehoaineen sisallyttamista liitteeseen I, paattad kaytettavissa olevien tietojen seka
alustavan arvioinnin paatelmissa esitetyn uudelleentarkastelun tarpeen perusteella
kuukauden kuluessa 11 artiklassa tarkoitetusta validoinnista siit4, onko tarpeen tehda
taydellinen arviointi uusimista koskevasta hakemuksesta.

Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen paattaa, etta hakemuksen
taydellinen arviointi on tarpeen, arviointi suoritetaan 8 artiklan 1-4 kohtien
mukaisesti. Paatds hakemuksesta tehdaén tdman artiklan 5, 6 ja 7 kohdan mukaisesti.

Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen paattaa, ettei hakemuksesta
tarvitse tehda taydellist4 arviointia, sen on laadittava ja toimitettava kuuden
kuukauden kuluessa kemikaalivirastolle suositus siitd, olisiko tehoaineen
sisallyttaminen liitteeseen | uusittava.

Ennen suosituksen toimittamista kemikaalivirastolle arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen on annettava hakijalle tilaisuus toimittaa suosituksesta
kirjallisia tai suullisia huomautuksia kuukauden kuluessa. Arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen on otettava ndméa huomautukset asianmukaisesti
huomioon suositusta laatiessaan.

Vastaanotettuaan suosituksen arvioinnista vastaavalta toimivaltaiselta viranomaiselta
kemikaalivirasto toimittaa sen komissiolle, muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille sek& hakijalle ja asettaa kolmen kuukauden maéaraajan, johon saakka ne
voivat toimittaa suosituksesta kirjallisia huomautuksia.

Komissio voi pyytaa kemikaalivirastolta lausuntoa tieteellisista tai teknisisté
kysymyksistd, jotka on tuonut esiin toimivaltainen viranomainen, joka vastustaa 2
kohdassa tarkoitettua suositusta. Kemikaalivirasto antaa lausunnon kuuden kuukauden
kuluessa siitd, kun asia on annettu sen kasiteltavaksi.

Edelld 3 kohdassa tarkoitetun méérdajan lopussa tai kemikaaliviraston lausunnon
saatuaan komissio tekee 73 artiklan mukaisilla ja 74 ja 75 artiklassa saadettyjen
ehtojen mukaisesti delegoiduilla sdadoksilla paatoksen siitd, uusitaanko tehoaineen
sisallyttaminen liitteeseen I, jotta hyvaksyttyjen tehoaineiden luettelo voidaan pitaa
ajan tasalla.

Jos hakijasta riippumattomista syisté vaikuttaa siltg, ett4 tehoaineen liitteeseen |
sisallyttamisen voimassaoloaika todennakdisesti paattyy ennen kuin uusimista koskeva
paatos on tehty, komissio tekee 76 artiklan 2 kohdassa saddettyd menettelya
noudattaen paatoksen sisallyttdmisen voimassaolon paattymisen lykkdamisesta
riittdvén pitkéaksi ajaksi, jotta hakemusta ehditéén tarkastella.

Jos komissio péattaa, ettei tehoaineen siséllyttamisté liitteeseen | uusita, se voi
myontaa siirtyméajan kyseessé olevaa tehoainetta siséltavien tehoaineiden olemassa
olevien varastojen havittdmiseksi, varastoimiseksi, saattamiseksi markkinoille ja
kéayttamiseksi.

Siirtymaéaika saa olla enintédan kuusi kuukautta markkinoille saattamista varten ja
lisaksi enintddn 12 kuukautta kyseessé olevaa tehoainetta siséltdvien tehoaineiden
olemassa olevien varastojen havittamista, varastoimista, markkinoille saattamista ja
kayttamista varten.



13 artikla
Tehoaineiden liitteeseen | sisallyttdmisen tarkistaminen

1. Jotta hyvéksyttyjen tehoaineiden luettelo voidaan pitaa ajan tasalla, komissio voi
tarkistaa tehoaineen siséllyttamisen liitteeseen I milloin tahansa, jos on | viitteita siitd,
ettei jokin 4 ja 5 artiklassa tarkoitetuista vaatimuksista enda tayty. Komissio
tarkistaa tehoaineen sisallyttamisen liitteeseen my0s tapauksissa, joissa on viitteita
siita, etta direktiivin 2000/60/EY 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan iv alakohdan, 4
artiklan 1 kohdan b alakohdan i alakohdan sek& 7 artiklan 2 ja 3 kohdan
mukaisesti vahvistettuja tavoitteita ei ehka saavuteta. Jos viitteet osoittautuvat
todeksi, komissio tekee 73 artiklan mukaisilla ja 74 ja 75 artiklassa saadettyjen
ehtojen mukaisesti delegoiduilla saadoksilla paatoksen, jolla muutetaan tehoaineen
sisallyttamista liitteeseen | tai poistetaan tehoaine kyseisesté liitteesta.

2. Komissio voi kuulla kemikaalivirastoa mista tahansa tieteellisista tai teknisista
kysymyksistd, jotka tulevat esiin tarkistettaessa jonkin tehoaineen sisallyttamista
liitteeseen |. Kemikaaliviraston on laadittava yhdeksan kuukauden kuluessa pyynnésté
lausunto ja toimitettava se komissiolle.

3. Jos komissio péaattaa, ettd tehoaine poistetaan liitteesta I, se voi myontééa siirtymaajan
kyseessa olevaa tehoainetta sisaltavien biosidivalmisteiden olemassa olevien
varastojen havittamiseksi, varastoimiseksi, saattamiseksi markkinoille ja
kayttamiseksi.

Siirtymadaika saa olla enintddn kuusi kuukautta markkinoille saattamista varten ja
lisdksi enintdan 12 kuukautta kyseessé olevaa tehoainetta siséltavien
biosidivalmisteiden olemassa olevien varastojen havittdmista, varastoimista,
markkinoille saattamista ja kdyttamista varten.

14 artikla
Uusimista ja uudelleentarkastelua koskevat yksityiskohtaiset menettelyt

Uusimista ja uudelleentarkastelua koskevien menettelyjen sujuvuuden varmistamiseksi
komissio voi paattaa 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen,
delegoiduilla sdadoksilla uusista yksityiskohtaisista toimenpiteisté' .

IV LUKU
BIOSIDIVALMISTEIDEN HYVAKSYNNAN YLEISET PERIAATTEET

15 artikla
Biosidivalmisteiden saattaminen markkinoille ja niiden kayttd

1. Biosidivalmistetta ei saa saattaa markkinoille eika kéyttaa, jollei sille ole myodnnetty
tdman asetuksen mukaista lupaa.

2. Luvan hakijan on oltava se henkil6, josta tulee luvan haltija, tai hdnen puolestaan
toimiva henkild. Luvan hakija voi olla, mutta hanen ei valttdmatta tarvitse olla se
henkil®, joka vastaa biosidivalmisteen markkinoille saattamisesta tietyssa



jasenvaltiossa tai unionissa.

| Lupaa koskeva hakemus on toimitettava kemikaalivirastolle. Kun hakija toimittaa
hakemuksen kansalliselle viranomaiselle, hdnen on sen jasenvaltion
suostumuksella, jonka alueella kansallista hyvaksyntaa sovellettaisiin, yksiloitava
itse hakemuksessa 22 artiklassa sdadetylla tavalla valitsemansa valtion
toimivaltainen viranomainen, joka vastaa hakemuksen arvioinnista ja sen
perusteella tehtavasta paatoksesta, jaljempana "hakemuksen vastaanottava
toimivaltainen viranomainen'.

Luvan haltijalla on oltava pysyvé toimipaikka unionin alueella.

Hakija voi hakea yhta ainoaa lupaa niiden valmisteiden ryhmélle, jotka aiotaan
hyvaksya kehysvalmisteena.

Lupa voidaan myontéa ainutlaatuiselle valmisteen koostumukselle tai
kehysvalmisteelle.

Lupa myonnetdéan enintd&n 10 vuodeksi.

Biosidivalmisteita on kaytettdva asianmukaisesti. Asianmukaiseen kayttoon kuuluu 16
artiklassa saadettyjen luvan myontdmisehtojen seké 58 artiklassa saddettyjen
merkint6ja koskevien vaatimusten noudattaminen.

Asianmukaiseen kayttoon kuuluu myos fysikaalisten, biologisten, kemiallisten tai
tarvittaessa muiden menetelmien jarkeva yhdistaminen, jolloin biosidivalmisteiden
kaytto voidaan rajoittaa tarvittavaan vahimmaismaaraan.

Haitallisten organismien aiheuttamat tuhot on estettava soveltuvilla
torjuntatoimilla, joilla ne voidaan pitaa poissa tai karkottaa. Liséksi on toteutettava
muita varotoimia, kuten valmisteiden asianmukainen sailytys, hygieniastandardien
noudattaminen ja valiton jatteen havittdminen. Lisatoimia on toteutettava vasta,
kun mainitut toimet eivat nayta tehoavan. Ensisijaisesti on kaytettava aina
biosidivalmisteita, joista aiheutuu vahainen riski ihmisille, eldaimille ja ymparistolle.
Vasta viimeisena keinona on kaytettava biosidivalmisteita, joilla on tarkoitus
vahingoittaa, tappaa tai tuhota kipua ja hataa tuntemaan kykenevia elaimia.

On maaritettava EU:n toimintaa koskevan puitedirektiivin avulla ja pantava
taytantoon pakollisia toimenpiteitd, muun muassa kansallisten
toimintasuunnitelmien laatiminen, integroitu tuholaistentorjunta,
riskinvédhennystoimet ja vaihtoehtojen edistdminen, jotta biosidivalmisteiden
kaytosta tulee kestavaa ja ammattimaista.

Komissio antaa viimeistaan ..." ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

16 artikla
Luvan myontdmisehdot

Kaksi vuotta timéan asetuksen voimaantulosta.



1. Biosidivalmisteelle myonnetdén lupa ainoastaan, jos seuraavat ehdot tayttyvat:

(@)

(b)

(©)

(d)

lupaan sisaltyvét tehoaineet mainitaan liitteessa | ja kaikkia kyseisessé
liitteessa kyseisille tehoaineille mééarattyja ehtoja noudatetaan;

liitteessa V1 esitettyjen, biosidivalmisteista toimitettavien asiakirjojen
arviointia koskevien yleisten periaatteiden mukaisesti on todettu, etta
biosidivalmiste lupaehtojen mukaisesti kdytettyna ja 2 kohdassa esitetyt tekijat
huomioon ottaen noudattaa seuraavia perusteita:

Q) biosidivalmiste on riittdvan tehokas;

(i) biosidivalmiste ei aiheuta kohde-elidissé vaikutuksia, joita ei voida
hyvaksya, erityisesti liiallista resistenssia tai ristikkaisresistenssia, eika
tuota tarpeetonta kérsimysté ja kipua selkarankaisille;

(iii)  biosidivalmiste ei itse eika jadmiensa vélitykselld aiheuta valittomasti
tai mydéhemmin haitallisia vaikutuksia pohjaveteen tai ihmisten
terveyteen, herkat vaestoryhmat mukaan luettuna, tai eldinten
terveyteen suoraan tai juomaveden (ottaen huomioon juomaveden
kasittelyssd muodostuvat aineet), elintarvikkeiden, rehun tai ilman
valityksella, tai vaikutuksia tydntekijoiden terveyteen tai muita
epasuoria vaikutuksia, ottaen huomioon tunnetut kumulatiiviset
vaikutukset ja synergiavaikutukset silloin, kun kaytettavissa on
kemikaaliviraston hyvaksymat tieteelliset menetelmat tallaisten
vaikutusten arvioimiseksi;

(iv)  biosidivalmiste ei itse eikd ja@miensa valitykselld aiheuta ymparistoon
vaikutuksia, joita ei voida hyvéksyd, ottaen erityisesti huomioon
seuraavat seikat:

- sen leviaminen ymparistssa;

- pintavesien (mukaan lukien joensuut ja merivesi), pohjaveden,
juomaveden, ilman ja maaperan saastuminen, ottaen huomioon
kayttopaikasta kaukana olevat alueet, joille biosidivalmisteet
ovat kaukokulkeutuneet ymparistossa;

- sen vaikutus muihin kuin kohde-elidihin,
— sen vaikutus biologiseen monimuotoisuuteen ja ekosysteemiin;

biosidivalmisteessa olevien tehoaineiden kemialliset tunnistetiedot, laatu,
ma&éra ja tekninen vastaavuus ja tarvittaessa kaikki toksikologisesti tai
ekotoksikologisesti merkittavat epdpuhtaudet ja apuaineet seka sen
toksikologisesti tai ympéristovaikutuksiltaan merkittavét, luvallisista
kayttotavoista johtuvat aineenvaihduntatuotteet ja jddmat olisi maaritettava
liitteissa 1l ja 111 annettujen asiaa koskevien maaraysten mukaisesti;

sen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet on madritetty ja niiden on katsottu
sopivan valmisteen asianmukaiseen kayttoon, varastointiin ja kuljetukseen;



(€)

ymparistolle ja terveydelle aiheutuva riski on tutkittu erikseen, kun
biosidivalmisteessa on kaytetty nanomateriaaleja.

Sen arvioinnissa, noudattaako biosidivalmiste 1 kohdan b alakohdassa esitettyja
perusteita, otetaan huomioon seuraavat tekijat:

(@)
(b)
(©)
(d)

kaikki normaalit olosuhteet, joissa biosidivalmistetta voidaan kayttaa;
valmisteella kasitellyn materiaalin tai esineen mahdolliset kayttétavat;
kayton ja havittamisen seuraukset;

kumulatiiviset vaikutukset tai synergiavaikutukset.

Sen arvioinnissa, noudattaako biosidivalmiste 1 kohdan b alakohdassa esitettyja
perusteita, olisi mahdollisuuksien mukaan kaytettava olemassa oleviin tuloksiin
perustuvia tietoja biosidivalmisteen sisdltémasta huolta aiheuttavasta aineesta
elainkokeiden rajoittamiseksi mahdollisimman vahiin. Erityisesti olisi
mahdollisuuksien mukaan sovellettava direktiivin 1999/45/EY tai asetuksen (EY)
N:0 1272/2008 saannoksié biosidivalmisteen haitallisten vaikutusten arvioimiseen
ja sen jalkeen tehtavaan riskinarviointiin.

Sen arvioimisessa, onko biosidivalmiste 1 kohdan b ja ¢ alakohdassa esitettyjen
perusteiden mukainen, ei pida ottaa huomioon biosidivalmisteen sisaltamaa ainetta,
jos aineen pitoisuus valmisteessa on pienempi kuin:

(@)
(b)
(©)
(d)
(€)

(f)

direktiivin 1999/45/EY 3 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut pitoisuudet;
direktiivin 67/548/ETY liitteessa | annetut pitoisuusrajat;

direktiivin 1999/45/EY liitteessa Il olevassa B osassa annetut pitoisuusrajat;
direktiivin 1999/45/EY liitteessa I11 olevassa B osassa annetut pitoisuusrajat;
asetuksen (EY) N:o0 1272/2008 V osaston mukaisesti vahvistetussa
luokitusten ja merkintdjen luettelossa annetussa yhteisesti sovitussa

nimikkeessa vahvistetut pitoisuusrajat;

0,1 painoprosenttia, jos aine on asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessa X111
saadettyjen kriteerien mukainen.

Lupa saattaa vahariskinen biosidivalmiste markkinoille voidaan myonta& ainoastaan,
jos tehoaineet on arvioitu vahariskisiksi tehoaineiksi ja sisallytetty liitteeseen 1 4 ja 5
artiklan mukaisesti. Luvan saaminen edellyttd4 1 kohdan a—d alakohdassa esitettyjen
vaatimusten noudattamista.

Biosidivalmisteelle myonnetdén lupa ainoastaan niité kayttotarkoituksia varten, joista
on toimitettu asianmukaiset tiedot 18 artiklan mukaisesti.

Biosidivalmisteelle ei mydnneta lupaa markkinoille saattamiseksi yleisén saataville tai
sen kayttoon, jos se tayttdd yhden seuraavista luokittelukriteereista:



10.

€)) direktiivin 1999/45/EY mukaisesti myrkyllinen, erittain myrkyllinen tai
kategoriaan 1 tai 2 kuuluva syépaa aiheuttava aine tai kategoriaan 1 tai 2
kuuluva periman vaurioita aiheuttava aine tai kategoriaan 1 tai 2 kuuluva
lisadntymiselle vaarallinen aine;

(b) asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti myrkyllinen, erittdin myrkyllinen tai
kategoriaan 1A tai 1B kuuluva sytpad aiheuttava aine tai kategoriaan 1A tai
1B kuuluva perimén vaurioita aiheuttava aine tai kategoriaan 1A tai 1B
kuuluva lisddntymiselle vaarallinen aine;

(o) silla katsotaan olevan hormonitoimintaa hairitsevia ominaisuuksia;
(d) silléa on kehitykseen liittyvia neuro- tai immunotoksisia vaikutuksia.

Kun kyseessé on kehysvalmiste, sallitaan seuraavanlaiset poikkeamiset
viitebiosidivalmisteen koostumuksesta:

(@) tehoaineen poisjattaminen viitebiosidivalmisteesta, joka sisaltaa vahintaan
kaksi tehoainetta;

(b) tehoaineiden prosenttiosuuden pienentaminen;
(©) yhden tai useamman muun aineen kuin tehoaineen poisjattaminen;
(d) yhden tai useamman muun kuin tehoaineen prosenttiosuuden muutos;

(e yhden tai useamman muun kuin tehoaineen korvaaminen toisella, johon
liittyy korkeintaan samansuuruinen riski.

Komissio antaa 76 artiklan 2 kohdassa mainittujen menetelmien mukaisesti
valmisteiden hyvaksyntaa koskevaa teknisté ja tieteellista ohjeistusta ottaen
erityisesti huomioon yhdenmukaiset tietovaatimukset, arviointimenettelyt ja
jasenvaltioiden paatokset.

Lupamenettelyjen yhdenmukaistamisen edistamiseksi kaikkialla EU:n alueella ja
yrityksiin ja toimivaltaisiin viranomaisiin kohdistuvan hallinnollisen rasituksen
vahentamiseksi komissio hyvaksyy 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja
noudattaen delegoiduilla saadoksilla toimenpiteitd, joissa maaritetaan ehdot,
kriteerit ja menettelyt, joilla saéannellddn samojen tuotteiden markkinoille
saattamista samaan kayttoon eri kauppanimilla ja eri yritysten toimesta. Edella
mainittuja toimenpiteita koskevat kriteerit ja menettelyt perustuvat seuraaviin
periaatteisiin, mutteivat rajoitu niihin:

(@) lisdarviointia ei suoriteta, koska se koskee jo sallittua tuotetta;
(b) lupapaéatokset tehdaan nopeasti;

(c) lupamaksut pidetdan alhaisina hallinnollisten tehtavien vahaisyyden
perusteella.

17 artikla
Véhariskisia biosidivalmisteita koskevat perusteet



Biosidivalmiste katsotaan vahériskiseksi biosidivalmisteeksi, jos sen tehoaineet on
sisallytetty liitteeseen | ja jos kaikki seuraavat ehdot tayttyvat:

@) ympériston kunkin osan osalta voidaan maérittad arvioidun
ymparistopitoisuuden (PEC) ja arvioidun vaikutuksettoman pitoisuuden
(PNEC) suhdeluku PEC/PNEC ja se on enintdén 0,1;

(b) kunkin ihmisten terveyteen kohdistuvan vaikutuksen osalta
altistumismarginaali (haitattoman annostason (NOAEL) ja
altistumispitoisuuden suhde) on korkeampi kuin 1 000;

(o) seka tehoaineiden ettd muiden kuin tehoaineiden kumulatiiviset vaikutukset
on otettu huomioon ja ne on maaritelty vahariskisiksi.

Biosidivalmistetta ei kuitenkaan katsotaan vahéariskiseksi biosidivalmisteeksi, jos
vahintaan toinen seuraavista ehdoista tayttyy:

@) biosidivalmisteessa on yhtd tai useampaa tehoainetta, joka tayttaa asetuksen
(EY) N:o 850/2004 mukaisen pysyvan orgaanisen yhdisteen (POP), hitaasti
hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten aineiden (PBT-aineiden) tai erittéin
hitaasti hajoavien ja erittdin voimakkaasti biokertyvien aineiden (vPvB-
aineiden) perusteet asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen X111 mukaisesti;

(b) biosidivalmiste sisaltd yhta tai useaa tehoainetta, joka katsotaan
hormonitoimintaa héiritsevéksi;

(© biosidivalmiste sisaltdd yhta tai useampaa tehoainetta, joka on luokiteltu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti kuuluvaksi johonkin seuraavista
kategorioista tai joka tayttaa perusteet sen luokittelemiseksi naihin
kategorioihin:

Q) SyOpéa aiheuttava;

(i)  perimdi vaurioittava;

(iii)  neurotoksinen;

(iv)  immunotoksinen;

(V) lisdantymiselle vaarallinen;

(vi)  herkistavé;

(vii)  syovyttava;

(viit) erittéain myrkyllinen tai myrkyllinen;

(d) nanomateriaalia sisaltava;

(e) rajahtava;



()] sisaltda huolta aiheuttavaa ainetta;
(9) helposti syttyva;

(h)  syttyy itsestdan kayttolampaotilassa.

Véhariskisesta biosidivalmisteesta on osoitettava, ettd biosidivalmisteen kaytostéa
johtuva kohde-elion mahdollinen kyky kehittéé resistenssi on vahainen.

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tehoaineiden
lisdksi tehoaineet, joita valmistetaan tai tuodaan maahan kédytettavéaksi ainoastaan
vahariskisissa biosidivalmisteissa ja joille on myénnetty lupa markkinoille saattamista
varten 15 artiklan mukaisesti, katsotaan rekisterdidyiksi ja rekisterointi paatokseen
saatetuksi valmistusta tai maahan tuontia varten kaytettavéksi biosidivalmisteessa, ja
siten niiden katsotaan tayttavan kyseisen asetuksen 11 osaston 1 ja 5 luvun
vaatimukset.

18 artikla
Tietovaatimukset lupahakemusta varten

Luvan hakijan on toimitettava hakemuksen mukana seuraavat asiakirjat:

@) biosidivalmistetta koskeva asiakirja-aineisto tai tietojen kéyttélupa, joka
tayttaa liitteessa 111 esitetyt vaatimukset;

(b) ehdotus biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevaksi tiivistelmaksi, joka
sisaltdd 20 artiklan 2 kohdan a, b ja e-m alakohdassa tarkoitetut tiedot;

(© muita kuin vahariskisia biosidivalmisteita varten liitteessa 11 esitettyjen
vaatimusten mukainen asiakirja-aineisto tai tallaisen asiakirja-aineiston
kayttolupa kunkin biosidivalmisteen siséltdmén tehoaineen osalta;

(d) vahariskisia biosidivalmisteita varten kaikki olennaiset tiedot, jotka tukevat sit&
paatelmaa, etté biosidivalmiste voidaan katsoa vahariskiseksi
biosidivalmisteeksi;

() jos vahariskisessa biosidivalmisteessa oleva tehoaine on sisallytetty
liitteeseen I, tietojen kayttélupa, mikali 49 artiklan mukaiset tietosuoja-ajat
eivat ole kuluneet umpeen.

Hakemukseen on liitettava 71 artiklan mukaisesti maksettavat maksut.

Kemikaalivirasto voi vaatia, ettd kansallista lupaa koskevat hakemukset toimitetaan
sen j éisenvaltionl virallisella kielelld, jossa hakemuksen vastaanottava toimivaltainen
viranomainen toimii.

Jos hakemus koskee biosidivalmistetta, jota sen valmistaja aikoo kayttdd muun muassa
2 artiklan 7 kohdassa mainittuihin tarkoituksiin, siihen on liitettava
vaatimustenmukaisuusvakuutus, joka koskee direktiivin 90/385/ETY, 93/42/ETY tai
98/79/EY asiaa koskevien olennaisten vaatimusten noudattamista.



Komissio laatii 76 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti tekniset
ohjeet 1 kohdan d alakohdan soveltamisen helpottamiseksi k&ytdnndssé. Komissio
antaa 76 artiklan 2 kohdassa mainittujen menetelmien mukaisesti valmisteiden
hyvaksyntaa koskevaa yhdenmukaista teknisté ja tieteellista ohjeistusta ja valineita,
joilla tuetaan erityisesti pk-yrityksia 18, 19 ja 20 artiklan mukaisten
lupahakemusten tekemisessa.

N&ma tekniset ohjeet julkaistaan Euroopan unionin virallisen lehden C-sarjassa.

19 artikla
Luopuminen tietovaatimuksista

Sen estamaéttd, mitd 18 kohdassa sédadetéan, hakijan ei tarvitse toimittaa kyseisessa
kohdassa vaadittuja tietoja, jos jokin seuraavista edellytyksista tayttyy:

@) tiedot eivat valttamétta ole tarpeen ehdotetuista kéayttotarkoituksista aiheutuvan
altistumisen kannalta;

(b) tiedot eivat ole tarpeen tieteellisin perustein;
(© tietojen toimittaminen ei ole teknisesti mahdollista.

Hakija voi ehdottaa 18 kohdassa esitettyjen tietovaatimusten mukauttamista liitteen 1V
mukaisesti. Perusteet tietovaatimusten ehdotetuille mukautuksille on esitettava
hakemuksessa selvésti viitaten liitteessa IV esitettyihin erityisiin saantoihin.

Toimivaltaisen viranomaisen on tiedotettava hakijalle mahdollisuudesta ehdottaa
tietovaatimusten mukauttamista sek& perusteista, joiden mukaan téllaista mukautusta
voidaan pyytaa, seké avustettava mahdollisuuksien mukaan kyseisen ehdotuksen
laatimisessa.

Komissio mukauttaa kriteereita 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja
noudattaen delegoiduilla saadoksilla maaritellakseen, miké katsotaan riittavaksi
perusteeksi mukauttaa 18 artiklassa esitettyja tietovaatimuksia 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitetusta syysta.

20 artikla
Lupien sisélto

Luvassa on esitettava ehdot ja edellytykset, jotka liittyvét biosidivalmisteen
saattamiseen markkinoille ja sen kaytélle.

Luvassa on oltava biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva tiivistelma, joka sisaltaa
seuraavat tiedot:

@) biosidivalmisteen kauppanimi;

(b) luvan haltijan nimi ja osoite;



(©)
(d)
(€)

(f)

(9)

(h)

)

(k)
(M
(m)

(n)
(0)

(p)

luvan myontdmisen paivamaaré ja sen voimassaolon paattyminen;

luvan numero;

siind maarin kuin se on olennaista biosidivalmisteen asianmukaisen kayton
kannalta tehoaineiden ja muiden kuin tehoaineiden kvalitatiivinen ja
kvantitatiivinen selvitys ottaen huomioon 16 artiklan 4 kohdan mukaiset
pitoisuusrajat;

biosidivalmisteen valmistajat (nimet ja osoitteet, myds valmistuspaikkojen
sijainti);

tehoaineiden valmistajat (nimet ja osoitteet, myds valmistuspaikkojen sijainti);
biosidivalmisteen fyysinen olomuoto ja luonne;
vaaralausekkeet ja turvalausekkeet;

valmisteryhma liitteen V mukaisesti seké kohteena olevat haitalliset
organismit;

annokset ja kayttdohjeet;
kayttajaryhmat;

mahdollisia suoria tai epasuoria haittavaikutuksia koskevat tarkat tiedot ja
ensiapuohjeet;

ohjeet tuotteen ja sen pakkauksen turvallisesta havittdmisestd;

jos kyseessé on biosidivalmiste, jota sen valmistaja aikoo kayttdd muun muassa
2 artiklan 7 kohdassa mainittuihin tarkoituksiin, mahdolliset kayton
erityisedellytykset ja toteamus siitd, ettd biosidivalmiste on direktiivin
90/385/ETY, 93/42/ETY tai 98/79/EY asiaa koskevien olennaisten
vaatimusten mukainen;

biosidivalmisteiden toksikologisten ja ekotoksikologisten ainesosien ja/tai
niiden jadmien maaritysmenetelmat, mukaan lukien saantoteho ja
maadritysrajat.

Edelld olevan 2 kohdan liséksi kehysvalmisteen ollessa kyseessa luvassa on tarpeen
mukaan esitettdva seuraavat tiedot:

(@)
(b)

(©)

viitebiosidivalmiste kehysvalmisteen muodostavien valmisteiden ryhméssa I ;

kyseisen viitebiosidivalmisteen koostumuksen sallittu vaihtelu ilmaistuna
tehoaineen/tehoaineiden prosenttiosuuden vahennyksena tai niiden
biosidivalmisteessa olevien muiden aineiden kuin tehoaineiden
prosenttiosuuden vaihteluna, joiden katsotaan kuuluvan kyseiseen
kehysvalmisteeseen;

muut aineet kuin tehoaineet, jotka voidaan korvata kyseiseen



kehysvalmisteeseen kuuluvissa sallituissa biosidivalmisteissa.

Kehysvalmisteen ollessa kyseessa kaikille saman kehysvalmisteen piiriin kuuluville
biosidivalmisteille annetaan yksi ja sama lupanumero.

21 artikla
Biosidivalmisteiden vertaileva arviointi

Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen tai, kun kyseessé on unionin
lupaa koskevan hakemuksen arviointi, arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen, on tehtéva vertaileva arviointi osana lupaa tai luvan uusimista koskevan
hakemuksen arviointia, kun kyseessa oleva biosidivalmiste sisaltda tehoainetta, joka
on 9 artiklan 1 kohdan mukainen korvattava aine. Vertaileva arviointi tehdaan
kaikille biosidivalmisteille, joilla on sama kayttétarkoitus, kun valmisteen kaytosta
on kokemusta riittavasti ja ne ovat olleet kaytdssa vahintaan viiden vuoden ajan.

Vertailevan arvioinnin tulokset on toimitettava viipymatta edelleen muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja kemikaalivirastolle ja, kun kyseessa
on unionin lupaa koskevan hakemuksen arviointi, myds komissiolle.

Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen tai, kun kyseessé on paatos
unionin lupaa koskevasta hakemuksesta, komission on Kiellettavéa biosidivalmisteen
markkinoille saattaminen tai kéytto tai rajoitettava sitd, jos biosidivalmiste sisaltéda
korvattavaa tehoainetta ja liitteen VI mukaisessa hy6tyjen ja vaarojen arvioinnissa
osoitetaan, ettd kaikki seuraavat perusteet tayttyvat:

@) hakemuksessa mainittua kéayttda varten on jo olemassa muita hyvaksyttyja
biosidivalmisteita, joista aiheutuu huomattavasti alhaisempi riski ihmisten tai
eldinten terveydelle taikka ympéristolle ja jotka ovat osoittautuneet
tehokkuudeltaan vastaavaksi eivatka lisda merkittavasti riskia minkaan
toisen muuttujan osalta;

(b) edelld a alakohdassa tarkoitettuun biosidivalmisteeseen tai muuhun kuin
kemialliseen torjunta- tai valvontamenetelmaan ei liity merkittavia taloudellisia
tai k&ytannon haittoja;

(©) tehoaineet ovat kemiallisesti riittavén erilaisia pitdmé&éan torjuttavassa
haitallisessa organismissa ilmenevan resistenssin mahdollisimman vahaisena.

Komissio hyvaksyy 3 kohdan perusteella toimenpiteitd, joilla séadetéaan tarvittavasta
menettelystd biosidivalmisteiden vertailevaa arviointia koskevan hakemuksen
maarittelemiseksi. N&illa toimenpiteilla maaritelladn vertailevassa arvioinnissa
kaytettavat perusteet ja algoritmit sen yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi
kaikkialla Euroopan unionissa.

Jos vertailevaan arviointiin liittyy kysymys, jota sen laajuuden tai seurausten vuoksi
olisi paremmin kasiteltavé unionin tasolla, erityisesti jos silla on merkitysta kahdelle
tai useammalle toimivaltaiselle viranomaiselle, hakemuksen vastaanottava
toimivaltainen viranomainen voi antaa asian komission péatettavaksi. Komissio tekee
asiasta paatoksen 76 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Niiden menettelyjen méaarittelemiseksi, joita sovelletaan vertaileviin arviointeihin



silloin, kun niihin liittyy unionin etu, komissio mukauttaa kriteereita 73 artiklan
mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen delegoiduilla sdadoksilla.

Sen estamaéttd, mita 15 artiklan 4 kohdassa saadetaan, korvattavaa tehoainetta
sisaltdvaa biosidivalmistetta koskeva lupa myonnetdan kerrallaan enintéén viideksi
vuodeksi.

Jasenvaltioiden on laadittava ja toteutettava korvaamista koskeva suunnitelma
varmistaakseen, etta kyseisen biosidivalmisteen kayttaminen lakkautetaan
vaiheittain luvan ollessa voimassa ja etta kyseinen tehoaine tai valmiste voidaan
korvata luotettavilla kemiallisilla tai muilla kuin kemiallisilla vaihtoehdoilla.

Jos 3 kohdan mukaisesti paatetaan, ettei biosidivalmistetta hyvaksyta tai ettd sen
kayttoa rajoitetaan, hyvéksynnan peruutus tai muutos tulee voimaan kolmen vuoden
kuluttua paatoksesta tai silloin, kun korvattavan aineen siséllyttdminen péattyy sen
mukaan, kumpi ajankohta on aikaisempi.

V LUKU
BIOSIDIVALMISTEIDEN KANSALLISET LUVAT

22 artikla
Hakemusten toimittaminen ja validointi

Biosidivalmisteen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon tai hanen
edustajansa on toimitettava kansallista lupaa tai unionin lupaa koskeva hakemus
kemikaalivirastolle ja ilmoitettava kemikaalivirastolle hakemuksen vastaanottava
toimivaltainen viranomainen. Kemikaaliviraston on kolmen viikon kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava hakemuksen vastaanottavalle
toimivaltaiselle viranomaiselle tai, jos kyseessa on unionin lupaa koskeva hakemus,
arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen, ettd hakemus on saatavilla
kemikaaliviraston tietokannassa.

Kemikaaliviraston on kolmen viikon kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta
validoitava hakemus, jos se tayttaa seuraavat vaatimukset:

(@) 18 artiklassa tarkoitetut asiakirjat on toimitettu;
(b) hakemukseen on liitetty 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Validoinnissa ei tehdéa arviointia tietojen laadusta tai riittavyydesta eika
tietovaatimusten mukauttamisen perusteista.

Jos kemikaalivirasto katsoo I , ettd hakemus ei ole tdydellinen, sen on I ilmoitettava
| hakijalle siita, mita lisatietoja hakemuksen validoimiseen tarvitaan, ja asetettava
kyseisten tietojen toimittamista varten kohtuullinen maaraaika.

Kemikaaliviraston on kolmen viikon kuluessa lisétietojen saamisesta paatettava,
ovatko toimitetut lisatiedot riittavat hakemuksen validoimiseksi.

Kemikaaliviraston on hylattava hakemus, jos hakija ei tdydennd hakemustaan
maaréaaikaan mennessa, ja ilmoitettava asiasta hakijalle ja hakemuksen
vastaanottavalle toimivaltaiselle viranomaiselle.



Téllaisissa tapauksissa kemikaalivirastolle 71 artiklan nojalla suoritettu maksu
maksetaan takaisin.

Hakija voi 68 artiklan mukaisesti hakea muutosta kemikaaliviraston 3 kohdan
kolmannen alakohdan mukaisesti tekemaan paatokseen.

Jos kemikaalivirasto katsoo 2 kohdan mukaisesti tehdyn validoinnin perusteella,
etta hakemus on taydellinen, sen on viipymatta ilmoitettava tasta hakijalle ja
hakemuksen vastaanottavalle toimivaltaiselle viranomaiselle.

23 artikla
Hakemusten arviointi

Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on kuuden kuukauden
kuluessa 22 artiklassa tarkoitetusta validoinnista paatettdva hakemuksesta 16 artiklan
mukaisesti.

Jos samaan biosidivalmisteeseen liittyva hakemus on toimivaltaisen viranomaisen
tutkittavana jossakin toisessa jasenvaltiossa tai jos jonkin toisen jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen on jo hyvaksynyt saman biosidivalmisteen, hakemuksen
vastaanottavan viranomaisen on kieltdydyttava arvioimasta hakemusta ja ilmoitettava
tasta hakijalle.

Hakija voi kuitenkin pyytéa, ettd hdnen hakemuksensa arvioidaan 25 tai 28 artiklan
mukaisesti.

Jos kay ilmi, ettd hakemuksen taydellisen arvioinnin suorittamiseksi tarvitaan
lisatietoja, hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on pyydettava
hakijaa toimittamaan kyseiset tiedot. Edell& 1 kohdassa tarkoitettu kuuden kuukauden
madraaika keskeytyy pyynnon esittdmispéivasta siihen péivaan asti, kun tiedot
vastaanotetaan.

Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on laadittava kertomus,
jossa esitetaan tiivistetysti arvioinnin tulokset seka perusteet biosidivalmistetta
koskevan lupahakemuksen hyvaksymiselle tai hylkaamiselle. Hakemuksen
vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on lahetettavéa arviointikertomuksen
luonnos hakijalle, jolle on annettava mahdollisuus toimittaa suullisia tai kirjallisia
huomioita kuukauden kuluessa. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen
viranomaisen on otettava ndméa huomautukset asianmukaisesti huomioon arviointia
laatiessaan.

Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on hyvaksyttavé 20 artiklan
2 kohdassa tarkoitettu biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva tiivistelm&. Sen on
toimitettava hakijalle jaljennos lopullisesta arviointikertomuksesta.

Kun hakemuksen vastaanottava viranomainen on tehnyt paatoksen hakemuksesta, sen
on toimitettava biosidivalmisteita koskevaan unionin rekisteriin seuraavat tiedot:

@ biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva tiivistelmag;

(b) kertomus, jossa esitetdan tiivistetysti biosidivalmistetta koskevan arvioinnin



paatelmat seka perusteet biosidivalmistetta koskevan lupahakemuksen
hyvaksymiselle tai hylk&damiselle;

(© hallinnolliset paatokset, jotka hakemuksen vastaanottava toimivaltainen
viranomainen on tehnyt hakemuksesta.

24 artikla
Kansallisen luvan uusiminen

Luvan haltijan tai hnen edustajansa on toimitettava hakemus kansallisen luvan
uusimisesta hakemuksen vastaanottavalle viranomaiselle vahintdan 12 kuukautta
ennen luvan voimassaolon paattymista.

Hakemukseen on liitettava 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Hakemuksen vastaanottavan viranomaisen on uusittava kansallinen lupa, mikali 16
artiklassa esitetyt edellytykset tayttyvat edelleen.

Hakiessaan uusimista hakijan on toimitettava luettelo kaikista biosidivalmistetta
koskevista tiedoista, jotka on saatu aiemman hyvéksymisen jalkeen, seké perusteet
sille, ovatko biosidivalmisteen alustavassa arvioinnissa tehdyt paatelmat edelleen
voimassa.

Hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen voi koska tahansa vaatia
hakijaa toimittamaan luettelossa mainitut tiedot.

Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on kuukauden kuluessa siita,
kun se on vastaanottanut kansallisen luvan uusimista koskevan hakemuksen,
validoitava hakemus, jos se taytt4é seuraavat vaatimukset:

@ 3 kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettu;
(b) hakemukseen on liitetty 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Validoinnissa ei tehd& arviointia tietojen laadusta tai riittdvyydesté eiké
tietovaatimusten mukauttamisen perusteista.

Jos hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen katsoo, ettei hakemus ole
taydellinen, sen on ilmoitettava hakijalle siitd, mité lisatietoja hakemuksen
validoimiseksi tarvitaan ja asetettava kyseisten tietojen toimittamiselle kohtuullinen
maéaraaika.

Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on kuukauden kuluessa
lisatietojen vastaanottamisesta paatettdvéa, ovatko toimitetut lisatiedot riittavia
hakemuksen validoimiseksi.

Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on hylattava hakemus, jos
hakija ei toimita vaadittuja tietoja méérdaikaan mennessa, ja ilmoitettava asiasta
hakijalle.

Jos hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen katsoo 4 kohdan
mukaisesti tehdyn validoinnin perusteella, ettd hakemus on taydellinen, sen on



viipymattd ilmoitettava tasté hakijalle.

Paatos kansallisen luvan uusimista koskevasta hakemuksesta on tehtava kuuden
kuukauden kuluessa validoinnista.

Jos uusimista koskevan hakemuksen arvioinnin aikana ilmenee, ettd hakemuksen
taydellista arviointia varten tarvitaan lisatietoja, hakemuksen vastaanottavan
toimivaltaisen viranomaisen on pyydettéva hakijaa toimittamaan tallaiset tiedot. Edella
6 kohdassa tarkoitettu kuuden kuukauden maaraaika keskeytyy pyynnon
esittdmispaivasta siihen péivaan asti, jona tiedot vastaanotetaan.

Jos kansallisen luvan uusimista koskevaa péatosta ei luvanhaltijasta riippumattomista
syisté tehda ennen luvan voimassaolon paattymistd, hakemuksen vastaanottavan
toimivaltaisen viranomaisen on uusittava kansallinen lupa siksi ajaksi, joka on tarpeen
arvioinnin saattamiseksi paatokseen.

Kun toimivaltainen viranomainen on tehnyt paatoksen kansallisen luvan uusimisesta,
sen on toimitettava 23 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut tiedot biosidivalmisteita
koskevaan unionin rekisteriin.

VI LUKU
VASTAVUOROISEN TUNNUSTAMISEN MENETTELYT

25 artikla
Kansallisten lupien vastavuoroinen perékkdinen tunnustaminen

Toimivaltaisen viranomaisen (jaljempéné 'toimivaltainen viiteviranomainen’) 15
artiklan mukaisesti biosidivalmisteelle myontdman luvan haltija voi hakea
biosidivalmisteelle kansallista lupaa jossakin toisessa jasenvaltiossa vastavuoroisen
perakkéisen tunnustamisen menettelyn mukaisesti.

Vastavuoroista tunnustamista koskevaan hakemukseen on liitettavé:

@ viittaus toimivaltaisen viiteviranomaisen myontdmaan kansalliseen lupaan;

(b) séhkdinen tiivistelmé asiakirja-aineistosta, joka tayttaa liitteessa Il esitetyt
vaatimukset;

(©) viittaus toimivaltaisen viiteviranomaisen raporttiin, jossa esitetaan tiivistetysti
sen tekeman arvioinnin paatelmat ja perusteet biosidivalmisteen sallimiselle.

Hakemukseen on liitettdva 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen voi edellyttaa, ett4
kansallinen lupa ja hakemus kddnnetddn sen jasenvaltion yhdelle I viralliselle kielelle,
jossa toimivaltainen viranomainen toimii.

Kansallista lupaa koskevat hakemukset, joissa sovelletaan vastavuoroisen
tunnustamisen menettelyd, 18 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat mukaan
luettuina, voidaan toimittaa toimivaltaiselle viranomaiselle englanniksi.

Hakemuksen vastaanottavan viranomaisen on tehtdva hakemuksesta paatos neljan



kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta.

Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on hyvaksyttava kyseessa
oleva biosidivalmiste samoin edellytyksin kuin toimivaltainen viiteviranomainen,
elleivat erityiset kansalliset olosuhteet oikeuta poikkeamista 29 artiklan mukaisesti.

Kaikissa asianomaisissa jasenvaltioissa on kaytettava yhta ja samaa lupanumeroa.

Komissio hyvaksyy 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen
delegoiduilla sdadoksilla toimia, joissa eritellaan kriteerit ja menettelyt 5 kohdassa
tarkoitetun yhden ja saman lupanumeron antamista varten.

Kun toimivaltaiset viranomaiset ovat tehneet paatoksen kansallisen luvan
vastavuoroisesta tunnustamisesta tdman artiklan mukaisesti, niiden on toimitettava 23
artiklan 5 kohdan a ja c alakohdassa tarkoitetut tiedot biosidivalmisteita koskevaan
unionin rekisteriin.

26 artikla
Tuholaistorjuntaelinten tekema hakemus vastavuoroisesta tunnustamisesta

Jos jossakin jasenvaltiossa ei ole tehty hakemusta kansallisesta luvasta sellaista
biosidivalmistetta varten, joka on jo hyvéksytty jossakin toisessa jasenvaltiossa,
tuholaistorjuntatoimia harjoittavat viralliset tai tieteelliset tahot tai ammatilliset
jarjestot voivat hakea toisen jasenvaltion luvan haltijan suostumuksella kansallista
lupaa samalle biosidivalmisteelle samaan k&yttoon ja samoin kayttdedellytyksin
kyseisessé jasenvaltiossa 25 artiklassa saadetyn vastavuoroisen tunnustamismenettelyn
mukaisesti.

Hakijan on osoitettava, etta kyseisen biosidivalmisteen kayttd kyseisessé
jasenvaltiossa on yleisen edun mukaista.

Hakemukseen on liitettava 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdédetéan, jos luvan haltija ei anna suostumustaan,
hakija voi ilmoittaa tastd hakemuksessa ja kyseisen jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi hyvaksya hakemuksen yleisen edun perusteella.

Jos kyseisen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo, etta biosidivalmiste
tayttad 16 artiklassa tarkoitetut edellytykset ja ettd tdssa artiklassa esitetyt edellytykset
tayttyvat, toimivaltaisen viranomaisen on sallittava biosidivalmisteen saattaminen
markkinoille.

Tuholaistorjuntatoimia harjoittavilla virallisilla tai tieteellisilla tahoilla tai
ammatillisilla jarjest6illa on luvan haltijan oikeudet ja velvollisuudet.

27 artikla
Kansallisen luvan edellytyksia koskevat vastalauseet

Jos toimivaltainen viranomainen neljan kuukauden kuluessa vastavuoroista
tunnustamista koskevan hakemuksen vastaanottamisesta katsoo, etta biosidivalmiste,
joka on hyvaksytty jossakin toisessa jasenvaltiossa, ei taytd 16 artiklan vaatimuksia,
sen on ilmoitettava asiasta viipymaétta komissiolle, kyseessa olevien toisten



jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja hakijalle ja toimitettava niille
selittava asiakirja, jossa yksiloidaén biosidivalmiste ja esitetaan sitd koskevat eritelmét
sekd perusteet, joiden nojalla toimivaltainen viranomainen aikoo evata kansallisen
luvan tunnustamisen tai rajoittaa lupaa.

Komissio tekee hakijaa kuultuaan 76 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti paatoksen siitd, ovatko toimivaltaisen viranomaisen esittdmét perustelut
riittdvat kansallisen luvan tunnustamisen epaamiselle tai luvan rajoittamiselle.

Komissio esittéad paatésehdotuksen kolmen kuukauden kuluttua ilmoituksen
vastaanottamisesta. Jos komissio pyytad kemikaalivirastolta lausuntoa 30 artiklassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen, kolmen kuukauden maaraaika keskeytyy siihen
asti kun kemikaalivirasto toimittaa lausuntonsa.

Jos komission padtoksessa vahvistetaan esitetyt perusteet hyvéksynnén epdamiselle tai
rajoittamiselle, toimivaltaisen viranomaisen, joka on aikaisemmin hyvaksynyt
biosidivalmisteen, on viipymaétta tarkasteltava uudestaan kansallista lupaansa kyseisen
paatdksen noudattamiseksi.

Jos komission paatoksessa vahvistetaan ensimmaéinen kansallinen lupa, toimivaltaisen
viranomaisen, joka on ehdottanut kansallisen luvan tunnustamisen epaamista tai
kansallisen luvan tunnustamista tietyin edellytyksin, on viipymatta hyvaksyttava
kyseessa oleva biosidivalmiste ensimmaisen luvan mukaisesti.

28 artikla
Kansallisten lupien vastavuoroinen samanaikainen tunnustaminen

Jos hakija haluaa saada biosidivalmisteelle kansalliset luvat samaan aikaan
useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa, sen on toimitettava valitsemalleen
toimivaltaiselle viiteviranomaiselle hakemus, joka sisaltaa:

@ 18 artiklassa tarkoitetut asiakirjat;

(b) luettelon kaikista muista jasenvaltioista, joissa kansallista lupaa haetaan
(Jaljempana 'muut kyseessé olevat jasenvaltiot').

Hakemukseen on liitettdva 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.
Toimivaltainen viiteviranomainen vastaa hakemuksen arvioinnista.

Hakijan on toimitettava muiden kyseessa olevien jésenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille hakemus sen luvan vastavuoroisesta tunnustamisesta, jota se on
hakenut toimivaltaiselta viiteviranomaiselta. Hakemuksen on sisallettava:

€)) séhkdinen tiivistelma liitteessé 111 vaaditusta asiakirja-aineistosta;

(b)  toimivaltaisen viiteviranomaisen sekd muiden kyseessa olevien jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaiset nimet.

Toimivaltaisen viiteviranomaisen on kuukauden kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
hakemuksen vastaanottamisesta validoitava hakemus, jos se tayttadé seuraavat
vaatimukset:



€)) 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettu;
(b) hakemukseen on liitetty 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Validoinnissa ei tehdé arviointia tietojen laadusta tai riittdvyydesta eika
tietovaatimusten mukauttamisen perusteista.

Jos toimivaltainen viiteviranomainen katsoo, ettd hakemus ei ole taydellinen, sen on
ilmoitettava hakijalle siitd, mita lisatietoja hakemuksen validointia varten tarvitaan, ja
asetettava kyseisten tietojen toimittamiselle kohtuullinen maaraaika. Toimivaltaisen
viiteviranomaisen on myds ilmoitettava asiasta muille kyseessa oleville jasenvaltioille.

Toimivaltaisen viiteviranomaisen on kuukauden kuluessa lisatietojen
vastaanottamisesta paatettdvd, ovatko toimitetut lisatiedot riittdvid hakemuksen
validoimiseksi.

Toimivaltaisen viiteviranomaisen on hylattdva hakemus, jos hakija ei toimita
vaadittuja tietoja maardaikaan mennessé, ja ilmoitettava asiasta hakijalle ja muille
kyseessa oleville jasenvaltioille.

Jos toimivaltainen viiteviranomainen katsoo 3 kohdan mukaisesti tehdyn validoinnin
perusteella, ettd hakemus on taydellinen, sen on viipymattd ilmoitettava tasta hakijalle
ja muille kyseessa oleville jasenvaltioille.

Toimivaltaisen viiteviranomaisen on arvioitava 1 kohdassa tarkoitetut tiedot ja
laadittava kertomus, jossa esitetdan tiivistetysti sen tekemén arvioinnin paatelmat, seka
luonnos biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevasta tiivistelmasta 12 kuukauden
kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta, seké toimitettava
kertomuksensa ja tiivistelman luonnos toisten kyseessa olevien jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille sek& hakijalle. Toimivaltaisen viiteviranomaisen on
lahetettdva arviointiraportin luonnos hakijalle, jolle on annettava mahdollisuus
toimittaa suullisia tai kirjallisia huomioita kuukauden kuluessa. Toimivaltaisen
viiteviranomaisen on otettava ndma huomautukset asianmukaisesti huomioon
arviointia laatiessaan.

Toisten kyseessa olevien jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on neljén
kuukauden kuluessa 6 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen vastaanottamisesta
hyvaksyttava arviointikertomus seka valmisteen ominaisuuksia koskeva tiivistelméa
sekd ilmoitettava tasta viiteviranomaiselle.

Toimivaltaisen viiteviranomaisen ja muiden kyseessa olevien jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on hyvaksyttava biosidivalmiste hyvaksytyn
arviointiraportin ja biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan tiivistelman perusteella
kuukauden kuluessa 7 kohdassa tarkoitetun jakson padttymisesta.

Kaikissa asianomaisissa jasenvaltioissa on kaytettdva yhta ja samaa lupanumeroa.
Komissio hyvaksyy 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen

delegoiduilla sdadoksilla toimenpiteitd, joissa eritelladn kriteerit ja menettelyt 1 a
alakohdassa tarkoitetun yhden ja saman lupanumeron antamista varten.



Jos muiden kyseessé olevien jasenvaltioiden yksi tai usea toimivaltainen viranomainen
ei ole hyvaksynyt arviointikertomusta ja biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevaa
titvistelm&a neljan kuukauden kuluessa 6 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen
vastaanottamisesta, niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle, hakijalle,
toimivaltaiselle viiteviranomaiselle ja muiden kyseessa olevien jésenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja toimitettava niille selittdva asiakirja, jossa
yksiloidaan biosidivalmiste ja esitetdan sita koskevat eritelmat seké perusteet, joiden
nojalla toimivaltainen viranomainen ehdottaa, ettd kansallisen luvan tunnustaminen
evatdan tai lupaa rajoitetaan.

Komissio tekee hakijaa kuultuaan 76 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti paatoksen siitd, ovatko toimivaltaisen viranomaisen esittamat perustelut
riittdvat kansallisen luvan tunnustamisen epdamiselle tai luvan rajoittamiselle.

P&aatos on tehtéava kolmen kuukauden kuluessa ensimmaisessa alakohdassa
tarkoitetusta toimivaltaisen viranomaisen ilmoituksesta. Jos komissio pyytaa
kemikaalivirastolta lausuntoa 30 artiklan mukaisesti, kolmen kuukauden

madraaika keskeytyy siihen asti kunnes kemikaalivirasto antaa lausuntonsa.

Jos komission paatoksessa vahvistetaan esitetyt perusteetl luvan epaamiselle tai
rajoittamiselle, toimivaltaisen viranomaisen, joka on aikaisemmin hyvaksynyt
biosidivalmisteen, on viipymétta tarkistettava kansallista lupaansa kyseisen
paatoksen noudattamiseksi.

Jos komission paatoksessa vahvistetaan ensimmainen kansallinen lupa,
toimivaltaisen viranomaisen, joka on ehdottanut kansallisen luvan tunnustamisen
epaamista tai kansallisen luvan tunnustamista tietyin edellytyksin, on viipymatta
hyvaksyttava kyseessa oleva biosidivalmiste ensimmaisen luvan mukaisesti.

Kun toimivaltaiset viranomaiset ovat tehneet paatoksen hakemuksesta, joka koskee
kansallisen luvan myontamisté samanaikaisesti useammassa kuin yhdessa
jasenvaltiossa, niiden on toimitettava tarvittaessa 23 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut
tiedot biosidivalmisteita koskevaan unionin rekisteriin.

29 artikla
Mukauttaminen paikallisiin olosuhteisiin

Toimivaltainen viranomainen, joka on vastaanottanut vastavuoroista tunnustamista
koskevan hakemuksen 25 ja 28 artiklan mukaisesti, voi kahden kuukauden kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta ehdottaa hakijalle, etta tietyt 58 artiklan 2 kohdan e, f,
g, J, I, m ja n alakohdissa tarkoitetut edellytykset mukautetaan paikallisiin
olosuhteisiin, jotta 16 artiklassa saddetyt luvan myontdmisen edellytykset tayttyvat, ja
ilmoittaa asiasta komissiolle, jos se katsoo, ettd jokin seuraavista edellytyksista tayttyy
sen alueella:

@ kohdelajia ei esiinny haitallisessa maarin,

(b) kohde-elitssa on osoitettu toleranssia tai resistenssié biosidivalmisteelle siind
maarin, ettei siti voida hyvéksya,

(©) kéayton kannalta tarkeét olosuhteet, kuten ilmasto tai kohdelajin
lisdédntymiskausi, eroavat merkittavésti sen jasenvaltion oloista, jossa



biosidivalmisteista on tehty alustava arviointi tai jossa alkuperdinen
kansallinen lupa on mybnnettyl :

(d) muuttamaton kansallinen lupa haittaa ihmisten terveytta tai aiheuttaa
ymparistovaikutuksia, joita ei voida hyvaksya.

Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava komissiolle kaikista ehdotuksista, jotka
koskevat kansallisten lupien ehtojen mukauttamista paikallisiin olosuhteisiin, seka
perusteista mukautusten ehdottamiselle.

2. Unionin lainséddannén mukaisesti voidaan erityisten kayttéolosuhteiden
perusteella asettaa soveltuvia ehtoja 15 artiklassa tarkoitettuja vaatimuksia ja muita
riskinvahentamistoimenpiteita varten.

3. Jos kahden kuukauden kuluessa ehdotetuista mukautuksista ei saavuteta sopimusta
hakijan seka vastavuoroista tunnustamista koskevan hakemuksen vastaanottaneen
toimivaltaisen viranomaisen valilla, kyseisen viranomaisen on viipymétté ilmoitettava
asiasta komissiolle ja toimitettava ehdotettuja mukautuksia koskeva selittdva asiakirja,
jossa yksiloid&an biosidivalmiste ja sen eritelmét seké esitetadn perusteet, joiden
vuoksi toimivaltainen viranomainen ehdottaa kansallisen luvan ehtojen
mukauttamista.

30 artikla
Kemikaaliviraston lausunto

1. Komissio voi pyytaa kemikaalivirastolta lausunnon tieteellisista tai teknisista
kysymyksistd, jotka on tuonut esiin se jasenvaltio, joka vastustaa kansallisen luvan
vastavuoroista tunnustamista tai haluaa mukauttaa luvan paikallisiin olosuhteisiin.
Kemikaaliviraston on annettava lausunto kuuden kuukauden kuluessa siitd, kun asia
annettiin sen késiteltavaksi.

2. Ennen lausunnon antamista kemikaalivirasto tarjoaa hakijalle tai luvan haltijalle
mahdollisuuden antaa selvityksia kirjallisesti tai suullisesti tietyssd méaéraajassa, joka
on enintaan yksi kuukausi.

Kemikaalivirasto voi lykata 1 kohdassa tarkoitettua madaréaikaa, jotta hakija tai luvan
haltija voi valmistella selvityksiéan.

31 artikla
Tiettyja tehoaineita tai valmisteryhmié koskeva poikkeus

Poiketen siitd, mitd 25-29 artiklassa séadetéén, jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
voivat evaté kansallisten lupien vastavuoroisen tunnustamisen, jos lupa on my6nnetty 5 ja 9
artiklassa tarkoitettuja tehoaineita sisaltavia biosidivalmisteita ja liitteessa V esitettyja
valmisteryhmié 15, 17 tai 23 varten, jos epddminen voidaan perustella ihmisten, etenkin
herkkien vaestoryhmien, eléinten tai kasvien terveyden ja ympariston suojelulla, taiteellisten,
historiallisten tai arkeologisten kansallisaarteiden suojelulla taikka teollisten ja kaupallisten
oikeuksien suojaamisella. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava
viipymatté toisilleen ja komissiolle kaikki téstd asiasta tekeménsa paatokset seka niiden
perustelut.



VIl LUKU
BIOSIDIVALMISTEITA KOSKEVAT UNIONIN LUVAT

1 jakso
Unionin lupien myéntdminen

32 artikla
Unionin lupa

Komission tamén jakson mukaisesti myontdma unionin lupa on voimassa koko unionissa,
ellei muuta ilmoiteta. Lupa antaa kussakin jasenvaltiossa samat oikeudet ja velvollisuudet
kuin kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen myontama lupa.

33 artikla
Biosidivalmisteet, joille unionin lupa voidaan myontéa

1. Vuodesta 2013 alkaen unionin lupa voidaan myodntaa seuraaville
biosidivalmisteluokille:

@) biosidivalmisteet, jotka sisaltdvat yhté tai useaa uutta tehoainetta,
(b) vahariskiset biosidivalmisteet.

2. Vuodesta 2017 alkaen unionin lupa voidaan myontaa kaikille
biosidivalmisteluokille lukuun ottamatta 5 artiklassa tarkoitettuja tehoaineita
sisaltavia biosidivalmisteita.

34 artikla
Hakemusten toimittaminen ja validointi

1. Biosidivalmisteen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilén tai hanen edustajansa
on toimitettava unionin lupaa koskeva hakemus kemikaalivirastolle ja ilmoitettava
kemikaalivirastolle valitsemansa jasenvaltion toimivaltainen viranomainen, joka
vastaa hakemuksen arvioinnista (jaljempéana 'arvionnista vastaava toimivaltainen
viranomainen’).

Kemikaaliviraston on kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta
ilmoitettava arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle, ettd hakemus on
saatavilla kemikaaliviraston tietokannassa.

2. Kemikaaliviraston on kahden kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta
validoitava hakemus, jos se tayttaé seuraavat vaatimukset:

€)) 18 artiklassa tarkoitetut asiakirjat on toimitettu;
(b) hakemukseen on liitetty 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Validoinnissa ei tehda arviointia tietojen laadusta tai riittavyydesta eika
tietovaatimusten mukauttamisen perusteista.

3. Jos kemikaalivirasto katsoo, ettd hakemus ei ole tdydellinen, sen on ilmoitettava



hakijalle siit4, mit4 lisatietoja hakemuksen validoimiseksi tarvitaan, ja asetettava
kyseisten tietojen toimittamiselle kohtuullinen maaréaika.

Kemikaaliviraston on kahden kuukauden kuluessa lisatietojen saamisesta paatettava,
ovatko toimitetut lisatiedot riittavat hakemuksen validoimiseksi.

Kemikaaliviraston on hylattava hakemus, jos hakija ei tdydennd hakemustaan
maéaardaikaan mennessa, ja ilmoitettava asiasta hakijalle ja arvioinnista vastaavalle
viranomaiselle. Tallaisissa tapauksissa kemikaalivirastolle 71 artiklan nojalla
suoritettu maksu maksetaan takaisin.

Kemikaaliviraston péaatoksiin, jotka on tehty tdman artiklan 3 kohdan kolmannen
alakohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 68 artiklan mukaisesti.

Jos kemikaalivirasto katsoo 2 kohdan mukaisesti tehdyn validoinnin perusteella, etté
hakemus on taydellinen, sen on viipymaéttd ilmoitettava tasta hakijalle ja arvioinnista
vastaavalle viranomaiselle.

35 artikla
Hakemusten arviointi

Arvioinnista vastaavan viranomaisen on 12 kuukauden kuluessa validoinnista
arvioitava asiakirja-aineistot 16 artiklan mukaisesti, mukaan luettuina tarvittaessa 19
artiklan 2 kohdan mukaisesti toimitetut ehdotukset tietovaatimusten mukauttamisesta.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on tarjottava hakijalle
mahdollisuutta toimittaa arvioinnista kirjallisia tai suullisia huomautuksia kuukauden
kuluessa. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on otettava nama
huomautukset asianmukaisesti huomioon arviointia tehdessaan.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on lahetettava arvioinnin
paatelmat ja arviointikertomus kemikaalivirastolle.

Jos asiakirja-aineistoja arvioitaessa kay ilmi, ettd arvioinnin suorittamiseksi tarvitaan
lisatietoja, arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on pyydettdva hakijaa
toimittamaan kyseiset tiedot tietyssa madraajassa ja ilmoitettava asiasta
kemikaalivirastolle.

Edell&d 1 kohdassa tarkoitettu kahdentoista kuukauden madréaika keskeytyy pyynnon
esittamispaivasta siihen paivaan asti, jona tiedot vastaanotetaan.

Kemikaaliviraston on kolmen kuukauden kuluessa arvioinnin paatelmien
vastaanottamisesta laadittava ja toimitettava komissiolle lausunto siitd, tulisiko
biosidivalmisteelle myontaa lupa.

Jos kemikaalivirasto suosittaa luvan myontamisté biosidivalmisteelle, lausunnossa on
oltava ainakin seuraavat osat:

@ lausunto siitd, tayttyvatko 16 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja d alakohdat, seka 20
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan
tiivistelméan luonnos,



(b) tarvittaessa tiedot mahdollisista ehdoista ja edellytyksistd, jotka olisi asetettava
kyseessa olevan biosidivalmisteen markkinoille saattamiselle tai kaytolle,

(© biosidivalmisteen lopullinen arviointikertomus.

Vastaanotettuaan kemikaaliviraston lausunnon komissio tekee 76 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti paatoksen unionin luvan myontamisesta
biosidivalmisteelle. Kun komissio on tehnyt paatéksen unionin luvan mydntamisesta,
se toimittaa 23 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut tiedot biosidivalmisteita koskevaan
unionin rekisteriin.

Jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle, jos se rajoittaa unionin luvan voimassaoloa
tai epad sen kyseisen jasenvaltion alueellal liitteessd V esitettyihin valmisteryhmiin
15, 17 tai 23 kuuluvalta biosidivalmisteelta. Rajoitus tai kielto on perusteltava
seuraavien suojaamisella:

(@) ihmisten ja erityisesti herkkien vaestoryhmien terveys;

(b) ymparisto ja erityisesti haavoittuvat ekosysteemit;

(©) elaimet;

(d) kasvit;

(e taiteelliset, historialliset tai arkeologiset kansallisaarteet tai
M teolliset ja kaupalliset oikeudet.

Jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle, jos paatetaan, ettd unionin lupaa olisi
mukautettava kyseisen jasenvaltion paikallisiin olosuhteisiin 29 artiklan mukaisesti.

Jos 4 kohdan ensimmadisessa alakohdassa tarkoitetussa paatoksessa evataan jotakin
biosidivalmistetta koskeva unionin lupa, koska biosidivalmiste ei tdyta 17 artiklan
mukaisia vahariskisen biosidivalmisteen kriteereitd, hakija voi tarvittaessa hakea
unionin lupaa 33 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti tai kansallista lupaa luvun
V mukaisesti.

Toimivaltainen viranomainen, jolle on ilmoitettu 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
arviointia koskevasta hakemuksesta, voi kuukauden kuluessa ilmoituksen
vastaanottamisesta jattdd komissiolle asianmukaisesti perustellun pyynnon siitd, etta
arvioinnista vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi nimetéén jokin toinen
viranomainen. Komissio tekee asiasta paatoksen 76 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

2 jakso
Unionin luvan uusiminen

36 artikla
Hakemusten toimittaminen ja validointi

Luvan haltijan tai hanen edustajansa on toimitettava hakemus unionin luvan
uusimisesta kemikaalivirastolle vahintdan 12 kuukautta ennen luvan voimassaolon



paattymista.
Hakemukseen on liitettdva 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Kemikaaliviraston on kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta
ilmoitettava sille toimivaltaiselle viranomaiselle, joka vastasi alustavasta arvioinnista
unionin lupaa haettaessa, ettd hakemus on saatavilla kemikaaliviraston tietokannassa.

Komissio uusii unionin luvan, mikali 16 artiklassa esitetyt edellytykset tayttyvat
edelleen.

Hakiessaan uusimista hakijan on toimitettava luettelo kaikista biosidivalmistetta
koskevista tiedoista, jotka on saatu alustavan hyvaksymisen jalkeen, seka perusteet
sille, ovatko biosidivalmisteen alustavassa arvioinnissa tehdyt paatelmat edelleen
voimassa.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen, joka suoritti alustavan arvioinnin,
voi koska tahansa vaatia hakijaa toimittamaan luettelossa mainitut tiedot.

Kemikaaliviraston on kahden kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta
validoitava hakemus, jos se tayttaé seuraavat vaatimukset:

@) edell& 4 kohdassa tarkoitetut asiakirjat on toimitettu;
(b) hakemukseen on liitetty 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Validoinnissa ei tehd& arviointia tietojen laadusta tai riittdvyydesté eika
tietovaatimusten mukauttamisen perusteista.

Jos kemikaalivirasto katsoo, etta hakemus ei ole tdydellinen, sen on ilmoitettava
hakijalle siit4, mité lis4tietoja hakemuksen validoimiseen tarvitaan, ja asetettava
kyseisten tietojen toimittamista varten kohtuullinen maaraaika.

Kemikaaliviraston on kahden kuukauden kuluessa lisatietojen vastaanottamisesta
paatettava, ovatko toimitetut lisatiedot riittavat hakemuksen validoimiseksi.

Kemikaaliviraston on hylattava hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja
maéaardaikaan mennessa, ja ilmoitettava asiasta hakijalle. Tallaisissa tapauksissa
kemikaalivirastolle 71 artiklan nojalla suoritettu maksu maksetaan takaisin.

Kemikaaliviraston pa&toksiin, jotka on tehty tdmén artiklan 6 kohdan kolmannen
alakohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 68 artiklan mukaisesti.

Jos kemikaalivirasto katsoo 5 kohdan mukaisesti tehdyn validoinnin perusteella, etta
hakemus on taydellinen, sen on viipymaéttd ilmoitettava tasta hakijalle ja arvioinnista
vastaavalle viranomaiselle.

37 artikla
Uusimista koskevien hakemusten arviointi

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen, joka suoritti unionin lupaa
koskevan hakemuksen alustavan arvioinnin, on péatettava kaytettavissa olevien



tietojen sekd alustavan arvioinnin paatelmien uudelleentarkastelun tarpeen perusteella
kuukauden kuluessa 36 artiklan 5 kohdassa tarkoitetusta validoinnista siitd, onko
uusimista koskevasta hakemuksesta tarpeen tehda taydellinen arviointi.

Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen paattaa, etta hakemuksen
taydellinen arviointi on tarpeen, arviointi suoritetaan 35 artiklan 1-3 kohtien
mukaisesti. Paatos hakemuksesta tehdaan tamén artiklan 5 kohdan mukaisesti.

Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen, joka suoritti unionin lupaa
koskevan hakemuksen ensimmadisen arvioinnin, paattaa, ettd hakemuksen taydellinen
arviointi ei ole tarpeen, sen on kuuden kuukauden kuluessa validoinnista laadittava
suositus luvan uusimisesta ja toimitettava se kemikaalivirastolle.

Ennen suosituksen toimittamista kemikaalivirastolle arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen on annettava hakijalle tilaisuus toimittaa suosituksesta
kirjallisia tai suullisia huomautuksia kuukauden kuluessa. Arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen on otettava ndméa huomautukset asianmukaisesti
huomioon suositusta laatiessaan.

Vastaanotettuaan suosituksen arvionnista vastaavalta toimivaltaiselta viranomaiselta
kemikaalivirasto toimittaa sen muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
seka hakijalle ja asettaa kolmen kuukauden maaréajan, jonka aikana ne voivat
toimittaa suosituksesta kirjallisia huomautuksia.

Komissio voi pyytdd kemikaalivirastolta lausuntoa tieteellisista tai teknisisté
kysymyksistd, jotka on tuonut esiin 2 kohdassa tarkoitettua suositusta vastustava
toimivaltainen viranomainen. Kemikaalivirasto antaa lausunnon kuuden kuukauden
kuluessa siitd, kun asia on annettu sen kasiteltavaksi.

Edelld 3 kohdassa tarkoitetun kauden lopussa tai vastaanotettuaan kemikaaliviraston
lausunnon komissio tekee 76 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti
paatdksen unionin luvan uusimisesta tai uusimisen epaamisesta. Kun komissio on
tehnyt paatoksen, se toimittaa 23 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut tiedot
biosidivalmisteita koskevaan unionin rekisteriin.

Jos unionin luvan uusimista koskevaa paatdsta ei luvan haltijasta riippumattomista
syista tehda ennen luvan voimassaolon paattymistd, komissio uusii 76 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti unionin luvan ajaksi, joka on tarpeen
arvioinnin saattamiseksi paatokseen.

VIl LUKU
LUPIEN PERUUTTAMINEN, UUDELLEENTARKASTELU JA MUUTTAMINEN

38 artikla
Uusien tietojen ilmoittamisvelvoitteet

Jos luvan haltija saa luvan saaneesta biosidivalmisteesta tai sen sisaltamista
tehoaineista sellaisia tietoja, joilla voi olla vaikutusta lupaan, hédnen on viipymétté
ilmoitettava tastd kansallisen luvan myontéaneelle toimivaltaiselle viranomaiselle ja
kemikaalivirastolle tai, jos kyseessa on unionin lupa, komissiolle ja
kemikaalivirastolle. Erityisesti on ilmoitettava seuraavat tiedot:



€)) uusi tieto tai tiedot tehoaineen tai biosidivalmisteenl ihmisiin tai ymparistoon
ja erityisesti herkkiin vaestoryhmiin kohdistuvista vaikutuksista;

(b) tiedot tehoaineen mahdollisista vaikutuksista resistenssin kehittymiseen;
(© uudet tiedot, jotka osoittavat, ettei biosidivalmiste ole riittdvan tehokas;
(d) tehoaineen lahteen tai koostumuksen muutokset.

Kansallisen luvan myodntaneen toimivaltaisen viranomaisen tai, kun kyseessa on
unionin lupa, kemikaaliviraston on tutkittava, onko lupaa muutettava tai onko se
peruutettava 39 artiklan mukaisesti.

Kansallisen luvan myéntaneen toimivaltaisen viranomaisen tai, kun kyseessa on
unionin lupa, kemikaaliviraston on viipymatta ilmoitettava muiden jasenvaltioiden
viranomaisille ja tarvittaessa komissiolle kaikista tallaisista saamistaan tiedoista.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, jotka ovat myontaneet kansalliset luvat
samalle biosidivalmisteelle vastavuoroisen tunnustamismenettelyn mukaisesti, on
tutkittava, onko lupaa muutettava tai onko se peruutettava 39 artiklan mukaisesti.

39 artikla
Luvan peruuttaminen tai muuttaminen

Jonkin jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai, kun kyseessé on unionin lupa,
komissio voi milloin tahansa peruuttaa myontdmansa luvan tai muuttaa sita
seuraavissa tapauksissa:

@ edelld 16 artiklassa tarkoitettuja vaatimuksia tai ihmisen terveytta ja
ymparistéa koskevia unionin standardeja ja erityisesti yhteison
meripolitiikan puitteista (meristrategiadirektiivi) 17 paivana kesékuuta 2008
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2008/56/EY?,
pohjaveden suojelusta pilaantumiselta ja huononemiselta 12 paivana
joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2006/118/EY?, direktiivin 2000/60/EY, direktiivin 98/83/EY ja ympariston
pilaantumisen ehkaisemisen ja vahentamisen yhtendistamiseksi 15 paivana
tammikuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2008/1/EY? standardeja ei kyeta tayttamaan;

(b) luvan myontdmisen perusteena olevista seikoista on annettu virheellisia tai
harhaanjohtavia tietoja;

(©) jotakin lupaan sisaltyvaa ehtoa ei ole noudatettu;
(d) luvanhaltija ei noudata tasta asetuksesta johtuvia velvoitteitaan;
(e) on viitteita siitd, etta direktiivin 2000/60/EY 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan

iv alakohdan, 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan i alakohdan seka 7 artiklan 2
ja 3 kohdan mukaisesti vahvistettuja tavoitteita ei ehka saavuteta.
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Jos toimivaltainen viranomainen tai, kun kyseessa on unionin lupa, komissio aikoo
peruuttaa luvan tai muuttaa sitd, sen on ilmoitettava asiasta luvan haltijalle ja
annettava télle mahdollisuus toimittaa suullisia tai kirjallisia huomioita tai lisatietoja
tiettyyn maérdaikaan mennessa. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen
on otettava ndma huomautukset asianmukaisesti huomioon péatosta laatiessaan.

Jos toimivaltainen viranomainen tai, kun kyseessa on unionin lupa, komissio peruuttaa
luvan tai muuttaa sit4 1 kohdan mukaisesti, sen on viipymatta ilmoitettava asiasta
luvan haltijalle, muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja tarvittaessa
komissiolle.

Toimivaltaisten viranomaisten, jotka ovat myonténeet luvat samalle
biosidivalmisteelle vastavuoroisen tunnustamismenettelyn mukaisesti, on neljén
kuukauden kuluessa peruutettava luvat tai muutettava niitd vastaavasti ottaen
huomioon paikalliset olosuhteet seké ilmoitettava asiasta komissiolle.

Jos joidenkin jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten valilla on erimielisyytt,
erimielisyyden syyt on ilmoitettava vélittdmasti komissiolle ja 27 ja 30 artiklassa
saéddettya menettelyé sovelletaan soveltuvin osin.

Kun toimivaltainen viranomainen tai, kun kyseesséd on komission hyvéksyma tuote,
komissio on tehnyt paatoksen luvan peruuttamisesta tai muuttamisesta, toimivaltaisen
viranomaisen on paivitettava 23 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut biosidivalmistetta
koskevat tiedot biosidivalmisteita koskevaan unionin rekisteriin.

40 artikla
Luvan peruuttaminen luvan haltijan pyynnosta

Kansallisen luvan mydntaneen toimivaltaisen viranomaisen tai, kun kyseessa on unionin lupa,
komission on peruutettava lupa sen haltijan pyynnostd, ja luvanhaltijan on perusteltava
pyyntonsa. Jos pyynto koskee unionin lupaa, se on osoitettava kemikaalivirastolle.

Kun toimivaltaisen viranomaisen, tai, kun kyseessé on unionin tasolla hyvéksytty tuote,
komission on tehnyt p4&tksen luvan peruuttamisesta tai muuttamisesta on pdivitettava 23
artiklan 5 kohdassa tarkoitetut biosidivalmistetta koskevat tiedot biosidivalmisteita koskevaan
unionin rekisteriin.

41 artikla
Luvan muuttaminen luvan haltijan pyynndsta

Luvan ehtoja ja edellytyksid ei muuteta, ellei kyseessa olevan biosidivalmisteen
aiemmin hyvaksynyt toimivaltainen viranomainen, tai kun kyseessa on komission
hyvéksyma tuote, komissio ole muuttanut lupaa.

Luvan hakijan tekemé& hakemus luvan ehtojen ja edellytysten muuttamisesta on
toimitettava kaikkien niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, jotka ovat
aiemmin hyvéksyneet kyseessa olevan biosidivalmisteet, tai, kun kyseessa on unionin
lupa, kemikaalivirastolle.

Hakemukseen on liitettava 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.



3. Voimassa olevaan lupaan tehtavan muutoksen on kuuluttava johonkin seuraavista
ryhmista:

(@) ‘hallinnollinen muutos’
(b) ‘vahainen muutos’
(© ‘merkittava muutos'.

42 artikla
Yksityiskohtaiset menettelyt luvan peruuttamiseksi tai luvan ehtojen ja edellytysten
muuttamiseksi

1. Peruutus- ja muutosmenettelyjen sujuvuuden takaamiseksi komissio toteuttaa 73
artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen delegoiduilla saadoksilla
yksityiskohtaisia lisdtoimia, joissa tdsmennetddn 39-41 artiklassa tarkoitettuun luvan
peruuttamiseen tai luvan ehtojen ja edellytysten muuttamiseen liittyvat kriteerit ja
menettelyt, mukaan luettuina riitojenratkaisumenettelyt.

2. Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kriteerit ja menettelyt perustuvat seuraaviin
periaatteisiin, mutta eivat rajoitu niihin:

(a) lupiin tehtaviin hallinnollisiin muutoksiin sovelletaan yksinkertaistettua
ilmoitusmenettelya;

(b) lupiin tehtavid vahaisia muutoksia varten otetaan kayttéon lyhennetty
arviointijakso;

(©) merkittavien muutosten kyseessa ollessa arviointijakson on oltava
suhteutettu ehdotetun muutoksen laajuuteen.

43 artikla
Siirtymaaika

Sen estamaéttd, mité 82 artiklassa sdédetdén, jos toimivaltainen viranomainen tai, kun kyseessa
on unionin tasolla hyvéksytty tuote, komissio peruuttaa luvan, muuttaa sita tai paattaa olla
uusimatta lupaa, sen on asetettava siirtyméaaika olemassa olevien varastojen havittdmiseksi,
varastoimiseksi, saattamiseksi markkinoille ja kayttdmiseksi lukuun ottamatta tapauksia,
joissa kyseisen tuotteen markkinoille saattamisen tai k&yton jatkaminen aiheuttaisi ihmisten
tai eldinten terveydelle tai ymparistolle riskin, jota ei voida hyvéksya.

Tama siirtymdaaika saa olla enintd&n kuusi kuukautta markkinoille saattamista varten ja liséksi
enintédan 12 kuukautta kyseessa olevien biosidivalmisteiden olemassa olevien varastojen
havittamistd, varastoimista, markkinoille saattamista ja k&yttamista varten.

44 artikla
Rinnakkaisvalmisteiden kauppa

1. Tietyn jasenvaltion (jaljempana 'kayttéonottojasenvaltion’) toimivaltainen
viranomainen voi myontéé rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan
biosidivalmisteelle, jolle on mydnnetty lupa jossakin toisessa jasenvaltiossa
(Jaljempané 'alkupergjésenvaltio’), jotta kyseinen biosidivalmiste voidaan saattaa



markkinoille ja sitd voidaan kayttaa kayttoonottojasenvaltiossa, jos tdman jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen katsoo, ett4 biosidivalmiste on || koostumukseltaan
samanlainen kuin biosidivalmiste, jolle on jo mydnnetty lupa sen alueella (jaljempéana
'viitetuote').

Hakija, joka aikoo saattaa biosidivalmisteen kayttdonottovaltion markkinoille, on
toimitettava hakemus rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevasta luvasta
kayttoonottovaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Hakemukseen on liitettava kaikki tarvittavat tiedot sen osoittamiseksi, etta
biosidivalmiste on || samanlainen viitebiosidivalmisteen kanssa, kuten 3 kohdassa
saadetaan.

Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on myénnettavéa kahden kuukauden
kuluessa hakemuksen jattamisesta. Kayttdonottovaltion toimivaltainen viranomainen
voi pyytéa alkuperdjasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta lisatietoja sen
toteamiseksi, onko tuote | samanlainen viitevalmisteen kanssa. Alkuperajésenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava pyydetyt tiedot kuukauden kuluessa
pyynnon vastaanottamisesta.

Biosidivalmiste katsotaan || samanlaiseksi viitebiosidivalmisteen kanssa, jos kaikki
seuraavat edellytykset tayttyvat:

@ se on saman yhtion tai osakkuusyrityksen valmistama tai valmistettu
lisenssilla samaa valmistusmenetelmaa kayttéaen;

(b) se on tehoaineiden tuotekuvauksen ja sisallon sekéa formulaatiotyypin osalta
sama;

(© siihen sisaltyvat apuaineet ja sen pakkauskoko, -materiaali tai -muoto ovat
joko samat tai vastaavat, kun on kyse mahdollisesta haitallisesta
vaikutuksesta aineen turvallisuuteen ihmisten tai eldinten terveyden taikka
ympariston kannalta.

Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan hakemuksen on siséllettavé seuraavat
tiedot ja osat:

@ biosidivalmisteen nimi ja sita koskevan luvan numero alkuperéjasenvaltiossa;

(b) valmisteen sisdltdmien tehoaineiden viitenumerot ja kyseiselta hakijalta
saatu 50 artiklan mukainen tietojen kayttélupa 7 artiklan mukaisesti;

(© viitevalmisteen hyvaksyneen alkupergjasenvaltion toimivaltainen
viranomainen;

(d) luvan haltijan nimi ja osoite alkuperdjasenvaltiossa ja luvan haltijalta saatu 50
artiklan mukainen tietojen kayttolupa;

(e) alkuperdiset merkinnat ja kayttoohjeet, joita kdytetaan biosidivalmisteen
jakelussa alkuperdjasenvaltiossa, jos kayttoonottojasenvaltion toimivaltainen
viranomainen pitéa t4ta tarpeellisena hakemuksen kasittelemiseksi;



()] hakijan nimi ja osoite;

(9) kayttoonottojasenvaltiossa jakeluun tarkoitetulle biosidivalmisteelle annettava
nimi;

(h) kayttoonottojasenvaltiossa markkinoille saatettavaksi tarkoitetun aineen
merkint6ja koskeva luonnos;

Q) néyte kayttoon otettavasta tuotteesta, jos kayttoonottojasenvaltion
toimivaltainen viranomainen pitéa sita tarpeellisena;

() viitebiosidivalmisteen nimi ja sitd koskevan luvan numero
kayttoonottojasenvaltiossa.

Kéyttoonottojasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi vaatia kddnnoksen e
alakohdassa tarkoitettujen alkuperaisten kayttéohjeiden keskeisista osista.

Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevassa luvassa on esitettdva markkinoille
saattamiselle ja k&ytolle samat edellytykset kuin viitevalmisteen luvassa.

Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on kéyttéonottojasenvaltiossa voimassa
viiteaineen luvan voimassaolon ajan.

Jos viiteaineen luvan haltija hakee luvan peruuttamista 40 artiklan mukaisesti ja 16
artiklan vaatimukset edelleen tayttyvat, rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan
luvan voimassaolo paattyy siné péivana, jona viiteaineen lupa olisi normaalisti

paattynyt.

Taman asetuksen 38 ja 41 artiklaa ja lukua XI11 sovelletaan soveltuvin osin
biosidivalmisteisiin, jotka on saatettu markkinoille rinnakkaisvalmisteiden kauppaa
koskevan luvan nojalla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdman artiklan erityisia
s&annoksié.

Kéyttoonottojasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi peruuttaa
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan, jos kayttoonotetun biosidivalmisteen
lupa peruutetaan alkuperéjasenvaltiossa turvallisuus- tai tehokkuussyisté.

Kun tehdaan paatos rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevaa lupaa koskevasta
hakemuksesta tdman artiklan sdé&nndsten mukaisesti, paatoksen tehneiden
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava 23 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetut tiedot biosidivalmisteita koskevaan unionin rekisteriin.

IX LUKU
POIKKEUKSET

45 artikla
Poikkeukset vaatimuksista

Poiketen siitd, mitd 15 ja 16 artiklassa sdédetéén, toimivaltainen viranomainen voi
hyvéksya rajoitettuun ja valvottuun k&yttéon enintddn neljaksi kuukaudeksi sellaisen
biosidivalmisteen markkinoille saattamisen, joka ei tdytd tdimén asetuksen
vaatimuksia, jos kaikki seuraavat ehdot tayttyvat:



(@) tallainen toimenpide on tarpeen kansanterveyteen tai ymparistoon kohdistuvan
vaaran takia, jota ei voida torjua muilla keinoilla;

(b) kyseiset tehoaineet on hyvaksytty otettaviksi liitteeseen | tai ne on arvioitu 4
artiklan mukaisesti, ja arviosta on olemassa taydellinen asiakirja-aineisto;

(© kyseiset tehoaineet kuuluvat 5 artiklan soveltamisalaan tai on luokiteltu 9
artiklan mukaisesti korvattaviksi tehoaineiksi, hakija tai toimivaltainen
viranomainen on laatinut pakollisen korvaussuunnitelman ja pannut sen
taytantoon kyseisten aineiden korvaamiseksi vaarattomilla kemikaaleilla tai
muilla kuin kemiallisilla vaihtoehdoilla kahden vuoden kuluessa luvan
saamisesta seka;

(d) tuotetta kayttavat vain ammattikayttajat, jotka on sertifioitu integroidun
tuholaistorjunnan vaatimusten mukaisesti, ja kayttoa valvotaan
asianmukaisesti.

Ensimmaisessé alakohdassa tarkoitetun toimivaltaisen viranomaisen on viipymatta
ilmoitettava muille toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle toimistaan ja niiden
perusteluista. Toimivaltaisen viranomaisen on viipymétta ilmoitettava muille
toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle kyseisten toimien peruuttamisesta.

Komissio paattaa viipymatta 76 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen, voidaanko toimivaltaisen viranomaisen toteuttamia toimia jatkaa ja milla
edellytyksilla enintdan 18 kuukauden ajaksi.

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tehoaineiden
lisdksi tehoaineet, joita valmistetaan tai tuodaan maahan kéaytettavaksi
biosidivalmisteissa, joille on mydnnetty lupa markkinoille saattamista varten tdman
artiklan mukaisesti, katsotaan rekisteridyiksi ja rekisterdinti paatokseen saatetuksi
valmistusta tai maahan tuontia varten kaytettavaksi biosidivalmisteessa, ja siten niiden
katsotaan tayttavan kyseisen asetuksen (EY) N:o 1907/2006 Il osaston 1 ja 5 luvun
vaatimukset.

46 artikla
Tutkimus- ja kehittdmistoiminta

Poiketen siita, mitd 15 artiklassa sd&detadn, tutkimus- tai kehittamistarkoituksiin
suoritettavat kokeet tai testit, joihin liittyy hyvaksymattomén biosidivalmisteen tai
ainoastaan biosidivalmisteessa kaytettavéksi tarkoitetun tehoaineen markkinoille
saattamista, sallitaan ainoastaan, jos kyseesséa on tieteellinen tutkimus tai kehittdminen
taikka tuote- ja prosessisuuntautunut tutkimus ja kehittdminen, ja tallgin on
noudatettava timan kohdan toisessa ja kolmannessa alakohdassa sdddettyja
edellytyksia.

Jos kyseessa on tieteellinen tutkimus tai kehittdminen, henkilén, joka aikoo toteuttaa
kokeen tai testin, on ilmoitettava asiasta toimivaltaiselle viranomaiselle ennen kokeen
tai testin aloittamista. Kyseisen henkilon on laadittava ja séilytettava Kirjallisessa
muodossa tiedot, joissa esitetddn biosidivalmisteen tai tehoaineen tunnistetiedot,



etiketin merkintdja koskevat tiedot, toimitetut maarat sekd niiden henkildiden nimet ja
osoitteet, joille biosidivalmiste tai tehoaine on toimitettu, seké koottava asiakirja-
aineisto, joka sisalta kaikki saatavissa olevat tiedot mahdollisista vaikutuksista
ihmisten tai eldinten terveyteen tai ymparistoon. Kyseisen henkilon on pyydettédessé
toimitettava ndma tiedot toimivaltaisen viranomaisen kayttoon.

Kun kyseessé on tuote- ja prosessisuuntautunut tutkimus ja kehittdminen, henkilon,
joka aikoo suorittaa kokeen tai testin, on ennen biosidivalmisteen tai tehoaineen
saattamista markkinoille toimitettava toisessa alakohdassa tarkoitetut tiedot sen valtion
toimivaltaisille viranomaisille, jossa markkinoille saattaminen tapahtuu.

Hyvéksymatonta biosidivalmistetta tai yksinomaan biosidivalmisteissa kdytettavaksi
tarkoitettua tehoainetta ei saa saattaa markkinoille sellaista koetta tai testid varten,
jonka yhteydessa tai seurauksena biosidivalmistetta voi paasta ymparistoon, ellei
toimivaltainen viranomainen ole arvioinut kyseisen tuotteen markkinoille
saattamisesta kiinnostuneen henkilén toimittamia tietoja ja myontanyt tdhan
tarkoitukseen kansallista lupaa, jossa rajoitetaan kéytettavia maaria ja kasiteltavia
alueita ja jossa voidaan madarata lisdehtoja. Toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava myonnetysté kansallisesta luvasta viipymatta komissiolle ja muille
toimivaltaisille viranomaisille.

Jos koe tai testi suoritetaan muussa jasenvaltiossa kuin siing, jossa biosidivalmisteen
markkinoille saattaminen tapahtuu, hakijan on saatava lupa kokeeseen tai testiin sen
jasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta, jonka alueella kokeet tai testit aiotaan
tehda.

Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuilla ehdotetuilla testeill& tai kokeilla voi olla haitallisia
valittémia tai myéhemmin ilmenevia vaikutuksia ihmisten ja erityisesti lasten
terveyteen tai eldinten terveyteen tai kohtuuttomia haitallisia vaikutuksia ympéristoon,
ihmisiin ja elaimiin, asianomaisen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi joko
kieltda ne tai sallia ne sellaisilla edellytyksilla, joita se pitéé tarpeellisina mainittujen
seurausten vélttdmiseksi. Toimivaltaisen viranomaisen on viipymatta ilmoitettava
kyseisisté toimista komissiolle ja muille toimivaltaisille viranomaisille.

Tehoaineiden ja biosidivalmisteiden tutkimuksen ja kehittdmisen kannustamiseksi
komissio toteuttaa 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen
delegoiduilla sdadoksilla toimenpiteitd, joissa vahvistetaan kokeissa mahdollisesti
vapautuvien tehoaineiden tai biosidivalmisteiden enimmaismaéarét ja taméan artiklan 2
kohdan mukaisesti toimitettavat vahimmaistiedot.

X LUKU
KASITELLYT ESINEET JA MATERIAALIT

47 artikla
Késiteltyjen esineiden ja materiaalien saattaminen markkinoille

Yhté tai useaa biosidivalmistetta siséltavia kasiteltyja esineitd ja materiaaleja ei saa
saattaa markkinoille, jos esineiden ja materiaalien kéasittelyyn kaytettyja tehoaineita ei
ole sisallytetty liitteeseen I.



Kaésiteltyjen esineiden tai materiaalien markkinoille saattamisesta vastaava henkild
saa luvan haltijalta sertifiointiasiakirjan, joka kattaa kaikki biosidivalmisteet, joita
on kaytetty kyseisten esineiden tai materiaalien kasittelyssa tai joita on lisatty
esineisiin tai materiaaleihin.

Kaésiteltyihin esineisiin tai materiaaleihin liitetyissd merkinndissa on oltava seuraavat
tiedot:

@) ilmaus "'kéasitelty biosidivalmisteilla®™, jonka jalkeen esitetdan kaikkien niiden
tehoaineiden nimi, kayttden mahdollisuuksien mukaan yhteista nimikkeistoa
(esim. kansainvalinen kosmeettisten ainesosien nimisto INCI), joita on
kaytetty esineiden tai materiaalien kasittelyssa tai joita esineet ja materiaalit
sisaltavat, ja kaikkien niiden tehoaineiden nimet, joita kasitellysté esineesta
tai materiaalista on tarkoitus vapautua tavanomaisissa tai ennakoitavissa
kayttoolosuhteissa, paitsi jos alakohtaiseen lainsdadantoon jo sisaltyy
vahintaan vastaavia merkintavaatimuksia tai muita keinoja
tiedonantovaatimusten tayttamiseksi; kaikkien nanomateriaalien nimien
jalkeen sana ""nano" suluissa;

(b) I ksitellyille esineille tai materiaaleille osoitettu bioisidiominaisuus, jos
niiden sisaltdman biosidivalmisteen on joutuu suoraan kosketukseen
ihmisten ja ympariston kanssa;

(© biosidivalmisteen luvassa esitetyt vaaralausekkeet ja turvalausekkeet, jos
niiden sisaltdmaa biosidivalmistetta on tarkoitus vapautua ymparistoon
normaaleissa tai kohtuudella ennustettavissa olosuhteissa.

Merkint6jen on oltava selvasti nakyvissa, helposti luettavissa, riittavan kestavia ja
niiden on oltava esitettyin& esineessa tai materiaalissa sen jasenvaltion kansallisella
kielella tai kielilla, jonka markkinoille kasiteltyja esineita tai materiaaleja aiotaan
saattaa, esineen tai materiaalin pakkauksessa, kdyttoohjeissa tai takuussa.

Kun on kyse kasitellyista materiaaleista tai esineista, joita ei ole valmistettu osana
sarjatuotantoa, vaan suunniteltu ja valmistettu erityistilauksesta, valmistaja voi
sopia tietojen ilmoittamisesta asiakkaalle muulla tavalla.

Té&ta kohtaa sovelletaan, ellei muussa unionin lainsdaddanndsséa ole jo saadetty
tallaisista merkintavaatimuksista.

XI LUKU
TIETOSUOJA JA TIETOJEN YHTEISKAYTTO

48 artikla
Toimivaltaisten viranomaisten tai kemikaaliviraston hallussa olevien tietojen suoja

Toimivaltaiset viranomaiset tai kemikaalivirasto eivat voi kayttad timan asetuksen
tarkoituksia varten toimitettuja tietoja myohempien hakijoiden eduksi lukuun
ottamatta seuraavia tapauksia:

@ myodhempi hakija on saanut ensimmaiselta hakijalta tallaisten tietojen kayttoa



varten Kirjallisen suostumuksen 50 artiklan mukaisen tietojen kayttéluvan
muodossa;

(b) tietosuoja-ajan voimassaolo on paattynyt;
(© mydhempi hakija on myos tietojen omistaja.

Kun hakija toimittaa tietoja toimivaltaiselle viranomaiselle tai kemikaalivirastolle,
hanen on toimitettava myos luettelo toimitetuista tiedoista. Luettelossa hdnen on
tdsmennettava, onko hén tietojen omistaja vai onko hanell ainoastaan kyseisten
tietojen kayttolupa. Jalkimmaisessé tapauksessa luettelossa on esitettava omistajan
nimi ja yhteystiedot. Hakijan on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle tai
kemikaalivirastolle kaikista mahdollisista tietojen omistajaan liittyvistd muutoksista.

Saatuaan 2 kohdassa tarkoitetun luettelon toimivaltaisten viranomaisten on lahetettava
se kemikaalivirastolle.

Edelld 2 kohdassa mainitun luettelon kaikki tiedot on varustettava yksilollisella
koodilla, ja kemikaaliviraston on toimitettava ne biosiditietojen yhteiskayttorekisteriin
taydellisine yksityiskohtineen ja liittaen niihin ensimmaisen hakijan ja tietojen
omistajien tunnistetiedot.

Komissiolla, kemikaalivirastolla ja tiedekomiteoiden perustamisesta kuluttajien
turvallisuuden, kansanterveyden ja ympariston aloilla 3 paivana maaliskuuta 2004
annetulla padtokselld 2004/210/EY*! perustetuilla neuvoa-antavilla tieteellisilla
komiteoilla on oikeus tutustua 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin.

49 artikla
Tietosuoja-ajat

Direktiivin 98/8/EY tai tdman asetuksen tarkoituksia varten toimitetut tiedot ovat
tietosuojan alaisia tassa artiklassa vahvistetuin edellytyksin. Naiden tietojen suoja-aika
alkaa, kun tiedot on toimitettu.

Direktiivin 98/8/EY| nojalla suojatut tiedot, joiden osalta direktiivin 98/8/EY
| suoja-aika on péattynyt, tai timéan artiklan nojalla suojatut tiedot suojataan
hakemuksesta uudestaan.

Jokaiselle asiakirjalle, joka on saanut 48 artiklan 4 kohdan mukaisen yksilollisen
koodin, on maariteltava erikseen vastaanottamispaiva.

Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu vanhan tehoaineen siséllyttamiseksi
liitteeseen 1, paattyy 10 vuoden kuluttua siitd pdivastd, jona kyseessa oleva tehoaine on
sisallytetty liitteeseen | tiettyd valmisteryhmaéa varten.

Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu uuden tehoaineen siséllyttamiseksi
liitteeseen 1, paattyy 15 vuoden kuluttua siitd pdivastd, jona kyseessa oleva tehoaine on
sisallytetty liitteeseen I tiettyd valmisteryhmaa varten.

Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu sitd varten, ettd uusitaan tehoaineen
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sisallyttaminen liitteeseen | tai tarkistetaan, paattyy viiden vuoden kuluttua siita
paivastd, jona on tehty paatds uusimisesta ja tarkastamisesta.

Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu ainoastaan vanhoja tehoaineita
sisaltdvan biosidivalmisteen hyvaksymista varten, paattyy 10 vuoden kuluttua tuotteen
ensimmadisen hyvaksymisen paivamaarasta.

Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu uuden tehoaineen sisaltavan
biosidivalmisteen hyvaksymista varten, padttyy 15 vuoden kuluttua tuotteen
ensimmadisen hyvaksymisen paivamaarasta.

Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu biosidivalmisteen luvan uusimista tai
muuttamista varten, paattyy 5 kuukauden kuluttua luvan uusimisesta tai
muuttamisesta.

50 artikla
Tietojen kayttolupa

Tietojen kayttoluvan on siséllettava ainakin seuraavat tiedot:

@) tietojen omistajan ja edunsaajan nimi ja yhteystiedot;

(b) péiva, jona tietojen kayttélupa tulee voimaan ja jona voimassaolo paattyy;
(© toimitetut tiedot, joita varten kéyttdlupa antaa sitaattioikeudet;

(d) sen valmistuslaitoksen osoite, jossa tehoaine tai biosidivalmiste tuotetaan;
(e edellytykset, joiden perusteella kdyttdlupa voidaan peruuttaa.

Kéayttéluvan peruuttaminen ennen sen voimassaolon paattymista ei vaikuta niiden
lupien voimassaoloon, jotka on myonnetty kyseessé olevan kayttdluvan perusteella.

51 artikla
Tietojen pakollinen yhteiskaytto

Koska elainkokeita olisi valtettava, saa selkarankaisilla tehtaviin kokeisiin ryhtya
tdman asetuksen soveltamiseksi ainoastaan viimeisena keinona, jos ei ole muuta
ratkaisua, jolla ei olisi vaikutusta ihmisiin ja elaimiin. Selkarankaisilla elaimilla
tehtyj& kokeita ei saa toistaa tdiman asetuksen tarkoituksia varten.

Henkilon, joka aikoo suorittaa selkdrankaisilla eldimilla testeja ja tutkimuksia,
jaljempéna 'mahdollinen hakija’, on tarkistettava toimivaltaiselta viranomaiselta tai
kemikaalivirastolta, onko kyseisié testejé ja tutkimuksia jo suoritettu tai kdynnistetty.
Toimivaltaisen viranomaisen tai kemikaaliviraston on varmistettava, onko
biosiditietojen yhteiskayttorekisterissé kyseisia testeja tai tutkimuksia koskevia tietoja.

Jos tiedot kyseisista testeisté tai tutkimuksista jo on toimitettu aiemman hakemuksen
yhteydess4, toimivaltainen viranomainen tai kemikaalivirasto arvioi viipymatta
teknisen vastaavuuden suhteessa vertailuldhteeseen. Jos teknisen vastaavuuden



arvioinnista saadaan positiivinen tulos, toimivaltaisen viranomaisen tai
kemikaaliviraston on viipymatta ilmoitettava tietojen omistajan nimi ja yhteystiedot
mahdolliselle hakijalle.

Jos kyseisisté testeistd tai tutkimuksista saadut tiedot ovat edelleen suojattuja 49
artiklan nojalla ja niihin liittyy selkédrankaisilla tehtavia kokeita, mahdollisen hakijan
on pyydettéva tietojen omistajalta oikeutta viitata kyseisiin testeihin tai tutkimuksiin.

Jos kyseisisté testeistd tai tutkimuksista saadut tiedot ovat edelleen suojattuja 49
artiklan nojalla ja niihin ei liity selkérankaisilla tehtavid kokeita, mahdollinen hakija
VoI pyytéa tietojen omistajalta oikeutta viitata kyseisiin testeihin tai tutkimuksiin.

52 artikla
Pakollisesta tietojen yhteiskaytostd maksettava korvaus

Kun on tehty 51 artiklan 2 kohdan mukainen pyynt6, mahdollisen hakijan ja tietojen
omistajan on pyrittdva kaikin tavoin padsemaan sopimukseen mahdollisen hakijan
pyytamien testi- tai tutkimustulosten antamiseksi kayttoon. Tallainen sopimuksen
sijasta voidaan saattaa asia valimiesoikeuden ratkaistavaksi ja sitoutua hyvéksymaan
valitystuomio.

Kun sopimukseen paastaan, tietojen omistaja saattaa tiedot mahdollisen hakijan
kéytettavaksi ja antaa mahdolliselle hakijalle luvan viitata tietojen omistajan testeihin
tai tutkimuksiin.

Jos sopimukseen ei paasta kahden kuukauden kuluessa siitd, kun pyyntd on tehty 51
artiklan 2 artiklan mukaisesti, mahdollisen hakijan on viipymatta ilmoitettava asiasta
kemikaalivirastolle ja tietojen omistajalle. Kemikaaliviraston on kahden kuukauden
kuluessa siitd, kun se on saanut tiedon siitg, ettei sopimukseen ole paasty, annettava
mahdolliselle hakijalle oikeus viitata selkédrankaisilla elaimilla tehtyihin kokeisiin tai
tutkimuksiin. Kansallisten tuomioistuimien on madaritettdva kustannusten kohtuullinen
osuus, joka mahdollisen hakijan on maksettava tietojen omistajalle.

Testien ja tutkimusten yhteiskéytosté aiheutuvat kustannukset on maaritettava
tasapuolisella, avoimella ja syrjimattomalla tavalla.

Kemikaaliviraston patoksiin, jotka on tehty tdmén artiklan 3 kohdan kolmannen
alakohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 68 artiklan mukaisesti.

53 artikla
Tietojen kaytto mydhemmissa lupahakemuksissa

Jos kyseessé on biosidivalmiste, joka on jo hyvéksytty 15, 25 tai 28 artiklan
mukaisesti, ja kaikki 49 artiklan mukaiset tietosuoja-ajat ovat paattyneet, hakemuksen
vastaanottanut toimivaltainen viranomainen tai kemikaalivirasto voi antaa
myodhemmaélle luvan hakijalle luvan viitata ensimmaisen hakijan toimittamiin tietoihin
ja jos 49 artiklan mukaiset tietoja koskevat tietosuoja-ajat eivat ole kuluneet
umpeen, hakemuksen vastaanottanut toimivaltainen viranomainen tai
kemikaalivirasto voi antaa my6hemmaélle luvan hakijalle luvan viitata ensimmaisen
hakijan toimittamiin tietoihin 52 artiklan mukaisesti kummassakin tapauksessa,
mik&li myohempi hakija voi osoittaa todistein, ettd biosidivalmiste on samanlainen
kuin aiemmin hyvaksytty tuote ja ettd sen tehoaineet ovat teknisesti samat, puhtausaste



ja epapuhtauksien laatu mukaan luettuina.

Kemikaaliviraston pa&toksiin, jotka on tehty tamén kohdan ensimmaisen alakohdan
nojalla, voidaan hakea muutosta 68 artiklan mukaisesti.

Sen estamaéttd, mitd 1 kohdassa saddetaan, myohempien hakijoiden on toimitettava
hakemuksen vastaanottaneelle viranomaiselle tai kemikaalivirastolle seuraavat tiedot:

@) kaikki tiedot, joita tarvitaan biosidivalmisteen tunnistamiseen, myos sen
koostumus;

(b) tiedot, jotka tarvitaan tehoaineen tunnistamiseksi seka sen teknisen
vastaavuuden toteamiseksi;

(c) kaikki tiedot, jotka tarvitaan biosidivalmisteen sisaltdmien huolta aiheuttavien
aineiden arvioimiseksi;

(d) tiedot, jotka tarvitaan sen osoittamiseksi, etta biosidivalmisteen teho vastaa
kuin 15, 25 tai 28 artiklan mukaisesti aiemmin hyvaksytyn biosidivalmisteen
tehoa.

XIl LUKU
TIEDOTUS JA VIESTINTA

1 jakso
Seuranta ja raportointi

54 artikla
Vaatimusten noudattaminen

Toimivaltaisten viranomaisten on tehtava virallisia tarkastuksia sen
varmistamiseksi, etta biosidivalmisteissa kayttamista varten markkinoille
saatettavien tehoaineiden valmistajat ovat toimittaneet komissiolle tehoainetta
koskevat liitteessa Il mainitut tiedot tai etta heilléa on hallussaan liitteen 11 mukaiset
edellytykset tayttavan asiakirja-aineiston kayttolupa.

Toimivaltaisten viranomaisten on toteutettava tarpeelliset jarjestelyt markkinoille
sellaisenaan tai kasiteltyihin materiaaleihin sisdltyvina saatettujen biosidivalmisteiden
valvomiseksi, jotta voidaan todeta, ovatko valmisteet tdmén direktiivin vaatimusten
mukaisia. Talldin sovelletaan soveltuvin osin tuotteiden kaupan pitamiseen liittyvaa
akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista 9 péivana heindkuuta
2008 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 765/2008.

Toimivaltaisten viranomaisten on virallisesti valvottava taman asetuksen
taytantéonpanoa.

Toimivaltaisten viranomaisten on joka vuosi vuodesta 2013 alkaen toimitettava
komissiolle kertomus tdman asetuksen taytantoonpanosta alueellaan.
Taytantoonpanokertomukset julkaistaan vuosittain komission asiaa koskevilla
verkkosivuilla. Kertomukseen on siséllyttava:
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€)) tiedot 3 kohdan mukaisesti suoritetun virallisen valvonnan tuloksista;

(b) tiedot mahdollisista biosidivalmisteisiin liittyvista myrkytystapauksista,
etenkin herkkia vaestoryhmia koskevista myrkytystapauksista, ja toimet,
joihin on ryhdytty tallaisten tapausten riskin vahentamiseksi
tulevaisuudessa,;

(©) tiedot ympéaristovaikutuksista.

Komissio laatii kertomuksen tdmén asetuksen taytdntdonpanosta ja erityisesti unionin
lupamenettelyn ja vastavuoroisen tunnustamisen toiminnasta 1 paivaan tammikuuta
2019 mennessa ja sen jalkeen joka kolmas vuosi. Komissio toimittaa kyseisen
kertomuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Komissio arvioi taman kertomuksen perusteella, onko tdhan asetukseen syyta
ehdottaa muutoksia.

Viimeistaan ..." komissio esittad Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
nanomateriaalien kaytosta biosidivalmisteissa ihmisten terveydelle ja ymparistolle
aiheutuvien riskien arvioinnista sek& toimenpiteistd, joihin niiden suhteen
ryhdytaan.

Viimeistaan ...™ komissio laatii kertomuksen biosidien ympaéristoon leviamisen
vaikutuksista. Komissio toimittaa kyseisen kertomuksen Euroopan parlamentille ja
neuvostolle.

55 artikla
Tietojen salassapito

Kemikaaliviraston tdmén asetuksen tarkoituksia varten hallussaan pitdmiin
asiakirjoihin sovelletaan Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen
saamisesta yleison tutustuttavaksi 30 péivana toukokuuta 2001 annettua Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1049/2001? seka kemikaaliviraston
hallintoneuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 118 artiklan 3 kohdan nojalla
annettuja saantoja.

Seuraavien tietojen antamisen katsotaan vaarantavan asianomaisen kaupallisten etujen
suojelun:

@ biosidivalmisteen taydellinen koostumus;
(b) aineen tai seoksen tarkka kaytto, tarkoitus tai sovellus;

(©) valmistetun tai markkinoille saatetun aineen tai seoksen tasméllinen
tonnimaaré;

(d) yhteydet tehoaineen valmistajan ja biosidiaineen markkinoille saattamisesta
vastaavan henkilon vélilla seké biosidivalmisteen markkinoille saattamisesta

*%

Kaksi vuotta taman asetuksen voimaantulosta.
Viisi vuotta taman asetuksen voimaantulosta.
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vastaavan henkilon ja tuotteen jakelijoiden valillg;

(e) tehoaineiden valmistajien nimet ja osoitteet, myds valmistuspaikkojen
sijainti;

()] biosidivalmisteen valmistuspaikan sijainti.

Jos kuitenkin tarvitaan Kiireellisia toimia ihmisten terveyden, turvallisuuden tai
ympariston suojelemiseksi, kemikaalivirasto tai toimivaltaisten viranomaisten on
ryhdyttava tarvittaviin toimiin antaakseen tassé kohdassa tarkoitetut tiedot.

Jokainen henkild, joka toimittaa tehoainetta tai biosidivalmistetta koskevia tietoja
kemikaalivirastolle tai toimivaltaiselle viranomaiselle tdmén asetuksen tarkoituksia
varten, voi pyytad, ettd 56 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja ei aseteta saataville,
ja esittad perustelut sille, miksi kyseisten tietojen paljastaminen voisi vaarantaa hanen
tai jonkin muun asianosaisen liiketaloudelliset edut.

Tietoja, jotka toimivaltainen viranomainen tai kemikaalivirasto katsoo
luottamukselliseksi, on my®s muiden toimivaltaisten viranomaisten, kemikaaliviraston
ja komission késiteltava luottamuksellisina.

56 artikla
Yleison oikeus tutustua tietoihin sahkoisesti

Seuraavat toimivaltaisten viranomaisten, kemikaaliviraston tai tarvittaessa komission
hallussa olevat tehoaineita koskevat tiedot on saatettava julkisesti saataville maksutta
jasennetyssa muodossa yhdessa ainoassa tietokannassa ainakin komission asiaa
koskevalla verkkosivustolla:

@ niiden tehoaineiden IUPAC-nimikkeistdssa esiintyva nimi, jotka tayttavat
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa | olevien minka tahansa seuraavien
vaaraluokkien tai -kategorioiden kriteerit, timan kuitenkaan rajoittamatta 2
kohdan f alakohdan soveltamista:

Q) vaaraluokat 2.1-2.4, 2.6 ja 2.7, 2.8 tyypit A ja B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
kategoriat 1 ja 2, 2.14 kategoriat 1 ja 2, 2.15 tyypit A-F;

(i)  vaaraluokat 3.1-3.6, 3.7 haitalliset vaikutukset sukupuolitoimintoihin ja
hedelméllisyyteen tai kehitykseen, 3.8 muut kuin narkoottiset
vaikutukset, 3.9 ja 3.10;

(i)  vaaraluokka 4.1;

(iv)  vaaraluokka5,1;

(b) tarvittaessa tehoaineen nimi sellaisena kuin se on Euroopassa kaupallisesti
kaytossa olevien kemiallisten aineiden luettelossa (EINECS);

(© tehoaineen luokitus ja merkinnat;

(d) tehoainetta koskevat fysikaalis-kemialliset tiedot seké tiedot sen
kulkeutumisteistd ja k&yttaytymisestd ymparistossé;



(e selked maininta, jos tehoaine maaritellaén asetuksen (EY) N:o 1907/2006
liitteen X111 mukaisesti hitaasti hajoavaksi, biokertyvaksi ja myrkylliseksi
(PBT-aine) tai erittdin hitaasti hajoavaksi ja erittéin voimakkaasti
biokertyvéksi (vPvB-aineet) tai hormonitoiminnalle haitalliseksi tai jos se on
luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti syopaa aiheuttavaksi,
perimaa vaurioittavaksi, hermostomyrkylliseksi, immuunijarjestelmalle
myrkylliseksi, lisdantymismyrkylliseksi tai herkistavaksi;

()] kaikkien toksikologisten ja ekotoksikologisten tutkimusten tulokset;

(9) tdman asetuksen liitteen VI mukaisesti madritetty hyvéaksyttava altistumistaso
tai ennakoitu vaikutukseton pitoisuus;

(h) tdman asetuksen liitteen 11 ja 111 mukaisesti annetut ohjeet turvallisesta
kaytosta;

(i tdman asetuksen liitteen 11 tai 111 mukaisesti mahdollisesti vaaditut
analyysimenetelmét, joiden avulla voidaan osoittaa ymparistoon (vesivarat ja
juomavesi mukaan luettuina) paastetty vaarallinen aine sek&d méaarittaa
ihmisten véliton altistuminen aineelle.

Jos ensimmaisessa alakohdassa luetellut tiedot liittyvat uuteen tehoaineeseen, tiedot on
toimitettava julkisesti saataville vasta sen paivan jélkeen, jona uuden tehoaineen
sisallyttdaminen tdmén asetuksen liitteeseen I tulee voimaan.

Jaljempéana luetellut tiedot, jotka koskevat tehoaineita joko sellaisenaan, seoksissa,
materiaaleissa tai esineissa tai biosidivalmisteita, on toimitettava julkisesti saataville
maksutta, paitsi jos tiedot toimittava osapuoli toimittaa 55 artiklan 3 kohdan mukaiset
toimivaltaisen viranomaisen, kemikaaliviraston tai tarvittaessa komission hyvaksymat
perustelut sille, miksi téllainen julkaiseminen voisi mahdollisesti haitata hakijan tai
jonkin toisen asianomaisen kaupallisia etuja:

@ aineen puhtausaste ja vaarallisiksi tiedettyjen epapuhtauksien ja/tai lisaaineiden
tunnistetiedot, jos kyseiset tiedot ovat olennaisia luokituksen ja merkintojen
kannalta;

(b) tutkimustiivistelmat tai selkeat tutkimustiivistelméat 1 kohdan d ja e
alakohdassa tarkoitetuista tiedoista;

(©) kayttoturvallisuustiedotteeseen sisaltyvat, muut kuin 1 kohdassa tarkoitetut
tiedot;

(d) aineen kauppanimi (kauppanimet);

(e) jollei asetuksen (EY) N:o 1272/2008 24 artiklasta muuta johdu, IUPAC-
nimikkeiston mukainen nimi niiden 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen
tehoaineiden osalta, joita k&ytetdan ainoastaan yhteen tai useampaan
seuraavista tarkoituksista:

Q) tieteellinen tutkimus ja kehittdminen;



(i) tuote- tai prosessisuuntautunut tutkimus ja kehittdminen.

Luvan myontamisen jélkeen ei kuitenkaan missain tapauksessa pideta
luottamuksellisina:

@ hakijan nimeé ja osoitetta;
(b) biosidivalmisteen valmistajan nimed ja osoitetta;
(© tehoaineen valmistajan nimea ja osoitetta;

(d) biosidivalmisteen sisaltdméan tehoaineen (siséltdmien tehoaineiden) pitoisuutta
seké biosidivalmisteen nimeé;

(e) biosidivalmisteen fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia koskevia tietoja;

()] tapoja, joilla tehoaine tai biosidivalmiste tehdaan haitattomaksi;

()  tulosten yhteenvetoa niisté kokeista, jotka vaaditaan 18 artiklan nojalla
osoittamaan tuotteen teho ja vaikutus ihmisiin, eldimiin ja ympéristoon ja
tapauksen mukaan sen kyky aiheuttaa resistenssié;

(h)  suositeltavia keinoja ja varotoimenpiteitd ké&sittelystd, varastoinnista,
kuljetuksesta ja kaytosta seka tulipalosta tai muista onnettomuuksista
aiheutuvien vaarojen torjumiseen;

Q) kayttoturvallisuustiedotteita;

() 16 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja analyysimenetelmig;

(K) tuotteen ja sen pakkauksen havitysmenetelmié;

() menetelmid, joita kdytetddn, ja toimia, joita toteutetaan, jos ainetta (tuotetta)
roiskuu tai vuotaa,;

(m) tietoja siitd, millaista ensiapua ja hoitoneuvontaa on annettava, jos ihmisia
loukkaantuu.

Asetetaan julkisesti ja ilmaiseksi saataville luettelo 16 artiklan 5 kohdan mukaisesti
sallituista biosidivalmisteista ja niiden valmistajista.

57 artikla
Tietojen kirjaaminen ja raportointi

Biosidivalmisteiden tuottajien, maahantuojien ja ammattikayttdjien on pidettdva kirjaa
biosidivalmisteista, joita ne tuottavat, saattavat markkinoille tai kayttavat vahintdén 10
vuoden ajan. Kirjausten olennaiset tiedot on saatettava pyynndsté toimivaltaisen
viranomaisen saataville.

Komission on toteutettava 76 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti
taytantdonpanotoimenpiteet, joissa mééritellaén Kirjattavien tietojen muoto ja sisalto,
sekd varmistettava 1 kohdan yhdenmukainen soveltaminen.



2 jakso
Biosidivalmisteita koskevat tiedot

58 artikla
Biosidivalmisteiden luokitus, pakkaukset ja merkinnat

Biosidivalmisteet on luokiteltava, pakattava ja merkittavéa direktiivin 1999/45/EY ja
tarvittaessa asetuksen (EY) N:o 1272/2008 seka 20 artiklan 2 kohdan i alakohdassa
tarkoitetun biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan hyvaksytyn tiivistelméan,
erityisesti vaara- ja turvalausekkeiden, mukaisesti.

Liséksi valmisteet, joita voi erehtya pitdmaan ruokana, juomana tai rehuna, on
pakattava siten, ettd tallaisen erehdyksen todennakdisyys on mahdollisimman pieni.
Jos ndma valmisteet ovat yleison saatavilla, niissé on oltava ainesosia, jotka tekevét
valmisteet vastenmielisiksi nauttia.

Merkinnat eivat saa olla harhaanjohtavia eika niissa saa missaan nimessa olla

mainintoja kuten "vahé&riskinen biosidivalmiste”, "myrkyton" tai "haitaton”. Lisaksi

merkinnassa taytyy olla selvasti ja pysyvasti seuraavat tiedot:

@ kaikkien tehoaineiden tunnistetiedot ja pitoisuus metrijarjestelmén yksikkoiné;

(b) toimivaltaisen viranomaisen biosidivalmisteelle antama lupanumero;

(© tiedot siitd, onko valmisteessa nanomateriaaleja, ja erityisista asiaa
koskevista riskeistd ja kunkin nanomateriaalia koskevan viittauksen jalkeen
ilmaus **nano’ suluissa;

(d) seoksen tyyppi;

(e) kayttotarkoitukset, joita varten biosidivalmiste on hyvaksytty;

()] kayttoohjeet ja annostelu ilmaistuna metrijarjestelman yksikkoina tai muulla
mielekkaalla ja kayttajan ymmarrettavissa olevalla tavalla, kutakin

lupaehdoissa maariteltya kayttotarkoitusta varten;

(9) mahdollisia suoria tai epasuoria haittavaikutuksia koskevat tarkat tiedot ja
ensiapuohjeet;

(h) lause "Oheiset ohjeet luettava ennen kaytt6a", jos tuotteen mukana on
ohjelehtinen;

0] tarvittaessa varoitukset herkille vaestoryhmille;

()] ohjeet biosidivalmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta havittdmisesta, ja
tarvittaessa myos pakkauksen uudelleenkéyttoa koskeva kielto;

(k) tuotteen erdnumero tai -merkintd ja viimeinen kayttopaivé tavallisissa
varastointiolosuhteissa;

M biosidivaikutuksen syntymiseen tarvittava aika, varoaika biosidivalmisteen



kayttokertojen valilla tai biosidivalmistekésittelyn ja kasitellyn tuotteen kayton
valilla tai varoaika ihmisten tai eldinten paasylle biosidivalmisteella ké&sitellylle
alueelle, mukaan lukien tarkat tiedot puhdistuskeinoista ja -toimenpiteista seka
késiteltyjen pintojen vaatima tuuletusaika; tarkat tiedot laitteiden
asianmukaisesta puhdistamisesta; tarkat tiedot ennalta ehkéisevisté
toimenpiteistd kayton, varastoinnin ja kuljetuksen aikana;

(m) tarvittaessa kayttajaryhmat, joille biosidivalmisteen kéytt6 on sallittu;

(n) tarvittaessa erityistd ympéristovaaraa koskevat, erityisesti muiden kuin kohde-
elididen suojeluun ja veden saastumisen torjumiseen liittyvét tiedot;

(0) mikro-organismeja sisaltavien biosidivalmisteiden osalta merkintdvaatimukset
direktiivin 2000/54/EY mukaisesti.

Poiketen siitd, mitd ensimmaisessé alakohdassa sdédetéén, jos se on tarpeen
biosidivalmisteen koon tai tarkoituksen vuoksi, on sallittava d, f, g, j, k, I jan
alakohdissa mainittujen tietojen merkitseminen pakkaukseen tai pakkauksen mukana
seuraavaan ohjelehtiseen.

Jasenvaltioiden alueella markkinoille saatettavissa biosidivalmisteissa on merkinnéat
sen maan kansallisella kielella tai kansallisilla kielilla, jossa valmisteet ovat kaupan.

59 artikla
Kayttoturvallisuustiedotteet

Kéayttoturvallisuustiedotteet on laadittava ja toimitettava saataville asetuksen (EY) 1907/2006
Il liitteen mukaisesti vaaralliseksi luokiteltujen biosidivalmisteiden osalta ja kyseisen
asetuksen 31 artiklan mukaisesti ainoastaan biosidivalmisteissa kaytettdvien tehoaineiden

osalta.

Kayttoturvallisuustiedotteen on siséllettava ainakin seuraavat tiedot:

()
(b)
(©)

merkittavat valmisteluokat, joiden tehoaine on sisallytetty liitteeseen I;
ainakin yhden jasenvaltion nimi, jossa biosidivalmisteelle on myonnetty lupa;

sellaisenaan tai kasiteltyyn materiaaliin tai esineeseen sisaltyvan biosidivalmisteen
lupanumero.

60 artikla
Biosidivalmisteita koskeva unionin rekisteri

Komissio perustaa biosidivalmisteita koskevan unionin rekisterin ja yllapitaa sita.

Biosidivalmisteita koskevaa unionin rekisterid kdytetaan tietojen vaihtoon
toimivaltaisten viranomaisten, kemikaaliviraston ja komission vélill&.

Hakijoiden on kéytettavé biosidivalmisteita koskevaa unionin rekisteria
hakemuslomakkeen luomiseen kaikkia biosidivalmisteiden hyvéksyntéan,
vastavuoroiseen tunnustamiseen ja rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevaan lupaan
liittyvida menettelyja varten.



Toimivaltaisten viranomaisten on paivitettava biosidivalmisteita koskevaan unionin
rekisteriin tiedot niista biosidivalmisteista, jotka on hyvéksytty niiden alueella tai
joiden osalta kansallinen lupa on evitty, uusittu tai peruttu tai sitd on muutettu.
Komissio paivittaa biosidivalmisteita koskevaan unionin rekisteriin tiedot niista
biosidivalmisteista, jotka on hyvéksytty unionissa tai joiden osalta unionin lupa on
evatty, uusittu tai peruttu tai sitd on muutettu.

Biosidivalmisteita koskevan unionin rekisterin paremman toiminnan
varmistamiseksi komissio voi antaa 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja
noudattaen delegoiduilla séadoksilla yksityiskohtaisia sééntdjé' rekisteriin
syotettavien tietojen tyypeista ja tahan liittyvistd menettelyista.

61 artikla
Biosiditietojen yhteiskayttorekisteri

Kemikaalivirasto perustaa biosiditietojen yhteiskayttorekisterin ja yllapitaa sita.

Biosiditietojen yhteiskayttorekisteri sisaltdé toimivaltaisten viranomaisten ja
kemikaaliviraston 48 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti toimittamat tiedot.

Rekisteria voivat kayttada ainoastaan toimivaltaiset viranomaiset, kemikaalivirasto ja
komissio. Toimivaltaisten viranomaisten ja kemikaaliviraston on tietojen yhteiskéyton
helpottamiseksi vastattava kaikkiin mahdollisten hakijoiden kyselyihin, jotka koskevat
biosiditietojen yhteiskéyttorekisterissé olevia tietoja, ja niiden on pyynnosté
toimitettava kyseessé olevan tietojen omistajan yhteistiedot seké lausunto siita, ovatko
tiedot tietosuojan alaisia ja kuinka kauan ne ovat tietosuojan alaisia timan asetuksen
nojalla.

62 artikla
Oikeus tutustua tietoihin

Jasenvaltioiden on varmistettava, etta kaikilla ammattimaisilla kayttajilla seka
kaikilla jakelijoilla ja neuvojilla on oikeus tutustua asianmukaisiin tietoihin
biosidivalmisteiden hyodyista ja vaaroista seka niiden turvallisesta kaytosta.

Jasenvaltioiden on ryhdyttava tarpeellisiin toimenpiteisiin, joiden tavoitteena on
biosidivalmisteiden hyotyja ja vaaroja koskevien tietojen antaminen yleisélle seka
tiedottaminen biosidivalmisteiden k&yton minimoimisesta.

Komissio julkistaa internetissa luettelon kaikista sisamarkkinoilla saatavissa
olevista tehoaineista.

Biosidivalmisteiden markkinoille saattamisesta vastuussa olevat henkil6t julkistavat
internetissa luettelon tallaisista valmisteista. TAméan verkkosivuston tarkoituksena
on lisata avoimuutta kuluttajille ja helpottaa ja nopeuttaa ndiden valmisteiden
ominaisuuksia ja kayttoolosuhteita koskevien tietojen saatavuutta.

Naita verkkosivustoja on voitava kayttaa vapaasti ja ehdoitta ja niiden sisalt6 on
pidettava ajan tasalla. Asianomaiset internet-sivustojen osoitteet on mainittava
nakyvasti biosidivalmisteiden merkinnoissa.



63 artikla
Mainonta

1. Kaikissa biosidivalmistemainoksissa on mukana lauseet "Kayta biosideja turvallisesti.
Lue aina etiketti ja tuotetiedot ennen kayttoa." Naiden lauseiden taytyy erottua selvésti
mainoksessa.

2. Mainostajat saavat korvata maaratyissa lauseissa ilmaisun "biosidit" selkealla
viittauksella mainostettuun valmisteryhmaan sellaisena kuin se esitetaan liitteessa V.

3. Biosidivalmistemainoksissa ei saa esitell& tuotetta tavalla, joka on harhaanjohtava
tuotteen ihmiseen tai ymparistoon kohdistuvien riskien osalta. Biosidivalmisteen
mainonnassa ei missééan tapauksessa saa esiintyé ilmaisuja kuten "véahariskinen

biosidivalmiste”, "myrkytén", "haitaton".

64 artikla
Myrkytysten ehkaisy

1. Jasenvaltioiden on nimettdva elin tai elimet, joiden tehtdvana on tietojen kerddminen
markkinoille saatetuista biosidivalmisteista, myos ndiden valmisteiden kemiallista
koostumusta koskevien tietojen keradminen, seka téllaisten tietojen antaminen
biosidivalmisteiden aiheuttamiksi epaillyissd myrkytystapauksissa.

Jasenvaltiot voivat paattaa, ettd ne nimedvét tdman artiklan mukaisten tehtévien
suorittamista varten elimen tai elimet, jotka on on jo nimetty asetuksen (EY) N:o
1272/2008 45 artiklan mukaisesti.

2. Jasenvaltioiden nimedmat elimet antavat kaikki tarvittavat takuut saadun tiedon
luottamuksellisuuden sailyttamiseksi. Kyseisié tietoja voidaan kayttaa ainoastaan
seuraaviin tarkoituksiin:

@ laéketieteellisiin tarkoituksiin annettaessa ohjeita ehkaisevia toimenpiteita ja
hoitotoimenpiteitd varten, erityisesti hatatapauksissa;

(b)  jasenvaltion pyytéessé niitd tilastollisen analyysin tekemiseksi, jotta voidaan
maarittaa, milté osin riskinhallintatoimenpiteita saatetaan joutua parantamaan.

X LUKU
KEMIKAALIVIRASTO

65 artikla
Kemikaaliviraston tehtévat

Kemikaalivirasto suorittaa sille tdiman asetuksen I, 111, 1V, VI, VII, VIII, IX, X, X1, XII ja
X1V luvussa osoitetut tehtavat.

66 artikla
Biosidivalmisteita kéasitteleva komitea

1. Perustetaan virastoon biosidivalmisteita kasitteleva komitea.

Biosidivalmisteita kéasitteleva komitea vastaa kemikaaliviraston lausunnon laatimisesta



seuraavista kysymyksista:

@) hakemukset, jotka koskevat tehoaineiden siséllyttdmisté liitteeseen | ja
sisallyttamisen uusimista;

(b) tehoaineiden liitteeseen | siséllyttdmisen tarkistaminen;
(© korvattavien tehoaineiden tunnistaminen;

(d) hakemukset, jotka koskevat unionin lupia biosidivalmisteille seka unionin
lupien uusimista, peruuttamista ja muuttamista;

(e tieteelliset ja tekniset kysymykset, jos vastavuoroisesta tunnustamisesta
esitetddn vastalauseita;

()] kaikki tasta asetuksesta johtuvat muut kysymykset, jotka liittyvat ihmisten
terveyteen tai ympéristoon kohdistuviin riskeihin.

Biosidivalmisteita kasittelevaédn komiteaan sovelletaan soveltuvin osin asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 85 artiklaa komitean perustamisesta, artiklaa 87 koostumuksesta seka
88 artiklaa patevyydesta ja etunakokohdista.

Biosidivalmisteita kasittelevad komitea voi perustaa tyoryhmié ja siirtdé niille joitakin
tehtavia.

Jasenvaltioiden on tuettava biosidivalmisteita kasittelevan komitean jasenia
kaytettdvissaan olevilla tieteellisilla ja teknisilla resursseilla. T&té tarkoitusta varten
jasenvaltioiden on annettava nimedmilleen biosidivalmisteita késittelevan komitean
jasenille riittavat tieteelliset ja tekniset resurssit. Jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on helpotettava biosidivalmisteita kasittelevan komitean ja sen
tyéryhmien toimintaa.

67 artikla
Biosidivalmisteita kasittelevan komitean ja kemikaaliviraston sihteeriston toiminta

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 78-84, 89 ja 90 artiklaa sovelletaan soveltuvin osin
ottaen huomioon kemikaaliviraston rooli tdéhan asetukseen nahden.

Asetuksen (EY) N:0 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitettu
sihteeristd hoitaa seuraavat tehtavat:

@ biosiditietojen yhteiskayttorekisterin perustaminen ja yllapito;

(b) tdman asetuksen 7 artiklan 4 kohdassa, 11 artiklan 3 kohdassa ja 34 artiklan 2
kohdassa tarkoitettujen hakemusten validointiin liittyvat tehtavat;

(© tekninen ja tieteellinen neuvonta seké valineiden tarjoaminen komissiolle ja
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille timén asetuksen soveltamista
varten;

(d) neuvojen ja avun tarjoaminen hakijoille ja erityisesti pk-yrityksille tehoaineen
tdman asetuksen liitteeseen I siséllyttdmista varten tai unionin lupaa varten;



(e) tata asetusta koskevien selitysten laatiminen;

()] tehoaineita ja biosidivalmisteita koskevia tietoja sisaltavien tietokantojen
laatiminen ja yll&pito;

(9) tieteellisen ja teknisen tuen antaminen komission pyynngsta yhteistyon
edistdmiseksi unionin, toimivaltaisten viranomaisten, kansanvalisten
jarjestojen ja kolmansien maiden valilla biosidivalmisteisiin liittyvissa
tieteellisissa ja teknisissd kysymyksissa;

(h) ilmoittaminen kemikaaliviraston tekemisté paatoksista;

Q) kemikaalivirastolle toimitettavia tietoja varten tarvittavien lomakkeiden
toimittaminen;

() opastuksen ja valineiden tarjoaminen kayttdvaiheessa erityisesti:

- integroitua tuholaistentorjuntaa koskevat toimet nimettyjen
tuholaisten kohdalla,

- biosidivalmisteiden kayton seuranta,

- biosidivalmisteiden kayton parhaat kaytannot kyseisten tuotteiden
kayton rajoittamiseksi valttamattomaan minimiannokseen,

- tuholaistorjunta arkaluonteisissa paikoissa, kuten kouluissa,
tydpaikoilla, lastentarhoissa, yleisissa tiloissa seka jarvien, kanavien
ja jokien rannoilla sekd vanhusten hoitolaitoksissa,

- biosidivalmisteiden kdyton ja sen valvonnan edellyttamat tekniset
véalineet.

Sihteerist0 asettaa tietokannan (tietokantojen) sisaltamat, 56 artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitetut tiedot julkisesti saataville, paitsi jos 55 artiklan 3 kohdan nojalla esitetyn
pyynnon katsotaan olevan perusteltu. Kemikaalivirasto antaa muun tietokantojen
sisaltdman tiedon saataville pyynnosta 55 artiklan mukaisesti.

68 artikla
Muutoksenhaku

Muutosta kemikaaliviraston péatoksiin, jotka se on tehnyt 7 artiklan 5 kohdan, 11
artiklan 4 kohdan, 34 artiklan 3 kohdan, 36 artiklan 6 kohdan, 52 artiklan 3 kohdan ja
53 artiklan 1 kohdan nojalla, on haettava valituslautakunnalta.

Taman asetuksen nojalla k&ynnistettyihin valitusmenettelyihin sovelletaan asetuksen
(EY) N:0 1907/2006 92 artiklan 1 ja 2 kohtaa, 93 artiklaa ja 94 artiklaa.

Muutosta hakevalta henkil6lta voidaan perid maksu tdmén asetuksen 71 artiklan 2
kohdan mukaisesti.

Edelld 1 kohdan mukaisesti tehdylla valituksella on lykkaavéa vaikutus.



1.
(@)
(b)
(©)
(d)
2.

69 artikla
Kemikaaliviraston talousarvio

Taman asetuksen tarkoituksia varten kemikaaliviraston tulot koostuvat:

Euroopan unionin yleiseen talousarvioon (padluokka "Komissio") siséaltyvasta
unionin tuesta;

yritysten suorittamista maksuista;

kemikaalivirastolle tdmén asetuksen nojalla tarjottujen palvelujen korvauksena
suoritetuista maksuista;

jasenvaltioiden vapaaehtoisesta rahallisesta tuesta.

Tahan asetukseen perustuviin toimintoihin ja toisaalta asetukseen (EY) N:o 1907/2006

perustuviin toimintoihin liittyvia tuloja ja menoja késitellddn kemikaaliviraston
talousarviossa erikseen, ja budjetista ja kirjanpidosta raportoidaan erikseen.

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 96 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja kemikaaliviraston
tuloja ei kayteta tdhan asetukseen perustuvien tehtavien suorittamiseen.

70 artikla

Lomakkeet ja ohjelmistot, joita kdytetaan tietojen toimittamisessa kemikaalivirastolle

Kemikaalivirasto laatii lomakkeita ja asettaa ne maksutta saataville seké laatii
ohjelmistopaketteja ja asettaa ne saataville verkkosivuillaan kaytettaviksi tietojen
toimittamiseen kemikaalivirastolle. Toimivaltaisten viranomaisten ja hakijoiden on kaytettava
naita lomakkeita ja ohjelmistopaketteja toimittaessaan tietoja kemikaalivirastolle tdmén
asetuksen mukaisesti.

Edella 6 artiklan 1 kohdassa, 11 artiklan 1 kohdassa, 18 artiklassa ja 36 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettu tekninen asiakirja-aineisto toimitetaan IUCLID-muodossa.

XIV LUKU
LOPPUSAANNOKSET
71 artikla
Maksut ja palkkiot
1. Komissio vahvistaa sdannot seuraavista:
@ kemikaalivirastolle maksettavien maksujen jarjestelmaé;
(b) maksujen yhdenmukainen rakenne;
(c) olosuhteet, joissa 0sa maksuista siirretddn arvioinnista vastaavan jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle;
(d) maksujen osittainen takaisinmaksu tapauksissa, joissa hakija ei toimita

pyydettyja tietoja asetetussa madréajassa hakemuksen arvioinnin aikana.



Kyseisistd toimenpiteistd paatetadn 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja
noudattaen delegoiduilla saadoksilla.

Maksujen ja maksuehtojen yhdenmukainen rakenne perustuu seuraaviin periaatteisiin;

@) suosituksessa 2003/361/EY tarkoitetuille mikroyrityksille seké pienille ja
keskisuurille yrityksille vahvistetaan alennettu maksu; tama ei vaikuta
missaan tapauksessa arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen
vastuuseen suorittaa perusteellinen arviointi tdméan asetuksen sdanndsten
mukaisesti;

(b) maksurakenteessa otetaan huomioon se, onko tiedot toimitettu yhdessé vai
erikseen;

(© maksurakenteessa otetaan huomioon, vastaako luvan kohteena oleva
valmiste vahariskisten valmisteiden kriteereitd;

(d) maksusta voidaan luopua asianmukaisesti perustelluissa olosuhteissa, jos
toimivaltainen viranomainen tai kemikaalivirasto sen hyvaksyy;

(e) maksujen rakenteessa ja maarassa on otettava huomioon téssa asetuksessa
edellytetty kemikaaliviraston ja toimivaltaisten viranomaisten tekema tyo ja
maksut on vahvistettava sellaiselle tasolle, jolla varmistetaan, ettd niista saadut
tulot yhdistettyind kemikaaliviraston muihin tdhan asetukseen perustuviin
tulonlahteisiin riittdvét kattamaan suoritettujen palvelujen kustannukset.

Jasenvaltioiden on velvoitettava ne, jotka ovat saattaneet tai pyrkivét saattamaan
biosidivalmisteita markkinoille, sekd ne, jotka tukevat tehoaineiden siséllyttamista
liitteeseen I, suorittamaan maksut 1 kohdan mukaisesti vahvistettujen maksujen ja
maksuehtojen yhdenmukaisen rakenteen mukaisesti.

Kemikaalivirasto velvoittaa 1 kohdassa tarkoitettujen séantdjen mukaisesti ne, jotka
ovat saattaneet tai pyrkivéat saattamaan biosidivalmisteita markkinoille, seka ne, jotka
tukevat tehoaineiden sisallyttdmista liitteeseen I, suorittamaan maksut.
Kemikaalivirastolle suoritettavien maksujen rakenne ja maara vahvistetaan 1 kohdan
mukaisesti.

Kemikaalivirasto voi perid maksuja muista suorittamistaan palveluista.

72 artikla
Toimivaltaiset viranomaiset

Jasenvaltioiden on nimettdva tdmén asetuksen soveltamisesta vastaava yksi tai
useampi toimivaltainen viranomainen.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle nimettyjen toimivaltaisten viranomaisten
nimet ja osoitteet 1 paivaan tammikuuta 2013 mennessa. Jasenvaltioiden on
ilmoitettava komissiolle viipymatt4 toimivaltaisten viranomaisten nimien ja
osoitteiden mahdolliset muutokset.



Komissio julkaisee luettelon toimivaltaisista viranomaisista.

73 artikla
Siirretyn saadosvallan kayttaminen

Siirretdédn komissiolle viiden vuoden ajaksi tamén asetuksen voimaantulosta lukien
valta antaa 5 artiklan 1 kohdan d alakohdassa, 6 artiklan 4 kohdassa, 8 artiklan 5
kohdassa, 12 artiklan 5 kohdassa, 13 artiklan 1 kohdassa, 14 artiklassa, 16 artiklan
10 kohdassa, 19 artiklan 3 kohdassa, 21 artiklan 5 kohdassa, 25 artiklan 6
kohdassa, 28 artiklan 8 kohdassa, 42 artiklan 1 kohdassa, 46 artiklan 4 kohdassa,
60 artiklan 5 kohdassa, 71 artiklan 1 kohdassa, 77 artiklassa ja 82 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuja delegoituja saadoksia. Komissio esittaa siirrettya
saddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistadan kuusi kuukautta ennen viiden
vuoden kauden paattymista. Saadosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteita
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto peruuta siirtoa
74 artiklan mukaisesti.

Heti kun komissio on hyvéaksynyt delegoidun sdadoksen, se antaa saadoksen
tiedoksi samanaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Komissiolle siirrettyyn valtaan antaa delegoituja sdadoksia sovelletaan 74 ja 75
artiklassa saadettyja ehtoja.

74 artikla
Saadosvallan siirron peruuttaminen

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi koska tahansa peruuttaa 5 artiklan 1 kohdan
d alakohdassa, 6 artiklan 4 kohdassa, 8 artiklan 5 kohdassa, 12 artiklan 5 kohdassa,
13 artiklan 1 kohdassa, 14 artiklassa, 16 artiklan 10 kohdassa, 19 artiklan 3
kohdassa, 21 artiklan 5 kohdassa, 25 artiklan 6 kohdassa, 28 artiklan 8 kohdassa,
42 artiklan 1 kohdassa, 46 artiklan 4 kohdassa, 60 artiklan 5 kohdassa, 71 artiklan
1 kohdassa, 77 artiklassa ja 82 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun saaddsvallan siirron.

Toimielin, joka on aloittanut sisaisen menettelyn paattaakseen, peruuttaako se
saaddsvallan siirron, pyrkii ilmoittamaan asiasta toiselle toimielimelle ja komissiolle
kohtuullisessa ajassa ennen lopullisen paatoksen tekemista seka ilmoittaa samalla,
mita siirrettyd saadosvaltaa mahdollinen peruuttaminen koskee, ja mainitsee
peruuttamisen syyt.

Peruuttamispaatoksella lopetetaan paatoksessa mainittu sdadosvallan siirto. Paatos
tulee voimaan joko valittomasti tai jonakin myéhempéana, siind mainittuna paivana.
P&aatos ei vaikuta aiemmin annettujen delegoitujen saaddsten voimassaoloon. Se
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

75 artikla
Delegoitujen saadodsten vastustaminen

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi vastustaa delegoitua saadosta kolmen
kuukauden kuluessa siita, kun sdados on annettu tiedoksi.

Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta maaraaikaa pidennetaan



kuukaudella.

2. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole 1 kohdassa tarkoitetun maaraajan
umpeutuessa vastustanut delegoitua sdadosta, se julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessa ja se tulee voimaan siina ilmoitettuna paivana.

3. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto vastustaa delegoitua sdadosta 1 kohdassa
tarkoitetussa maaraajassa, se ei tule voimaan. Saaddsta vastustava toimielin esittaa
syyt, miksi se vastustaa delegoitua saadosta.

76 artikla
Pysyvé komitea
1. Komissiota avustaa biosidivalmisteita késitteleva pysyva komitea.
2. Jos tahén kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen 1999/468/EY 3 ja 7 artiklaa ottaen

huomioon mainitun paatoksen 8 artiklan sdannokset.

3. Jos tahé&n kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen 1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen
huomioon mainitun paatoksen 8 artiklan saannokset.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdadetyksi maardajaksi vahvistetaan
kolme kuukautta.

77 artikla
Mukauttaminen tieteen ja tekniikan kehitykseen

Teknisen kehityksen huomioon ottamiseksi komissiol mukauttaa 73 artiklan mukaisesti ja
74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen delegoiduilla saadoksilla liitteité tieteen ja tekniikan
kehitykseen.

78 artikla
Liitteen | pdivitys

Komissio muuttaa 1 pdivaan tammikuuta 2013 mennessé 76 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelya noudattaen liitteen | ja muutettu liite tulee voimaan tdman asetuksen
ensimmadisesta soveltamispéivasta alkaen, jotta voidaan ottaa huomioon direktiivin 98/8/EY
nojalla liitteeseen | tdaman asetuksen voimaantulon jalkeen mahdollisesti tehdyt muutokset.

79 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on saadettavé tamén asetuksen saédnnodsten rikkomisen seuraamuksista ja
ryhdyttavé kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin niiden taytdntoonpanon varmistamiseksi.
Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jdsenvaltioiden on
ilmoitettava kyseiset sédnnokset komissiolle viimeistddn 1 péivana joulukuuta 2015 ja
ilmoitettava komissiolle viipymatt& niihin myohemmin mahdollisesti tehdyistd muutoksista.



80 artikla
Kansalliset neuvontapalvelut jasenvaltioissa

Jasenvaltioiden on perustettava kansallisia neuvontapalveluja antamaan hakijoille, etenkin
pk-yrityksille ja muille asianosaisille neuvontaa niiden tdman asetuksen mukaisista
tehtavista ja velvollisuuksista. Nailla kansallisilla neuvontapalveluilla tdydennetédan apua,
jota kemikaalivirasto antaa 67 artiklan 2 kohdan d alakohdan mukaisesti.

81 artikla
Suojalauseke

Jos jollakin jasenvaltiolla on uuden néyton perusteella perustellut syyt katsoa, etta vaikka
tietty biosidivalmiste tayttad tdman asetuksen vaatimukset, se aiheuttaa kuitenkin vakavan
valittéman tai myéhemmin ilmenevan vaaran ihmisten ja erityisesti lasten ja herkkien
vaestoéryhmien terveydelle tai eldinten terveydelle tai ympéristolletai direktiivissa
2000/60/EY saadettyjen laatustandardien saavuttamiselle, kyseinen jasenvaltio voi toteuttaa
asianmukaisia valiaikaisia toimenpiteitd. Jdsenvaltion on viipymaétta ilmoitettava asiasta
komissiolle ja muille jdsenvaltioille ja perusteltava I paitoksensa.

82 artikla
Siirtymékauden toimenpiteet

1. Komissio jatkaa direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdan nojalla k&ynnistetyssa
tyoohjelmassa kaikkien vanhojen tehoaineiden jarjestelmallista tarkistamista ja saattaa
tyoohjelman paatokseen 14 pdivaan toukokuuta 2014 mennessa. Jotta varmistetaan
sujuva siirtyminen uuteen jarjestelmaan, komissio voi vahvistaa taman asetuksen 73
artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen delegoiduilla séadoksilla
taytantdonpanosaantoja tydohjelman toteuttamisesta seka maarittaa siihen liittyvat
toimivaltaisten viranomaisten seka ohjelman osallistujien oikeudet ja velvollisuudet, ja
ty6ohjelman edistymisesta riippuen komissio voi paattaa pidentaa tyéohjelman
kestoa maaraajaksi.

Tydohjelman kehittamiseksi komissio paattaéd taméan asetuksen 73 artiklan
mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen delegoiduilla sdadoksilla
tehoaineen siséllyttdmisesta tdmén asetuksen liitteeseen | seka sisallyttamisen
edellytyksista tai, jos tdman asetuksen 4 artiklan vaatimukset eivat tayty taikka
vaadittuja tietoja ei ole toimitettu mé&&raajassa, siitd, ettei kyseista tehoainetta
sisallytetd tdman asetuksen liitteeseen |. P&&toksessa vahvistetaan paivaméaara, jona
sisallyttdaminen liitteeseen | tulee voimaan.

2. Poiketen siitd, mitd tdman asetuksen 15 artiklan 1 kohdassa, 16 artiklan 1 kohdassa ja
18 artiklan 1 kohdassa sédadetdan, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdmén artiklan 1 ja
3 kohdan soveltamista, jasenvaltio voi jatkaa nykyista jarjestelmaansé tai kaytantoaan
biosidivalmisteiden markkinoille saattamiseksi kahden vuoden ajan péivastg, jona
liitteeseen | sisallyttdminen tulee voimaan. Se voi erityisesti sallia kansallisten
sdantdjensd mukaisesti alueellaan sellaisen biosidivalmisteen markkinoille
saattamisen, joka siséltdd vanhoja tehoaineita, joita arvioidaan direktiivin 98/8/EY 16
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmenvuotisen tydohjelman toisesta vaiheesta 4



paivana joulukuuta 2007 annetun komission asetuksen (EY) N:o 1451/2007* nojalla
mutta joita ei viel& mainita tdiman asetuksen liitteessé | kyseisen valmisteryhmén
osalta.

Poiketen siitd, mitd ensimmaisessé alakohdassa sdédetéén, jos tehdaan paatos siitg,
ettei tehoainetta siséllyteta timan asetuksen liitteeseen I, jasenvaltio voi jatkaa
nykyista jarjestelméénsa tai kaytant6aan biosidivalmisteiden markkinoille
saattamiseksi enintdadan 12 kuukauden ajan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti
tehdyn péatoksen soveltamisen alkamispaivasta.

Kun on tehty pdatos tietyn tehoaineen sisallyttdmisesta tdman asetuksen liitteeseen I,
jasenvaltioiden on varmistettava, etté kyseista tehoainetta sisaltavien
biosidivalmisteiden luvat myodnnetddn, muutetaan tai peruutetaan asianmukaisesti
tdman asetuksen mukaisesti kahden vuoden kuluessa paivastd, jona liitteeseen
sisallyttdminen tulee voimaan.

Taté varten ainoastaan vanhoja tehoaineita sisaltavien biosidivalmisteiden lupia
koskevat hakemukset on toimitettava jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
viimeistdan sind paivana, jolloin tehoaine(id)en siséllyttdminen liitteeseen | tulee
voimaan. Jos biosidivalmisteet sisaltavat useampaa kuin yhta tehoainetta, lupia
koskevat hakemukset on toimitettava viimeistadn sind pdivand, jona viimeisen
tehoaineen sisallyttaminen liitteeseen tulee voimaan.

Biosidivalmisteita, joita varten lupahakemusta ei ole toimitettu toisen alakohdan
mukaisesti, ei saa en&é saattaa markkinoille sen jalkeen, kun sisallyttdminen tulee
voimaan. Sellaisten biosidivalmisteiden, joita varten lupahakemusta ei ole toimitettu
toisen alakohdan mukaisesti, olemassa olevien varastojen havittdminen, varastointi ja
kaytto on sallittua kuuden kuukauden ajan péivasta, jona sisallyttaminen liitteeseen
tulee voimaan.

Biosidivalmisteita, joiden lupaa koskevan, 3 kohdan mukaisesti toimitetun
hakemuksen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on hylannyt tai joille se on
paattanyt olla myontdmatta lupaa, ei saa endd saattaa markkinoille kuuden kuukauden
kuluttua kyseista hylkdamisesta tai paatoksesta.

83 artikla
Siirtymatoimenpiteet, jotka koskevat direktiivin 98/8/EY nojalla arvioituja tehoaineita

Kemikaalivirasto on vastuussa 1 péivan tammikuuta 2012 jalkeen toimitettujen
asiakirja-aineistojen arviointiprosessin koordinoinnista, ja se helpottaa arvioinnin
valmistelua antamalla organisaationaalista ja teknistéd tukea jasenvaltioille ja
komissiolle.

Toimivaltaiset viranomaiset jatkavat edelleen direktiivin 98/8/EY tarkoituksia varten
toimitettujen asiakirja-aineistojen, joiden arviointia ei ole saatettu paatokseen 1
paivaan tammikuuta 2013 mennessd, arviointia direktiivin 98/8/EY ja tarvittaessa
asetuksen (EY) N:o 1451/2007 mukaisesti.

Sen estdmattd, mitd 1 kohdassa séadetddn, kemikaalivirasto vastaa myos niiden
direktiivin 98/8/EY tarkoituksia varten toimitettujen asiakirja-aineistojen
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arviointiprosessin koordinoinnista, joiden arviointia ei ole saatu paatokseen 1 péivaan
tammikuuta 2013 menness4, ja se helpottaa arvioinnin valmistelua antamalla
organisaationaalista ja teknista tukea jasenvaltioille ja komissiolle 1 paivésta
tammikuuta 2014.

84 artikla
Siirtymakauden toimenpiteet, jotka koskevat direktiivin 98/8/EY nojalla rekisterdityja vaha-
riskisié tehoaineita

Direktiivin 98/8/EY 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa maaritellyt vahéariskiset
biosidivalmisteet rekisterdidaan direktiivin 98/8/EY 3 artiklan 2 kohdan i alakohdan
mukaisesti. Direktiivin 98/8/EY saannodksia sovelletaan néihin tuotteisiin
rekisterdinnin paattymiseen saakka. Rekistergintia ei uusita.

Direktiivin 98/8/EY 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa méariteltyjen vahariskisten
biosidivalmisteiden rekisterdintia koskevat hakemukset on toimitettava viimeistaan 12
kuukauden kuluttua péivasta, jona sisallyttdminen liitteeseen IA tulee voimaan.

Direktiivin 98/8/EY 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa maariteltyja vahariskisia
biosidivalmisteita, joita koskeva hakemus on toimitettu ensimmaisen alakohdan
mukaisesti, voidaan edelleen saattaa markkinoille siihen pédivaan saakka, jolloin
tehdaan paatos rekisterdinnin myontamisesta tai sen epaamisesta. Jos rekisterdinti
kyseisen vahariskisen biosidivalmisteen markkinoille saattamiseksi evatdan, kyseista
vahariskista biosidivalmistetta ei en&é saa saattaa markkinoille kuuden kuukauden
kuluttua kyseisesta paatoksesta.

Direktiivin 98/8/EY 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa méariteltyja vahariskisia
tuotteita, joita koskevaa hakemusta ei ole toimitettu ensimmaisen alakohdan
mukaisesti, voidaan edelleen saattaa markkinoille kuuden kuukauden ajan tdman
artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta paivéasta.

Niiden véhariskisten biosidivalmisteiden olemassa olevien varastojen havittdminen,
varastoiminen, markkinoille saattaminen ja kdyttdminen, joiden kyseessa olevaa
kayttoa toimivaltainen viranomainen ei ole hyvaksynyt, ovat sallittuja 12 kuukauden
ajan toisessa alakohdassa tarkoitetun paatoksen tekopdaivasta tai 12 kuukauden ajan
kolmannessa alakohdassa tarkoitetusta paivasta sen mukaan, kumpi néista
ajankohdista on my6haisempi.

3. Tatd asetusta sovelletaan direktiivin 98/8/EY 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
maariteltyihin vahariskisiin biosidivalmisteisiin tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
rekisterdinnin voimassaolon paattymisesta alkaen.

85 artikla
Siirtyméatoimenpiteet, jotka koskevat paikalla tuotettuja tehoaineita

1. Lupahakemukset, jotka koskevat 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan toisen virkkeen
mukaisesti biosidivalmisteiksi katsottavia aineita, seoksia ja laitteita, jotka olivat
markkinoilla ...” , on toimitettava viimeistdan 1 paivana tammikuuta 2017. T4ta
kohtaa ei sovelleta juomaveden desinfiointiin tarkoitettuihin paikalla tuotettuihin
aineisiin.

Taman asetuksen voimaantulopdiva.



2. Edell& olevan 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan toisen virkkeen mukaisesti
biovalmisteiksi katsottavia aineita, seoksia ja laitteita, jotka olivat markkinoilla ..." ja
joita varten hakemus toimitettiin 1 kohdan mukaisesti, voidaan edelleen saattaa
markkinoille siihen pdivain saakka, jona tehdaéan péaatos luvan myontamisesta tai
epaamisestd. Jos lupa kyseisen biosidivalmisteen markkinoille saattamiseksi evataan,
kyseista biosidivalmistetta ei voida saattaa markkinoille kuuden kuukauden kuluttua
kyseisesta paatoksesta.

Edell& olevan 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan toisen virkkeen mukaisesti
biosidivalmisteiksi katsottavia aineita, seoksia ja laitteita, jotka olivat markkinoilla ..."
ja joita varten hakemusta ei ole toimitettu 1 kohdan mukaisesti, voidaan edelleen
saattaa markkinoille kuuden kuukauden ajan 1 kohdassa tarkoitetusta paivasta.

Niiden biosidivalmisteiden olemassa olevien varastojen havittdminen, varastoiminen,
kayttdminen, joita toimivaltainen viranomainen tai komissio ei ole hyvéksynyt
kyseessé olevaa kayttoa varten, ovat sallittuja 12 kuukauden ajan ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitetun paatoksen tekopaivéasté tai 12 kuukauden ajan toisessa
alakohdassa tarkoitetusta péivasta sen mukaan, kumpi naisté ajankohdista on
myo6haisempi.

86 artikla
Siirtymatoimenpiteet, jotka koskevat kasiteltyja esineitd ja materiaaleja

Poiketen siitd, mitd 47 artiklassa séadetaan, sellaisia kasiteltyja esineitd ja materiaaleja, jotka
sisaltavat biosidivalmisteita, joita ei ole hyvéaksytty unionissa tai ainakin yhdessa
jasenvaltiossa ja jotka olivat markkinoilla ..." , voidaan edelleen saattaa markkinoille siihen
paivaan saakka, jona tehdaan paatds naiden biosidivalmisteiden hyvéaksymisestd, jos
hyvaksymista koskeva hakemus toimitetaan viimeistédan 1 paivana tammikuuta 2015. Jos
lupa kyseisen biosidivalmisteen markkinoille saattamiseksi evataan, kyseista
biosidivalmisteita sisaltavia esineitd ja materiaaleja ei endd voida saattaa markkinoille kuuden
kuukauden kuluttua kyseisesta paatoksesta.

Sellaisten biosidivalmisteiden, joita toimivaltainen viranomainen tai komissio ei ole
hyvéaksynyt kyseessa olevaa kayttoa varten, olemassa olevien varastojen havittdminen ja
varastointi on sallittu 12 kuukauden ajan 85 artiklan 2 kohdan ensimmaisessa alakohdassa
tarkoitetun paatoksen tekopaivasta tai 12 kuukauden ajan 85 artiklan 2 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetusta paivasta sen mukaan, kumpi naista ajankohdista on
mybhaisempi.

87 artikla
Siirtyméatoimenpiteet, jotka koskevat elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia
materiaaleja

1. Lupahakemukset, jotka koskevat elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia
materiaaleja, jotka olivat markkinoilla ..." , on toimitettava viimeistaan 1 paivana
tammikuuta 2017.

Elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja, jotka olivat markkinoilla

Taman asetuksen voimaantulopéiva.
Taman asetuksen voimaantulopdiva.



... ja joita koskeva hakemus on toimitettu 1 kohdan mukaisesti, voidaan edelleen
saattaa markkinoille siihen péivéaan saakka, jona tehdadn paatds hyvéaksynnésta tai sen
epaamisestd. Jos hyvaksynta kyseisen vahariskisen biosidivalmisteen markkinoille
saattamiseksi evataan, kyseista biosidivalmistetta ei enad voida saattaa markkinoille
kuuden kuukauden kuluttua kyseisesta paatoksesta.

Elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja, jotka olivat markkinoilla
... ja joita koskevaa hakemusta ei ole toimitettu 1 kohdan mukaisesti, voidaan
edelleen saattaa markkinoille kuuden kuukauden ajan 1 kohdassa tarkoitetusta
paivasta.

2. Niiden biosidivalmisteiden olemassa olevien varastojen havittdminen, varastoiminen
ja kayttaminen, joita toimivaltainen viranomainen tai komissio ei ole hyvaksynyt
kyseessa olevaa kayttoa varten, ovat sallittuja 12 kuukauden ajan 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetun paatoksen tekopdivésté tai 12 kuukauden ajan 1 kohdan
kolmannessa alakohdassa tarkoitetusta paivasta sen mukaan, kumpi naista
ajankohdista on my6haisempi.

88 artikla
Siirtyméatoimenpiteet, jotka koskevat oikeutta tutustua tehoaineiden asiakirja-aineistoihin

1. Biosidivalmisteissa kaytettaviksi tarkoitettujen, markkinoille jo saatettujen
tehoaineiden valmistajien on toimitettava 1 paivaan tammikuuta 2015 mennessa
kemikaalivirastolle liitteen Il vaatimukset tayttdva asiakirja-aineisto tai tallaisen
asiakirja-aineiston || tietojen kiyttolupa kunkin tehoaineen osalta.

Kaikkeen asiakirja-aineistossa olevaan tietoon sovelletaan ensimmaista alakohtaa
varten 52 artiklan 3 kohtaa.

Hakija, joka hakee lupaa biosidivalmisteelle, jonka tehoainetta varten on toimitettu
tietojen kayttélupa ensimmaisen alakohdan mukaisesti, voi kayttaa tietojen
kayttolupaa 18 artiklan 1 kohdan tarkoituksiin.

2. Kemikaalivirasto saattaa julkisesti saataville luettelon valmistajista, jotka ovat
toimittaneet asiakirja-aineiston tai asiakirja-aineiston tietojen kayttéluvan 1 kohdan
mukaisesti.

3. Sellaisia biosidivalmisteita, joissa on vanhoja tehoaineita, joista ei ole toimitettu

asiakirja-aineistoa tai asiakirja-aineiston tietojen kayttélupaa 1 kohdan mukaisesti,
ei | saa saattaa markkinoille 1 paivan tammikuuta 2015 jalkeen.

Sellaisten biosidivalmisteiden, joista ei ole toimitettu asiakirja-aineistoa tai asiakirja-
aineiston tietojen kayttélupaa 1 kohdan mukaisesti, olemassa olevien varastojen
havittdminen, varastointi ja k&yttd on sallittu 1 paivaan tammikuuta 2016 saakka.

4. Toimivaltaiset viranomaiset tekevat 3 kohdan soveltamista varten 54 artiklan
3 kohdassa vaadittuja virallisia tarkastuksia.

89 artikla
Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 98/8/EY, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 83 ja 84 artiklan soveltamista.



Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetaan viittauksina tdhan asetukseen, ja niitd on luettava
liitteessa VII olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

90 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena paivané sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Sita sovelletaan 1 paivastad tammikuuta 2013.

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

Tehty

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja



LITE I
LUETTELO TEHOAINEISTA JA VAATIMUKSISTA, JOTKA KOSKEVAT KAYTTOA BIOSIDIVALMISTEISSA

Liitteessa I luetellut aineet eivat kata nanomateriaaleja, ellei nimenomaisesti toisin todeta.

Yleisnimi IUPAC-nimi, Markkinoille Péiva, jona Maéraaika 82 artiklan 3 Paiva, jona Valmiste-ryhma Erityissdannokset (*)
tunnistenumerot saatettavassa tehoaine kohdan noudattamiselle liitteeseen

biosidi- siséllytetdan (lukuun ottamatta siséllyttdminen

valmisteessa liitteeseen tuotteita, jotka siséltavat lakkaa

kaytettavan useampaa kuin yhta

tehoaineen tehoainetta; ndiden

vahimmais- valmisteiden osalta
puhtaus sovelletaan 82 artiklan

3 kohdan noudattamista
varten maéardaikaa, joka
on vahvistettu
viimeisimmassé niista
paatoksista, jotka
koskevat valmisteessa
kaytettavien
tehoaineiden
sisallyttdmista

liitteeseen)
Sulfuryyli-fluoridi Sulfuryylifluoridi 994 g/kg 1. tammikuuta 31. joulukuuta 2010 31. joulukuuta 2018 | 8 Lupien on taytettava seuraavat edellytykset:
2009
EY-numero: 220-281-5 Q) valmisteen myynti ja kayttd on sallittua ainoastaan
ammattikayttéjille, jotka ovat saaneet koulutuksen
CAS-numero: 2699-79-8 sitd varten;
) luvissa esitetadn riskinvahentamistoimenpiteet
kayttdjia ja sivullisia varten;
3) sulfuryylifluoridin pitoisuuksia ylemmassa
troposfaérissa seurataan.
Lupien haltijoiden on toimitettava 3 kohdassa tarkoitettua
seurantaa koskevat raportit suoraan komissiolle joka viides
vuosi 1. tammikuuta 2009 alkaen.
Diklofluanidi N-(dikloorifluori- 960 g/kg 1. maaliskuuta 28. helmikuuta 2011 28. helmikuuta 2019 | 8 Lupien on taytettdva seuraavat edellytykset:

metyylitio)-N’,N'-dimetyyli- 2009




N-fenyylisulfamidi
EY-numero: 214-118-7

CAS-numero: 1085-98-9

() Teollisuus- ja/tai ammattimaiseen kéaytt66n
sallittuja valmisteita kayttavill4 on oltava
tarkoituksenmukaiset henkildsuojaimet.

2 Maaperélle aiheutuvien yksildityjen riskien
lieventdmiseksi on toteutettava asianmukaisia
toimenpiteité.

®3) Teollisuuskayttdon sallittujen valmisteiden
paallysmerkinndissé tai
kayttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, etta
vastakasitelty puutavara on varastoitava
lapaiseméattomalle kovalle perustalle, jotta
valmistetta ei pd&se valumaan suoraan maaperaan,
ja ettd mahdollisesti valunut valmiste on keréattava
uudelleenkayttod tai havittdmista varten.

Klotianidiini

(E)-1-(2-kloori-1,3-tiatsol-
5-yylimetyyli)-3-metyyli-2-
nitroguanidiini

EY-numero: 433-460-1

CAS-numero: 210880-92-5

950 g/kg

1. helmikuuta
2010

31. tammikuuta 2012

31. tammikuuta
2020

Lupien on taytettdva seuraavat edellytykset:

Koska riskeja on todettu aiheutuvan maaperalle, pintavesille
ja pohjavesille, luvan myéntdminen ulkokéyttoon tulevan
puun kasittelyyn tarkoitetuille valmisteille edellyttaé
sellaisten tietojen toimittamista, jotka osoittavat, etta valmiste
tayttad 16 artiklan ja liitteen VI vaatimukset, ja tarvittaessa
asianmukaisten riskinhallintatoimenpiteiden toteuttamista.
Erityisesti teollisuuskayttoon sallittujen valmisteiden
paallysmerkinndissa ja/tai kayttoturvallisuustiedotteissa on
mainittava, ettd vastakasitelty puutavara on varastoitava
lapaisemattomalle kovalle perustalle, jotta valmistetta ei
padse valumaan suoraan maaperaan, ja ettd mahdolliset
valumat on kerattava uudelleenkayttoa tai havittamista
varten.

Difetialoni

3-[3-(4"-bromi[1,1"-
bifenyyli]-4-yyli)-1,2,3,4-
tetrahydronaft-1-yyli]-4-
hydroksi-2H-1-
bentsotiopyran-2-oni

EY-numero: ei sovelleta

CAS-numero: 104653-34-1

976 g/kg

1. marraskuuta
2009

31. lokakuuta 2011

31. lokakuuta 2014

14

Koska tehoaine on ominaisuuksiltaan mahdollisesti hitaasti
hajoava, todennakdisesti biokertyva ja myrkyllinen tai
erittain hitaasti hajoava ja erittain todennakoisesti elidihin
kertyvd, se katsotaan korvattavaksi aineeksi 9 artiklan
mukaisesti.

Lupien on taytettdva seuraavat edellytykset:

1) Valmisteiden nimellinen tehoainepitoisuus saa
olla enintdéan 0,0025 painoprosenttia, ja ainoastaan
kayttovalmiit sydtit sallitaan.

2) Valmisteissa on oltava aversiivista ainetta ja




tarvittaessa variainetta.
3) Valmisteita ei saa kéyttaa sirotejauheena.

4 Ihmisten, muiden kuin kohde-eléinten ja
ympériston ensisijainen ja toissijainen
altistuminen on minimoitava ottamalla huomioon
ja toteuttamalla kaikki asianmukaiset ja
kaytettavissa olevat riskinhallintatoimenpiteet.
Naité toimenpiteité ovat erityisesti valmisteen
salliminen ainoastaan ammattiké&yttdon, ylarajan
asettaminen pakkauskoolle ja velvollisuus kéyttaa
varmistettuja syottilaatikoita, joihin sivulliset
eivat paase késiksi.

Etofenproksi

3-fenoksibentsyyli-2-(4-
etoksifenyyli)-2-
metyylipropyylieetteri
EY-numero: 407-980-2

CAS-numero: 80844-07-1

970 g/kg

1. helmikuuta
2010

31. tammikuuta 2012

31. tammikuuta
2020

Lupien on taytettava seuraavat edellytykset:

Koska riskeja on todettu aiheutuvan tyontekijoille,
valmisteiden kokovuotinen kayttd edellyttaa sellaisten ihon
kautta imeytymista koskevien tietojen toimittamista, jotka
osoittavat, ettei jatkuvasta altistumisesta aiheudu riskeja, joita
ei voida hyvéksyd. Lisaksi teolliseen kéyttdon tarkoitettuja
valmisteita kayttavilla on oltava asianmukaiset
henkildsuojaimet.

Tebukonatsoli

1-(4-kloorifenyyli)-4,4-
dimetyyli-3-(1,2,4-triatsol-
1-yylimetyyli)pentan-3-oli

EY-numero: 403-640-2

CAS-numero: 107534-96-3

950 g/kg

1. huhtikuuta 2010

31. maaliskuuta 2012

31. maaliskuuta
2020

Lupien on taytettdva seuraavat edellytykset:

Koska maaperalle ja vesiympdristolle on todettu aiheutuvan
riskejd, niiden suojelemiseksi on toteutettava asianmukaisia
riskinhallintatoimenpiteitd. Erityisesti teollisuuskayttoéon
sallittujen valmisteiden paallysmerkinngissa tai
kayttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, etta
vastakasitelty puutavara on kasittelyn jalkeen varastoitava
suojaan tai lapaiseméattomalle kovalle perustalle, jotta
valmistetta ei pd&se valumaan suoraan maaperaan tai
vesistdon, ja ettd mahdolliset valumat on keréattava
uudelleenkayttda tai havittdmista varten.

Valmisteille ei mydskaan saa myontaa lupaa, kun kyseessa
on paikan paalla tapahtuva puun ulkokasittely tai jatkuvasti
veden kanssa yhteydessd oleva puu, jollei toimiteta tietoja,
jotka osoittavat, ettd valmiste tayttaa artiklassa 16 ja liitteessa
VI olevat vaatimukset; tarvittaessa on toteutettava
asianmukaisia riskinhallintatoimia.

Hiilidioksidi

Hiilidioksidi

990 ml/l

1. marraskuuta

31. lokakuuta 2011

31. lokakuuta 2019

14




EY-numero: 204-696-9

CAS-numero: 124-38-9

2009

Propikonatsoli

1-[[2-(2,4-dikloorifenyyli)-
4-propyyli-1,3-dioksolan-2-
yylilmetyyli]-1H-1,2,4-
triatsoli

EY-numero: 262-104-4

CAS-numero: 60207-90-1

930 g/kg

1. huhtikuuta 2010

31. maaliskuuta 2012

31. maaliskuuta
2020

Lupien on taytettdva seuraavat edellytykset:

Riskinarvioinnin aikana tehtyjen olettamusten huomioon
ottamiseksi henkildiden, jotka kéyttavét teolliseen ja/tai
ammattikdyttoon sallittuja valmisteita, on varustauduttava
asianmukaisin henkildsuojaimin, jollei valmisteen
lupahakemuksessa voida osoittaa, etté téllaisille kayttajille
aiheutuvat riskit voidaan rajoittaa hyvaksyttavalle tasolle
muilla tavoilla.

Koska maaperalle ja vesiympdristdlle on todettu aiheutuvan
riskejd, niiden suojelemiseksi on toteutettava asianmukaisia
riskinhallintatoimenpiteita. Erityisesti teollisuuskayttdon
sallittujen valmisteiden paallysmerkinndissé tai
kayttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, ettd
vastakasitelty puutavara on kasittelyn jalkeen varastoitava
suojaan tai lapaiseméattomalle kovalle perustalle, jotta
valmistetta ei pd&se valumaan suoraan maaperaan tai
vesistoon, ja ettd mahdolliset valumat on kerattava
uudelleenkaytt6d tai havittamista varten.

Valmisteille ei mydskaan saa myontéa lupaa, kun kyseessa
on paikan paalla tapahtuva puun ulkokasittely tai saén
vaihteluille altis puu, jollei toimiteta tietoja, jotka osoittavat,
ettd valmiste tayttad artiklassa 16 ja liitteessa V1 olevat
vaatimukset; tarvittaessa on toteutettava asianmukaisia
riskinhallintatoimia.

Difenakumi

3-(3-bifenyl-4-yyli-1,2,3,4-
tetrahydro-1-naftyyli)-4-
hydroksikumariini
EY-numero: 259-978-4

CAS-numero: 56073-07-5

960 g/kg

1. huhtikuuta 2010

31. maaliskuuta 2012

31. maaliskuuta
2015

14

Koska tehoaine on ominaisuuksiltaan mahdollisesti hitaasti
hajoava, todennékdisesti biokertyva ja myrkyllinen tai
erittdin hitaasti hajoava ja erittdin todennakdisesti elidihin
kertyvd, se katsotaan korvattavaksi aineeksi 9 artiklan
mukaisesti.

Lupien on taytettdva seuraavat edellytykset:

1) Valmisteiden nimellinen tehoainepitoisuus saa
olla enintd&n 75 mg/kg, ja ainoastaan
kayttévalmiit valmisteet sallitaan.

2) Valmisteissa on oltava aversiivista ainetta ja




tarvittaessa vériainetta.
3) Valmisteita ei saa kayttaa sirotejauheena.

4) lhmisten, muiden kuin kohde-eléinten ja
ympaériston ensisijainen ja toissijainen
altistuminen on minimoitava ottamalla huomioon
ja toteuttamalla kaikki asianmukaiset ja
kaytettavissa olevat riskinhallintatoimenpiteet.
N&itd toimenpiteité ovat erityisesti valmisteen
salliminen ainoastaan ammattikéyttoon, ylarajan
asettaminen pakkauskoolle ja velvollisuus kayttaa
varmistettuja syottilaatikoita, joihin sivulliset eivat
pédse kasiksi.

K-HDO

Sykloheksyyli-
hydroksidiatseeni-1-oksidi,
kaliumsuola

EY-numero: ei sovelleta
CAS-numero: 66603-10-9

(Tama kattaa myos K-
HDO:n hydraatit)

977 g/kg

1. heindkuuta 2010

30. kesékuuta 2012

30. kesakuuta 2020

Lupien on taytettava seuraavat edellytykset:

1) Koska ympéristélle ja tydntekijoille voi aiheutua
riskejd, lupaa ei pitdisi myontaa muille
valmisteille kuin niille, joita kdytetaan teollisissa,
taysin automatisoiduissa ja suljetuissa
jarjestelmissé, jollei valmisteen lupahakemuksessa
voida osoittaa, etta riskit voidaan véhentaa
hyvéksyttavalle tasolle 16 artiklan ja liitteen VI
mukaisesti;

) Riskinarvioinnin 16ydosten perusteella on
aiheellista vaatia, ettd K-HDO:ta sisaltavia
valmisteita kayttavat henkilot varustautuvat
asianmukaisin suojaimin, jollei valmisteen
lupahakemuksessa voida osoittaa, ettd kayttdjille
aiheutuvat riskit voidaan véhenta hyvéksyttavalle
tasolle muilla tavoilla;

3) koska pikkulapsille on todettu aiheutuvan riskeja,
on aiheellista vaatia my®s, ettei K-HDO:lla saa
késitella puuta, joka voi joutua suoraan
kosketukseen pikkulasten kanssa.

IPBC

3-jodi-2-propynyyli-
butyylikarbamaatti

EY-numero: 259-627-5

CAS-numero: 55406-53-6

980 g/kg

1. heindkuuta 2010

30. kesakuuta 2012

30. kesékuuta 2020

Lupien on taytettdva seuraavat edellytykset:

Riskinarvioinnin aikana tehtyjen olettamusten huomioon
ottamiseksi henkildiden, jotka kayttavat teolliseen ja/tai
ammattikayttoon sallittuja valmisteita, on varustauduttava
asianmukaisin henkildsuojaimin, jollei valmisteen
lupahakemuksessa voida osoittaa, etté téallaisille kayttajille




aiheutuvat riskit voidaan vahent&a hyvéksyttavalle tasolle
muilla tavoilla.

Koska maaperélle ja vesiympdristolle on todettu aiheutuvan
riskejd, niiden suojelemiseksi on toteutettava asianmukaisia
riskinhallintatoimenpiteitd. Erityisesti teollisuuskayttéon
sallittujen valmisteiden péallysmerkinndissé tai
kayttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, etta
vastakasitelty puutavara on kasittelyn jalkeen varastoitava
suojaan tai lapdiseméattomalle kovalle perustalle, jotta
valmistetta ei pddse valumaan suoraan maaperaan tai
vesistoon, ja ettd mahdolliset valumat on kerattava
uudelleenkayttod tai havittamista varten.

Tiabendatsoli

2-tiatsol-4-yyli-1H-
bentsimidatsoli

EY-numero: 205-725-8

CAS-numero: 148-79-8

985 g/kg

1. heindkuuta 2010

30. kesékuuta 2012

30. kesakuuta 2020

Lupien on taytettava seuraavat edellytykset:

Riskinarvioinnin aikana tehtyjen olettamusten huomioon
ottamiseksi henkildiden, jotka kayttavat teolliseen ja/tai
ammattikayttoon sallittuja valmisteita, on varustauduttava
asianmukaisin henkilésuojaimin, kun kyseessé ovat
kaksinkertainen tyhjiokasittely ja kastomenetelmd, jollei
valmisteen lupahakemuksessa voida osoittaa, etta tallaisille
kayttajille aiheutuvat riskit voidaan véhent&d hyvéksyttavalle
tasolle muilla tavoilla.

Koska maaperalle ja vesiympdristolle on todettu aiheutuvan
riskejd, niiden suojelemiseksi on toteutettava asianmukaisia
riskinhallintatoimenpiteitd. Erityisesti teollisuuskayttéon
sallittujen valmisteiden paallysmerkinndissa tai
kayttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, ettd
vastakasitelty puutavara on kasittelyn jalkeen varastoitava
suojaan tai lapaiseméattomalle kovalle perustalle, jotta
valmistetta ei padse valumaan suoraan maaperaan tai
vesistdon, ja ettd mahdolliset valumat on keréattavéa
uudelleenkayttda tai havittdmista varten.

Valmisteille ei mydsk&an saa myontaa lupaa, kun kyseessa
on paikan paalla tapahtuva puun ulkokasittely tai saan
vaihteluille altistuva puu, jollei ole toimitettu tietoja, jotka
osoittavat, ettd valmiste tayttad 16 artiklassa ja liitteessé VI
olevat vaatimukset; tarvittaessa on toteutettava asianmukaisia
riskinhallintatoimia.

Tiametoksami

Tiametoksami

EY-numero: 428-650-4

980 g/kg

1. heindkuuta 2010

30. kesakuuta 2012

30. kesékuuta 2020

Lupien on taytettdva seuraavat edellytykset:

Riskinarvioinnin aikana tehtyjen olettamusten huomioon
ottamiseksi henkildiden, jotka kéyttavét teolliseen ja/tai




CAS-numero: 153719-23-4

ammattikayttoon sallittuja valmisteita, on varustauduttava
asianmukaisin henkildsuojaimin, jollei valmisteen
lupahakemuksessa voida osoittaa, etté téllaisille kayttajille
aiheutuvat riskit voidaan rajoittaa hyvaksyttavalle tasolle
muilla tavoilla.

Koska maaperélle ja vesiympdristolle on todettu aiheutuvan
riskejd, niiden suojelemiseksi on toteutettava asianmukaisia
riskinhallintatoimenpiteitd. Erityisesti teollisuuskayttéon
sallittujen valmisteiden péallysmerkinndissé tai
kayttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, etta
vastakasitelty puutavara on kasittelyn jalkeen varastoitava
suojaan tai lapdisemattomalle kovalle perustalle, jotta
valmistetta ei padse valumaan suoraan maaperaan tai
vesistoon, ja ettd mahdolliset valumat on keréattava
uudelleenkayttod tai havittamista varten.

Valmisteille ei myonneta lupaa, kun kyseessa on paikan
paalla tapahtuva puun ulkokasittely tai saan vaihteluille
altistuva puu, jollei ole toimitettu tietoja, jotka osoittavat, etta
valmiste tayttaa 16 artiklassa ja liitteessa V1 olevat
vaatimukset; tarvittaessa on toteutettava asianmukaisia
riskinhallintatoimia.

(*) Liitteeseen VI siséltyvien yleisten periaatteiden noudattamista varten arviointikertomusten siséltd ja paatelmdt asetetaan saataville komission Internet-sivustolle osoitteessa:

http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm



http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

LITE I

TEHOAINEITA KOSKEVAT TIETOVAATIMUKSET

Tehoaineita koskevissa asiakirjoissa on oltava tiedot, joiden perusteella voidaan
tarvittaessa méaérittad hyvaksyttava paivittainen saanti (ADI), hyvéksyttava kayttajan
altistumistaso (AOEL), arvioitu ymparistopitoisuus (PEC) ja arvioitu vaikutukseton
pitoisuus (PNEC).

Tason 1 asiakirjoissa on ilmoitettava kaikki tarvittavat tiedot tehoaineiden
ominaisuuksien ja riskien maarittdmisesta tehoaineiden elinkaaren aikana
erityisesti tAman asetuksen 5, 9 ja 17 artiklan nojalla.

Tietoja, jotka eivat ole biosidivalmisteen ominaisuuksien tai endotettujen
kayttotarkoitusten vuoksi tarpeellisia, ei tarvitse antaa.

Asiakirjoissa on oltava yksityiskohtainen ja tdydellinen kuvaus suoritetuista
tutkimuksista ja kaytetyista menetelmista tai kirjallisuusviittaukset néihin
menetelmiin.

Asiakirja-aineistot on toimitettava komissiolta saatavien mallien muodossa. Lisaksi on
kaytettdva IUCLID-erityisohjelmistoa niissé aineiston o0sissa, joihin se soveltuu.
Ohjelmiston saa komissiolta. Mallit seka tietovaatimuksia ja asiakirja-aineiston
valmistelua koskevat lisdohjeet ovat saatavilla kemikaaliviraston kotisivulta.

Lupaa varten toimitettavat testit on suoritettava testimenetelmien vahvistamisesta
kemikaalien rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelyisté ja rajoituksista (REACH)
annetun asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla 30 paivana toukokuuta 2008 annetussa
komission asetuksessa (EY) N:0 440/2008! kuvatuilla menetelmill. Liitteessa |
luetellut menetelmat eivat kata nanomateriaaleja, ellei nimenomaisesti toisin todeta.
Jos menetelma ei kuitenkaan ole sopiva tai sita ei ole kuvattu, kaytetadn muita
menetelmid. Menetelmien on oltava tieteellisesti luotettavia, ja niiden validius on
perusteltava hakemuksessa.

Tehtyjen testien olisi noudatettava koe-eldinten suojelua koskevia vaatimuksia, joista
on sé&detty kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin k&ytettavien eldinten suojelua
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten
l&hentdmisestd 24 pdivana marraskuuta 1986 annetussa neuvoston direktiivissa
86/609/ETY?, ja ekotoksikologisten ja toksikologisten testien osalta hyvan
laboratoriokdytannon periaatteita, joista on sdédetty hyvan laboratoriokéytannon
periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden
noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten ma&rdysten
ldahentdmisesta 11 paivana helmikuuta 2004 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissa 2004/10/EY?3, taikka muita komission tai kemikaaliviraston
vastaavaksi tunnustamia kansainvalisid standardeja.

Testeissa kaytetystd materiaalista ja sen epapuhtauksista on toimitettava
yksityiskohtainen kuvaus (eritelma).

EUVL L 142, 31.5.2008, s. 1.
EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.
EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44.



7. Jos on olemassa muilla kuin asetuksessa (EY) N:o 440/2008 maaratyillda menetelmilla
ennen ..." tuotettuja koetuloksia, kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on
ratkaistava naiden sopivuus tdmén asetuksen tarkoituksiin ja tarve tehdé uusia kokeita
asetuksen (EY) N:o 440/2008 mukaisesti tapauskohtaisesti ottaen huomioon muun
muassa tarve rajoittaa mahdollisimman vahiin selkarankaisilla eldimilla tehtavat

kokeet.
8. Lisaksi olisi toimitettava kaikki kirjallisuudessa esitetty asiaan liittyvé tieto.
9. On toimitettava my6s muut saatavilla olevat asiaankuuluvat fysikaalis-kemialliset,

toksikologiset ja ekotoksikologiset tiedot.
OSASTO I — Kemialliset aineet
TASO |

Jaljempéna olevassa taulukossa esitetdén tiedot, jotka vaaditaan aineen siséllyttamiseksi
liitteeseen I. Vakiotiedot ovat tason | tietoja. Tason Il tiedot on mahdollisesti toimitettava
tehoaineen ominaisuuksien tai kayttotarkoituksen tai tason | tietojen arvioinnin perusteella,
erityisesti, jos esiin on tullut terveyteen tai ymparistoon kohdistuva riski.

Taulukossa esitetddn myads erityiset sadnnot, joiden mukaan vaadittuja tietoja voidaan jattaa
toimittamatta, korvata muilla tiedoilla tai muutoin mukauttaa. Jos edellytykset tayttyvét ja
mukautukset voidaan sallia, hakijan on mainittava tdmé selvasti ja perusteltava jokainen
mukautus rekisterdintiaineiston asianmukaisessa kohdassa.

Tassa sovelletaan myds niité tietyn testin tekeméttd jattamista koskevia edellytyksia, jotka on
esitetty asetuksen (EY) N:0 440/2008 asianomaisia testimenetelmid koskevassa kohdassa ja
joita ei toisteta sarakkeessa 2.

Ennen kuin tehdaan uusia testeja tassa liitteessa lueteltujen ominaisuuksien maarittamiseksi,
on ensin arvioitava kaikki saatavilla olevat in vitro- ja in vivo -tiedot, ihmisid koskevat
aiemmat tiedot, tiedot valideista (Q)SAR-arvoista ja tiedot rakenteellisesti samankaltaisista
aineista ("read-across"). In vivo -testausta syovyttavilla aineilla on véltettavé syopymisté
aiheuttavilla pitoisuus- tai annostasoilla. Ennen testausta olisi pyydettava eldinkokeiden
vaihtoehtoihin perehtyneiltéd asiantuntijoilta alykkaita testausstrategioita koskevia ohjeita
tdmaén liitteen lisaksi.

lImoitettavat tiedot: Ellei muuta mainita, | Erityiset sddnndt, joiden mukaan voidaan
on toimitettava mukauttaa vaadittuja vakiotietoja
kaikki tason | tiedot

1. Hakija

1.1. Nimi ja osoite

1.2. Tehoaineen valmistaja (nimi, osoite,
tuotantolaitoksen sijainti)

*

Taman asetuksen voimaantulopdiva.




2. Tehoaineen tunnistetiedot

2.1. 1SO:n ehdottama tai hyvaksyma
yleisnimi ja synonyymit

2.2. Kemiallinen nimi (IUPAC-
nimikkeistd)

2.3. Valmistajan antamat
kehityskoodinumero(t)

2.4. CAS- ja EY-numerot (jos
saatavissa)

2.5. Molekyyli- ja rakennekaava
(mukaan lukien taydelliset tiedot
mahdollisista isomeereistd),
molekyylimassa

2.6. Tehoaineen valmistusmenetelmé
(synteesireitti lyhyesti)

2.7. Tehoaineen puhtausaste g/kg tai g/l,
tapauksen mukaan

2.8. Epdpuhtauksien ja lis&aineiden
(esimerkiksi stabilointiaineet)
tunnistetiedot sekd rakennekaava ja
arvioidut pitoisuudet (g/kg tai g/l),
tapauksen mukaan

2.9. Luonnosta saatavan tehoaineen tai
sen prekursorien alkuperd, esimerkiksi
kukkauute

2.10. Altistusta koskevat tiedot
direktiivin 92/32/ETY liitteen VII A
mukaisesti

3. Tehoaineen fysikaaliset ja kemialliset
ominaisuudet

3.1. Aineen olomuoto l&ampétilassa
20°C ja paineessa 101,3 kPa

3.2. Sulamis- tai jaatymispiste

3.2. Tutkimusta ei tarvitse tehdd —20 °C:n
alarajan alapuolella.

3.3. Kiehumispiste

3.3. Tutkimusta ei tarvitse tehda:
— kaasuille; tai

— kiinteille aineille, jotka joko sulavat
300°C:n ylapuolella tai hajoavat ennen
kiehumista. T&lldin voidaan arvioida tai
mitata kiehumispiste alipaineessa, tai




—aineille, jotka hajoavat ennen kiehumista
(esim. auto-oksidaation, rakenteen
uudelleenjarjestymisen tai hajoamisen
kautta).

3.4. Suhteellinen tiheys

3.4. Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:

— aine on stabiili liuoksessa vain tietyssa
liuottimessa ja liuoksen tiheys on
samanlainen kuin liuottimen tiheys. Talléin
riittdd, kun ilmoitetaan, onko liuoksen tiheys
suurempi tai pienempi kuin liuottimen
tiheys, tai

— aine on kaasu. Tall6in suhteellinen tiheys
on laskettava aineen molekyylipainon ja
ideaalikaasulain perusteella.

3.5. Hoyrynpaine

3.5. Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos
sulamispiste on yli 300°C.

Jos sulamispiste on vélilla 200°C ja 300°C,
riittdé raja-arvo, joka perustuu mittaukseen
tai tunnustettuun laskentamenetelméaén.

3.6. Pintajannitys

3.6. Tutkimus on teht&va ainoastaan, jos:

— pinta-aktiivisuus on odotettavissa tai
ennustettavissa rakenteen perusteella; tai

— pinta-aktiivisuus on materiaalin toivottu
ominaisuus.

Jos vesiliukoisuus on alle 1 mg/I
lampotilassa 20°C, tutkimusta ei tarvitse
tehdé.

3.7. Vesiliukoisuus

3.7. Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:

— aine hydrolysoituu helposti pH:n ollessa 4,
7 ja 9 (puoliintumisaika alle 12 tuntia); tai

— aine hapettuu helposti vedessa.

Jos aine ei nayta liukenevan veteen, on
madritettdva raja-arvo aina analyyttisen
menetelmdn osoitusrajaan asti.

3.8. Jakautumiskerroin: n-oktanoli-
vesi

3.8. Tutkimusta ei tarvitse tehda
epéorgaanisille aineille. Jos tutkimusta ei
voida tehdd (jos aine esim. hajoaa, sill4 on
korkea pinta-aktiivisuus, se reagoi rajusti
kokeessa tai ei liukene veteen eika
oktanoliin, tai jos ei ole mahdollista saada
tarpeeksi puhdasta ainetta), on logP:lle
toimitettava laskettu arvo ja selostettava
laskentamenetelmd tarkkaan.




3.9. Leimahduspiste

3.9. Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:
— aine on epéorgaaninen, tai

— aine sisaltaa vain haihtuvia orgaanisia
komponentteja, joiden leimahduspisteet ovat
yli 100°C (vesiliuoksissa); tai

— leimahduspisteen arvioidaan olevan yli
200°C; tai

— leimahduspiste voidaan ennustaa tarkasti
vertaamalla olemassa oleviin materiaaleihin,
joiden ominaisuudet tunnetaan.

3.10. Syttyvyys

3.10. Tutkimusta ei tarvitse tehdéa:

— jos aine on kiinted aine, joka rajahtéa tai
syttyy helposti. N&itad ominaisuuksia on aina
tarkasteltava ennen kuin tarkastellaan

syttyvyytta, tai

— kaasuille, jos syttyvan kaasun pitoisuus
seoksessa inerttien kaasujen kanssa on niin
pieni, etta pitoisuus aina pysyy alaraja-arvoa
pienempénd, kun kaasua sekoitetaan ilman
kanssa; tai

— aineille, jotka syttyvat itsestédan
joutuessaan kosketuksiin ilman kanssa.

3.11. Réjahtavyys

3.11. Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:

— molekyylissa ei ole kemiallisia ryhmig,
joilla on r&jahdysominaisuuksia; tai

— aineessa on kemiallisia ryhmid, joilla on
rajahdysominaisuuksia, kuten happea, ja
laskennallinen happitase on alle -200; tai

— orgaaninen aine tai orgaanisten aineiden
homogeeninen seos siséltda kemiallisia
ryhmid, joilla on rdjahdysominaisuuksia,
mutta eksoterminen hajoamisenergia on alle
500 J/g ja eksoterminen hajoaminen alkaa
alle 500 °C:n lampétilassa; tai

— kun on kyse epdorgaanisten hapettavien
aineiden (YK:n Division 5.1) seoksista
orgaanisten materiaalien kanssa,
epéorgaanisen hapettavan aineen pitoisuus
on:

— alle 15 massaprosenttia, jos aine on
osoitettu YK:n pakkausryhmadn | (erittain
vaarallinen) tai Il (kohtuullisen vaarallinen)

— alle 30 massaprosenttia, jos aine on




osoitettu YK:n pakkausryhmaan I11
(vahdinen vaara).

Huomautus: Réajahdyksen leviamista tai
herkkyytta rajahdysaallolle ei tarvitse testata,
jos orgaanisten materiaalien eksoterminen
hajoamisenergia on alle 800 J/g.

3.12. Itsesyttymislampétila

3.12. Tutkimusta ei tarvitse tehda:

— jos aine rajahtaa tai syttyy itsestaan ilman
kanssa huoneenlampdtilassa; tai

— nesteille, jotka eivét syty ilmassa, esim.
eivét leimahda alle 200°C:n lamp6tilassa; tai

— kaasuille, jotka eivét ole syttyvid millaan
alueella; tai

— kiinteille aineille, jos aineen sulamispiste
<160°C tai jos alustavien tulosten perusteella
on varmaa, ettei aine kuumene itsestaan 400
asteeseen C.

3.13. Hapetusominaisuudet

3.13. Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:
— aine on rajahtava; tai

— aine on herkasti syttyva,; tai

— aine on orgaaninen peroksidi; tai

— aine ei missaén oloissa voi reagoida
eksotermisesti palavien materiaalien kanssa
esimerkiksi kemiallisen rakenteen
perusteella (esim. orgaaniset aineet, jotka
eivat sisalla happi- tai halogeeniatomeja,
eivatkd ndma atomit ole sitoutuneet
kemiallisesti typpeen tai happeen, tai
epdorgaaniset aineet, jotka eivat sisalla
happi- tai halogeeniatomeja).

Taydellista tutkimusta ei tarvitse tehda
kiinteille aineille, jos alustavien testien
perusteella on selvad, ettd testiaineella on
hapettavia ominaisuuksia.

Huomattakoon, ettei kaasuseosten
hapetusominaisuuksien maarittdmiseen ole
olemassa testimenetelmaa. Nama
ominaisuudet on arvioitava menetelmalla,
jossa verrataan seoksessa olevien kaasujen
hapetuspotentiaalia hapen
hapetuspotentiaaliin ilmassa.

3.14. Raekokojakauma

3.14. Tat4 tutkimusta ei tarvitse tehda, jos
aine saatetaan markkinoille tai sit4 kaytetdén
rakeisessa muodossa tai muussa kuin




kiintedssa muodossa.

3.15. Stabiilius orgaanisissa
liuottimissa ja relevanttien
hajoamistuotteiden tunnistetiedot

Taso Il

3.15. Stabiilius orgaanisissa liuottimissa ja
relevanttien hajoamistuotteiden
tunnistetiedot

Tarvitaan vain, jos aineen stabiilisuutta
pidetdan erityisen tarkednd ominaisuutena.

3.16. Hajoamisvakio

Taso Il

3.16. Hajoamisvakio

3.17. Viskositeetti

Taso Il

3.17. Viskositeetti

3.18. Liukoisuus orgaanisiin
liuottimiin, erityisesti lampétilan

vaikutus liukoisuuteen®.

Taso Il

3.19. Stabiilius biosidivalmisteissa
kaytetyissé orgaanisissa liuottimissa
ja merkittavien hajoamistuotteiden

tunnistetiedot?

Taso Il

4. Osoitus- ja tunnistusmenetelmét

4.1. Analyyttiset menetelmat puhtaan
tehoaineen ja tapauksen mukaan
merkittdvien hajoamistuotteiden,
tehoaineen isomeerien ja
epépuhtauksien sekd lisdaineiden
(esimerkiksi stabilointiaineet)
madrittamiseksi

4.2. Méaritysmenetelmat mukaan
lukien saantoteho ja mééritysrajat,
tehoaineille ja niiden jaamille

4.3. Analyyttiset menetelmat mukaan
lukien saantoteho ja mééritysrajat,
tehoaineelle ja sen jaadmille ruoassa
tai rehuissa ja muissa tuotteissa tai
niiden pinnalla tapauksen mukaan

Taso Il

5. Teho kohde-elidihin ja ehdotetut
kayttotarkoitukset

5.1. Kayttotarkoitus, esimerkiksi
sienimyrkky, jyrsijamyrkky,
hydnteismyrkky, bakteerimyrkky

5.2. Torjuttava(t) elio(t) seka
suojeltavat tuotteet, eliot tai esineet

5.3. Vaikutukset kohde-elidihin ja
tehoaineen arvioitu kayttopitoisuus

Né&ma tiedot on annettava puhdistetusta tehoaineesta, jonka tunnistetiedot ilmoitetaan.
2 N&ama tiedot on annettava tehoaineesta, jonka tunnistetiedot ilmoitetaan.




5.4. Vaikutustapa (mukaan lukien
aikaviive)

5.5. Suunniteltu kayttéalue

5.6. Kayttaja: teollisuus,
ammattikayttajat, kuluttajat (muut
kuin ammattikayttajat)

5.7. Tiedot resistenssin
kehittymisesta tai mahdollisesta
kehittymisesté ja asianmukaiset
hallintastrategiat

5.8. Arvioitu vuosittain markkinoille
saatettava tonnimaara

6. Ihmisid ja eldimié koskevat
toksikologiset ominaisuudet mukaan
lukien aineenvaihdunta

6.1. Ihodrsytys tai ihon syopyminen

6.1. Tdmdn tutkittavan ominaisuuden
arvioinnissa on oltava seuraavat perakkaiset
vaiheet:

(1) arvioidaan saatavilla olevat ihmisilla ja
eldimilla saadut tiedot,

(2) happo- tai eméaskapasiteetin arviointi,
(3) ihon sydpymisen in vitro -tutkimus,

(4) ihoarsytyksen in vitro -tutkimus.
Vaihetta 3 ja 4 ei tarvitse tehda, jos:

— saatavilla olevat tiedot osoittavat, etta aine
tayttad ihoa sydvyttavaksi tai silmia

arsyttavaksi luokittelun kriteerit, tai

— aine syttyy ilmassa huoneenldmpdtilassa;
tai

—aine on luokiteltu erittdin myrkylliseksi
ihokosketuksessa; tai

— ihon kautta valittyvan valittéman
myrkyllisyyden tutkimus ei osoita
ihodrsytysté testattaessa raja-annostasoon
asti (2 000 mg/kg ruumiinpainoa).

6.1.1. Ihodrsytys in vivo

6.2. Silma-arsytys

6.2. T&mdn tutkittavan ominaisuuden
arvioinnissa on oltava seuraavat perakkaiset
vaiheet:




(1) arvioidaan saatavilla olevat ihmisilla ja
elaimilla saadut tiedot,

(2) happo- tai eméaskapasiteetin arviointi,
(3) silmien arsytyksen in vitro -tutkimus.
Vaihetta 3 ei tarvitse tehda, jos:

— saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd aine
tayttad ihoa sydvyttavaksi tai silmia

arsyttavaksi luokittelun kriteerit, tai tai

— aine syttyy ilmassa huoneenl&émpdtilassa.

6.2.1. Silmien artyminen in vivo

6.3. Ihoherkistys

6.3. Tdmdn tutkittavan ominaisuuden
arvioinnissa on oltava seuraavat perakkaiset
vaiheet:

(1) arvioidaan saatavilla olevat ihmisilla ja
elaimilla seka vaihtoehtoisilla menetelmilla
saadut tiedot,

(2) In vivo -testaus.
Vaihetta 2 ei tarvitse tehdd, jos:

— saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd aine
olisi luokiteltava ihoa herkistavéksi tai
syovyttavéksi; tai

—aine on vahva happo (pH < 2,0) tai emés
(pH > 11,5); tai

— aine syttyy ilmassa huoneenldémpdtilassa.

Hiirell& tehtdva redusoitu paikallinen
imusolmukemaéaritysmenetelma (rLLNA) on
ensisijainen menetelma in vivo -testaukseen
seulontatestind herkistavien ja
herkistamattémien aineiden erottamiseksi.
Taysimittainen LLNA olisi tehtava, kun
tiedetdan, ettd on arvioitava herkistymisen
voimakkuus. Muita tutkimuksia olisi
kdytettava vain poikkeuksellisissa
olosuhteissa. Muun tutkimuksen kaytto on
perusteltava.

6.4. Perimaa vaurioittavat vaikutukset

6.4. Sopivia periméaa vaurioittavien
vaikutusten in vivo -tutkimuksia on
harkittava, jos jossakin | tason yhteydessa
mainituista genotoksisuustutkimuksista
saadaan positiivinen tulos.

Uusien aineiden osalta on suositeltavaa
arvioida in vivo -mikrotumatestin




parametreja osana 28 tai 90 vuorokautta
kestévaa toistuvalla annostuksella tehtévaa
myrkyllisyystutkimusta.

6.4.1. In vitro -geenimutaatiokoe
bakteereilla

6.4.1. Muita periméaa vaurioittavien
vaikutusten tutkimuksia on harkittava, jos
saadaan positiivinen tulos.

Tutkimusta ei tarvitse tehda
antimikrobisille aineille tai formulaatioille.

6.4.2. In vitro —sytogeneettinen
tutkimus nisékassoluilla tai in vitro -
mikrotumatutkimus

6.4.2. Tutkimusta ei yleensa tarvitse tehda,
jos:

— on saatavilla riittvia tietoja in vivo
sytogeneettisesta tutkimuksesta,

— aineen tiedetddn olevan syopéa aiheuttava,
kategoria 1A tai 1B, tai perima4 vaurioittava,
kategoria 1A, 1B tai 2.

6.4.3. In vitro -geenimutaatiotutkimus
nisékassoluilla, jos | tason yhteydessé
olevassa 6.4.1 kohdassa ja 6.4.2
kohdassa on saatu kielteinen tulos

6.4.3. Tutkimusta ei I tarvitse tehd4, jos on
riittdvasti muualta saatua tietoa
luotettavasta nisakkailla tehdysta in vivo
-geenimutaatiotutkimuksesta.

6.4.4. In vitro -genotoksisuustutkimus

Taso Il

6.4.4 Jos jossakin tason | yhteydessa
mainituista in vitro
-genotoksisuustutkimuksista saadaan
positiivinen tulos eikd ole viel& saatavilla
tuloksia in vivo -tutkimuksista, hakijan on
ehdotettava sopivaa somaattisilla soluilla
teht&vaa in vivo -genotoksisuustutkimusta.
Uusien aineiden osalta olisi oltava
mahdollista arvioida in vivo
-mikrotumatestin parametreja osana 28 tai
90 vuorokautta kestavaa toistuvalla
annostuksella tehtavaa
myrkyllisyystutkimusta.

Jos jostakin somaattisilla soluilla tehdysta in
vivo -tutkimuksesta on saatu positiivinen
tulos, on tarkasteltava sukusoluihin
kohdistuvian perimaa vaurioittavien
vaikutusten mahdollisuutta kaikkien
saatavilla olevien tietojen pohjalta, mukaan
lukien toksikokineettiset todisteet. Jos
sukusoluihin kohdistuvista periméa
vaurioittavista vaikutuksista ei voida tehda
selvia johtopaatoksid, on harkittava
lisdtutkimuksia.

6.5. Véliton myrkyllisyys

6.5. Tutkimusta (kokeita) ei tarvitse yleensa
tehda, jos:

— aine on luokiteltu ihoa sydévyttavaksi.

Suun kautta altistumisen (6.5.1) liséksi
muille aineille kuin kaasuille on kohdissa
6.5.2-6.5.3 mainitut tiedot hankittava




vahintaan yhden muun altistumisreitin
osalta. Toinen reitti valitaan aineen luonteen
ja ihmisen todennéakdisen altistumisreitin
mukaan. Jos altistus tapahtuu vain yhden
reitin kautta, toimitetaan vain sita reittia
koskeva tieto.

6.5.1. Suun kautta

6.5.1. Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos on
kaytettavissa tutkimus, joka koskee valitonta
myrkyllisyytta hengitysteitse (6.5.2).

Akuutin toksisuusluokan menetelmé on
ensisijainen menetelma in vivo
-testaukseen. Muita tutkimuksia olisi
kaytettéva vain poikkeuksellisissa
olosuhteissa, jotka on perusteltava.

6.5.2. Hengitysteitse

6.5.2. Testaus hengitysteitse on
asianmukaista vain siina tapauksessa, etta
kyseessa on ihmisen todennakaisin
altistumisreitti ottaen huomioon aineen
héyrynpaine ja/tai mahdollisuus altistua
aerosoleille, hiukkasille tai pisaroille, jotka
ovat kooltaan sellaisia, etta niitd voi joutua
hengitysteihin. Akuutin toksisuusluokan
menetelma on ensisijainen menetelmé in
vivo -testaukseen. Klassista ""tappavaa
pitoisuutta’ (LC50) olisi kaytettava vain
poikkeuksellisissa olosuhteissa. Muun
tutkimuksen kayttoé on perusteltava.

6.5.3. Ihon kautta

6.6. Toistuvasta annostuksesta
johtuva myrkyllisyys

6.6.1. Lyhytaikainen toistuvalla
annostuksella tehtava
myrkyllisyystutkimus (28
vuorokautta) yhdella lajilla, koirailla
ja naarailla, asianmukaisin antotie
ottaen huomioon ihmisen
todennékdinen altistumisreitti.

6.6.1. Lyhytaikaista myrkyllisyystutkimusta
(28 vuorokautta) ei tarvitse tehdé, jos:

— on saatavilla tai suunnitteilla luotettava
subkroonisen (90 vuorokautta) tai kroonisen
myrkyllisyyden tutkimus edellyttéen, ettd on
kaytetty tai aiotaan kayttaa sopivaa lajia,
annosta, liuotinta ja antotiet; tai

— aine hajoaa vélittdmasti ja sen
pilkkoutumistuotteista on riittavésti tietoa;
tai

— ihmisen altistuminen voidaan jattaa
huomiotta liitteessa 1V olevan 3 jakson
mukaisesti.

Testaus tehdaan suun kautta, ellei:

(1) ihmisen todenndkdisin altistumisreitti
ole ihon kautta tapahtuva altistuminen ja
yksi seuraavista ehdoista tayttyy:

— fysikaalis-kemialliset ja toksikologiset




ominaisuudet, mukaan lukien in vitro -
tutkimus ihon lapaisevyydesta (so. OECD:n
TG 428), osoittavat, ettd ihon kautta
saatava biologinen hy&tyosuus on
huomattava; tai

— rakenteellisesti samankaltaisten aineiden
tiedetddn olevan merkittavasti iholle
myrkyllisi& tai lapaisevéan ihon.

(2) ihmisen todennékdisin altistumisreitti
on hengitysteitse tapahtuva altistuminen
ottaen huomioon aineen hdyrynpaine ja
aerosoleille, hiukkasille tai pisaroille, jotka
ovat kooltaan sellaisia, etta niitd voi joutua
hengitysteihin, altistuvuuden
todennékdinen toistuvuus, suuruusluokka
ja kesto.

Testaus suoritetaan ainoastaan yhden
altistumisreitin kautta. Arviot
myrkyllisyydestd muiden reittien kautta
tehdaan farmakokineettisen mallinnuksen
perusteella.

Hakijan on 28 vuorokauden tutkimuksen
sijasta ehdotettava subkroonisen
myrkyllisyyden tutkimusta (90 vrk) (taso I,
6.6.2 kohta), jos: ihmisen altistuksen
taajuuden ja keston perusteella voidaan
olettaa, ettd yli kuukauden ja alle

12 kuukauden pituinen tutkimus on
aiheellinen, ja saatavilla olevat tiedot
viittaavat siihen, ettd aineen kineettiset tai
muut omaisuudet tai sen kayttaytyminen
aineenvaihdunnassa ovat sellaisia, etta
haitalliset vaikutukset voivat jaada
havaitsematta lyhytaikaisessa
myrkyllisyystutkimuksessa| .

Kun on kyse aineista, jotka muistuttavat
molekyylitasolla tunnettuja, tietylle elimelle
myrkyllisi& aineita (esimerkiksi
neurotoksisuus), olisi suotavaa tarkastella
relevantteja lisaparametreja 28 tai 90
vuorokauden tutkimuksessa erillisen
tutkimuksen, esimerkiksi
neurotoksisuustutkimuksen sijasta. Muita
erillisid tutkimuksia olisi tehtava
ainoastaan poikkeustapauksissa.




6.6.2. Subkrooninen
myrkyllisyystutkimus (90
vuorokautta) yhdelld lajilla, jyrsijalla,
koirailla ja naarailla, asianmukaisin
antotie ottaen huomioon ihmisen
todennakdinen altistusreitti.

Taso Il

6.6.2. Subkroonista myrkyllisyystutkimusta
(90 vuorokautta) ei tarvitse tehda, jos:

— on saatavilla luotettava lyhytaikainen
myrkyllisyystutkimus (28 vrk), joka osoittaa
vakavaa myrkyllisyytta niiden kriteerien
mukaan, joiden perusteella aineet
luokitellaan vaaralausekkeella R48, ja jolle
voidaan havaitusta NOAEL-28-arvosta
ekstrapoloida soveltuvan
epavarmuuskertoimen avulla NOAEL-90-
arvo samalle altistustielle; tai

— on saatavilla luotettava kroonisen
myrkyllisyyden tutkimus edellyttden, ettd on
kaytetty sopivaa lajia ja antotietd; tai

— aine hajoaa vélittdmasti ja
pilkkoutumistuotteista on saatavilla riittavat
tiedot (seka systeemisten vaikutusten etté
imeytymispaikalla tapahtuvien vaikutusten
osalta); tai

—aine ei reagoi, ei liukene eika sité voi
hengittd4 eiké ole mitdén ndyttoa
imeytymisesté tai myrkyllisyydesté 28
vuorokauden "raja-annostestissa", erityisesti
jos ndmé& ominaisuudet liittyvat rajoitettuun
ihmisten altistukseen.

Testaus tehdaan suun kautta, ellei:

(2) ihmisen todennakdoisin altistumisreitti
ole ihon kautta tapahtuva altistuminen ja
yksi seuraavista ehdoista tayttyy:

— fysikaalis-kemialliset ja toksikologiset
ominaisuudet, mukaan lukien in vitro -
tutkimus ihon l&paisevyydesté (so. OECD:n
TG 428), osoittavat, etté ihon kautta
tapahtuva biologinen hyvaksikaytettavyys
on olennaista; tai

— rakenteellisesti samankaltaisten aineiden
tiedetaan olevan merkittavasti iholle
myrkyllisia tai 1&pdisevan ihon.

(2) ihmisen todenndkdisin altistumisreitti
on hengitysteitse tapahtuva altistuminen
ottaen huomioon aineen hdyrynpaine ja
aerosoleille, hiukkasille tai pisaroille, jotka
ovat kooltaan sellaisia, etta niita voi joutua
hengitysteihin, altistuvuuden
todennékdinen toistuvuus, suuruusluokka
ja kesto.




Testaus suoritetaan yhden altistumisreitin
kautta. Arviot myrkyllisyydesta muiden
reittien kautta tehddan farmakokineettisen
mallinnuksen perusteella.

Kun on kyse aineista, jotka muistuttavat
molekyylitasolla tunnettuja, tietylle elimelle
myrkyllisia aineita (esimerkiksi
neurotoksisuus), olisi suotavaa tarkastella
relevantteja lisdparametreja 28 tai 90
vuorokauden tutkimuksessa erillisen
tutkimuksen, esimerkiksi
neurotoksisuustutkimuksen sijasta. Muita
erillisid tutkimuksia olisi tehtava
ainoastaan poikkeustapauksissa.

6.6.3. Pitkdaikainen toistuvalla
annostuksella tehtava myrkyllisyyden
tutkimus (v&hintaan 12 kuukautta)

Taso Il

6.6.3. Hakija voi ehdottaa I pitkéaikaista
toistuvalla annostuksella tehtévaa
myrkyllisyyden tutkimusta (vahintaan
12 kuukautta) tai sitd voidaan vaatia
ainoastaan, jos:

— ihmisen altistumisen toistuvuuden,
suuruusluokan ja keston perusteella voidaan
olettaa, ettd kroonisen riskin arviointi on
aiheellinen; seka

— asianmukaisen epavarmuuskertoimen
soveltaminen ei anna riittdvaa suojaa
riskinarviointia varten.

Jos tarvitaan myos tietoja syopaa
aiheuttavista vaikutuksista eika sellaisia ole
viela saatavilla, olisi tehtéva pitkaaikaisia
toistuvalla annostuksella tapahtuvia
tutkimuksia ja karsinogeenisyystutkimuksia
kayttden OECD:n TG 453
yhdistelmatutkimusprotokollaa.

6.6.4. Lisatutkimukset

Taso Il

6.6.4. Hakijan on ehdotettava lisatutkimuksia
tai niitd voidaan vaatia, jos:

— todetaan erityisen huolestuttavaa
myrkyllisyytta (esim. huolestuttavia tai
vakavia vaikutuksia); tai

— on viitteit4 vaikutuksesta, josta saatavilla
oleva nayttd ei riita toksikologiseen
arviointiin ja/tai riskinluonnehdintaan.
Tallin voi myos olla asianmukaisempaa
tehda erityisia myrkyllisyystutkimuksia,
jotka on suunniteltu ndiden vaikutusten
tutkimiseen (esim. immunotoksisuus,
neurotoksisuus); tai

— altistumiseen liittyy erityist4 huolta (esim.
kayttd kulutustuotteissa ja siité johtuvat
altistumistasot, jotka ovat lahella niita
annostasoja, joilla myrkyllisyytta havaitaan).




Jos aineella tiedetddn olevan haitallisia
vaikutuksia hedelmaéllisyyteen ja sen
tiedetddn tayttavan lisdantymiselle
vaarallisen aineen kategorian 1A tai 1B
kriteerit (saattaa heikentda hedelmallisyytta
(H360F)), ja saatavilla olevat tiedot ovat
riittdvén luetettavia riskinarvioinnin
tukemiseksi, ei tarvita hedelméllisyyttd
koskevaa muuta testausta. On kuitenkin
harkittava, onko tarpeen suorittaa
kehityshdirioitd koskeva tutkimus.

6.7. Lis&antymiselle vaarallinen

Taso |1

6.7. Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

— aineen tiedet&an olevan genotoksinen
karsinogeeni ja asianmukaiset
riskinhallintamenetelmét ovat kéytossa; tai

— aineen tiedetdén aiheuttavan
geenimutaatioita sukusoluissa ja
asianmukaiset riskinhallintamenetelmét ovat
kaytossé, tai

—aineen myrkyllisyys on véahdista (saatavilla
olevissa testeissa ei ole nayttoa
myrkyllisyydestd), jos voidaan osoittaa
toksikokineettisten tietojen avulla, ettei
systeemistd imeytymisté tapahdu
merkityksellisten altistusreittien kautta
(esim. plasman ja/tai veren pitoisuuksia ei
voida osoittaa herkéllda menetelmélla eika
ainetta tai sen aineenvaihduntatuotteita
esiinny virtsassa, sapessa tai
uloshengitysilmassa) eivatké ihmiset altistu
aineelle tai altistus ei ole merkittavaa.

Jos aineella tiedetdan olevan haitallisia
vaikutuksia hedelméllisyyteen ja sen
tiedetddn tayttavan lisdantymiselle
vaarallisen aineen kategorian 1A tai 1B
kriteerit (saattaa heikent&d hedelmallisyytté
(H360F)), ja saatavilla olevat tiedot ovat
riittdvan luetettavia riskinarvioinnin
tukemiseksi, ei tarvita hedelmallisyytta
koskevaa muuta testausta. On kuitenkin
harkittava, onko tarpeen suorittaa
kehityshéirioita koskeva tutkimus.

Jos aineen tiedetdén aiheuttavan
kehityshdiridita ja sen tiedetadn tayttavén
lisdantymiselle vaarallisen aineen kategorian
1A tai 1B kriteerit (saattaa vaurioittaa sikiota
(H360D)), ja saatavilla olevat tiedot ovat
riittdvén luotettavat kattavan riskinarvioinnin
tukemiseksi, ei tarvita muuta
kehityshairididen tutkimusta. On kuitenkin
harkittava, onko tarpeen suorittaa
hedelmallisyyteen kohdistuvia vaikutuksia
koskeva tutkimus.




6.7.1. Lis&dantymis- ja/tai
kehityshairididen alustava arviointi
yhdella lajilla (OECD 421 tai 422),
jos rakenteellisesti samankaltaisista
aineista saatavilla olevista tiedoista
tai (Q)SAR-estimaateista tai in vitro -
tutkimuksista ei ole nayttoa, ettd aine
saattaa aiheuttaa kehityshairigita.

6.7.1. Tatd tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

— aineen tiedetdén olevan genotoksinen
karsinogeeni ja asianmukaiset
riskinhallintamenetelmat ovat kéytdssa; tai

— aineen tiedetdan aiheuttavan
geenimutaatioita sukusoluissa ja
asianmukaiset riskinhallintamenetelmaét ovat
kaytdssa, tai

— aine ei aiheuta ihmiselle merkittavaa
altistumista liitteessa IV olevan 3 jakson
mukaisesti, tai

— on kaytdssd ennen syntymaé kehittyvien
kehityshdirididen tutkimus (taso 11, kohta
6.7.2) tai kahden sukupolven lisdéntymiselle
vaarallisen vaikutusten tutkimus (taso I,
kohta 6.7.3).

Jos aineella tiedetdén olevan haitallisia
vaikutuksia hedelmallisyyteen ja sen
tiedetdan tayttavan lisdantymiselle
vaarallisen aineen kategorian 1A tai 1B
kriteerit (saattaa heikent&d hedelmallisyytté
(H360F)), ja saatavilla olevat tiedot ovat
riittdvan luetettavia riskinarvioinnin
tukemiseksi, ei tarvita hedelmallisyyttd
koskevaa muuta testausta. On kuitenkin
harkittava, onko tarpeen suorittaa prenataali
kehitysmyrkyllisyystutkimus.

Jos aineen tiedetdén aiheuttavan
kehityshéirioita ja sen tiedetddn tayttavan
lisddntymiselle vaarallisen aineen kategorian
1A tai 1B kriteerit (saattaa vaurioittaa sikiota
(H360D)), ja saatavilla olevat tiedot ovat
riittdvan luotettavat kattavan riskinarvioinnin
tukemiseksi, ei tarvita muuta
kehityshdirididen tutkimusta. On kuitenkin
harkittava, onko tarpeen suorittaa
hedelmallisyyteen kohdistuvia vaikutuksia
koskeva tutkimus.

Jos on vakavia huolenaiheita
hedelmallisyyteen tai kehitykseen
kohdistuvien haitallisten vaikutusten
mahdollisuuden vuoksi, hakija voi ehdottaa
tehostettua yhden sukupolven
lisaantymiselle vaarallisten vaikutusten
tutkimusta sikiokehityksen aikana tehtavan
myrkyllisyysmoduulin kanssa tai ilman sité
(taso 11, kohta 6.7.3) alustavan
arviointitutkimuksen sijasta.

6.7.2. Ennen syntymaa kehittyvien
kehityshairididen tutkimus yhdella
lajilla, asianmukaisin antotie ottaen
huomioon ihmisen todenn&kdinen

Taso |l

6.7.2. Tutkimus on tehtavé ainoastaan
yhdelld lajilla, ja se on suositeltavaa
yhdistaa tarvittaessa tehostettuun yhden
sukupolven lisdantymiselle vaarallisten




altistumisreitti (asetuksessa (EY) N:o
440/2008 esitetty tutkimus B.31 tai
OECD 414).

vaikutusten tutkimukseen (taso 11, kohta
6.7.3.).

6.7.3. Tehostettu yhden sukupolven
lisaantymiselle vaarallisten
vaikutusten tutkimus yhdella lajilla,
koirailla ja naarailla, asianmukaisin
antotie ottaen huomioon ihmisen
todennékdinen altistusreitti, kunnes
testausmenetelma on hyvéksytty
EU:n tasolla tai kansainvalisesti.

Taso Il

6.8. Toksikokinetiikka

6.8.1. In vitro -tutkimus
imeytymisesta ihon kautta

6.9. Syopaé aiheuttavien vaikutusten
tutkimus

Taso Il

6.9. Hakija voi ehdottaa syopéé aiheuttavien
vaikutusten tutkimusta tai sitd voidaan
vaatia, jos:

— ainetta kaytetaan laajalti tai on nayttoa
ihmisen usein toistuvasta tai pitkaaikaisesta
altistuksesta; ja

— aine on luokiteltu perimda vaurioittavien
aineiden kategoriaan 2 tai toistuvilla
annoksilla tehdy(i)sté tutkimuksesta
(tutkimuksista) on ndyttoa, ettd aine pystyy
aiheuttamaan kudosten liikakasvua ja/tai pre-
neoplastisia vaurioita.

Jos aineet on luokiteltu perimaa
vaurioittavien aineiden kategoriaan 1 tai 2,
oletuksena on, etté aine todennéakdisesti
aiheuttaa syopaa sukuelimissd. Naissa
tapauksissa ei yleensa vaadita syopaa
aiheuttavien vaikutusten tutkimusta.

Jos tarvitaan myos tietoja pitk&aikaisesta
myrkyllisyydesta eiké sellaisia ole viela
saatavilla, olisi tehtéva
karsinogeenisyystutkimuksia ja
pitk&aikaisia toistuvalla annostuksella
tapahtuvia tutkimuksia kayttden OECD:n
TG 453 yhdistelmatutkimusprotokollaa.

6.9.1. Mahdolliset laaketieteelliset
seurantatiedot tuotantolaitoksen
henkilOstosta

6.9.2. Mahdolliset valittomat
havainnot, esimerkiksi kliiniset
tapaukset, myrkytystapaukset

6.9.3. Terveystiedot sekd
teollisuudesta etta kaikista muista
saatavilla olevista lahteista




6.9.4. Mahdolliset epidemiologiset
tutkimukset vaestosta

6.9.5. Mahdolliset
myrkytysdiagnoosit mukaan lukien
spesifiset myrkytysoireet ja kliiniset
kokeet

6.9.6. Mahdolliset havainnot
herkistymisesta/allergeenisuudesta

6.9.7. Erityishoito onnettomuus- tai
myrkytystapauksissa:
ensiaputoimenpiteet, vastamyrkyt ja
la&kehoito, jos tunnetaan

6.9.8. Myrkytyksen jalkeinen ennuste

6.10. Yhteenveto
nisékastoksikologiasta ja
johtopéatokset, mukaan lukien
haitaton annostaso (NOAEL),
vaikutukseton taso (NOEL),
yleisarviointi kaikkien
toksikologisten tietojen ja kaikkien
muiden tehoaineita koskevien tietojen
yleisarviointi. Aina kun on
mahdollista, yhteenvetolomakkeessa
pitaisi olla tiedot tydntekijoiden
suojaamistoimenpiteista.

6.11. Lisdtutkimukset

Taso Il

Lisatiedot, joita voidaan vaatia tehoaineen
ominaisuuksista ja aiotusta kaytosta
riippuen.

6.11.1.Neurotoksisuustutkimus

Taso Il

Jos tehoaine on orgaaninen fosforiyhdiste tai
jos on muita viitteita siitd, ettd tehoaineella
voi olla neurotoksisia ominaisuuksia, on
suoritettava neurotoksisuustutkimuksia.
Testilajina kéytetaan taysikasvuista kanaa,
jollei jotakin muuta testilajia katsota
perustelluista syistd sopivammaksi.
Viivastyneen neurotoksisuuden testit on
vaadittava tarvittaessa. Jos havaitaan
antikoliiniesteraasiaktiivisuutta, olisi
harkittava vasteen tutkimista reaktivoiville
aineille.

6.11.2. Myrkkyvaikutukset karjaan ja
lemmikkieldimiin

Taso Il

6.11.3. Tutkimuksia ihmisten
altistumisesta tehoaineelle

Taso Il

6.11.4. Ruoka ja rehut

Taso Il

Jos tehoainetta kaytetddn seoksissa, jotka on
tarkoitettu kaytettaviksi paikoissa, joissa
ihmisen ravinnoksi tarkoitettua ruokaa tai
kotieldinrehuja valmistetaan, nautitaan tai
varastoidaan, on vaadittava 9 jakson 1 osassa




tarkoitetut testit.

6.11.5. Jos katsotaan tarpeelliseksi
suorittaa muita tutkimuksia, jotka
koskevat ihmisten altistumista
biosidivalmisteisiin sisaltyvalle
tehoaineelle, on vaadittava liitteen 111
osaston | kohdassa 9.1 tarkoitetut
testit.

Taso Il

6.11.6. Jos tehoainetta aiotaan kéyttaa
kasvintorjuntatuotteissa, on
vaadittava tutkimuksia kasitellyissa
kasveissa syntyvien
aineenvaihduntatuotteiden
mahdollisten myrkkyvaikutusten
arvioimiseksi, jos nama
aineenvaihduntatuotteet eroavat
eldimissa todetuista
aineenvaihduntatuotteista.

Taso |1

6.11.7. Mekanistiset tutkimukset,
jotka ovat tarpeen
myrkyllisyystutkimuksissa todettujen
vaikutusten selventdmiseksi.

Taso Il

7. Ekotoksikologiset ominaisuudet
mukaan lukien aineen
kayttdytyminen ympéaristossa

7.1. Toksisuus vesielidille

7.1. Hakijan on ehdotettava pitk&aikaista
myrkyllisyystutkimusta, jos tason |
mukaisesti tehty arviointi viittaa siihen, ett4
vesielidihin kohdistuvia vaikutuksia on
tutkittava tarkemmin. Testi(e)n valinta
riippuu tason | mukaisen
turvallisuusarvioinnin tuloksista.

7.1.1. Lyhytaikainen
myrkyllisyystestaus
selkdrangattomilla (suositeltava laji:
Daphnia)

Hakija voi harkita pitk&aikaista
myrkyllisyyden tutkimusta
lyhytaikaisen
myrkyllisyystutkimuksen sijaan.

7.1.1. Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:

—on olemassa lieventéavia tekijoita, joiden
perusteella myrkyllisyytté vesieliille ei
todennakdisesti esiinny, esimerkiksi jos aine
on erittdin heikosti veteen liukeneva tai aine
ei todennékdisesti lapéise biologisia kalvoja;
tai

—on saatavilla selkérangattomia koskeva
pitkdaikainen myrkyllisyyden tutkimus; tai

—on saatavilla riittavat tiedot
ympéristéluokituksista ja -merkinngista.

Jos aine on heikosti veteen liukeneva, on
harkittava Daphnialla teht&dvaa pitkaaikaista
vesielidita koskevaa myrkyllisyyden
tutkimusta (taso 11, kohta 7.1.5).

7.1.2. Kasvunestymistutkimus

7.1.2. Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos on
olemassa lieventdvid tekijoitd, joiden




vesikasveilla (mieluiten levillg)

perusteella myrkyllisyytta vesielidille ei
todennékdisesti esiinny, esimerkiksi jos aine
on erittdin heikosti veteen liukeneva tai ei
todennékdisesti lapaise biologisia kalvoja.

7.1.3. Lyhytaikainen
myrkyllisyystesti kaloilla;
Kynnysarvoon perustuva
menettelytapa.

7.1.3. Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

—on olemassa lieventévia tekijoitd, joiden
perusteella myrkyllisyytta vesielidille ei
todennékdisesti esiinny, esimerkiksi jos aine
on erittdin heikosti veteen liukeneva tai aine
ei todennékdisesti 1apéise biologisia kalvoja;
tai

— saatavilla on kaloja koskeva pitk&aikainen
myrkyllisyyden tutkimus.

7.1.4. Aktiivilietteen
hengityksenestymistesti

7.1.4. Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

— jatevedenkasittelylaitokseen ei kohdistu
paéstoja; tai tai

—on olemassa lieventévia tekijoita, joiden
perusteella myrkyllisyyttd mikrobeille ei
todenndkadisesti esiinny, esimerkiksi jos aine
on erittdin heikosti veteen liukeneva; tai

— aineen havaitaan olevan nopeasti
biohajoava ja kaytetyt testipitoisuudet ovat
niissd rajoissa, joita voidaan odottaa
esiintyvan jatevedenkésittelylaitokseen
meneviss vesissa.

Tutkimus voidaan korvata
nitrifikaationestotestilla, jos aine
kaytettavissa olevien tietojen mukaan
todenndkdisesti estdd mikrobien, erityisesti
nitrifioivien bakteerien, kasvua tai toimintaa.

7.1.5. Selkdrangattomilla
(suositeltava laji: Daphnia) tehtava
pitkaaikainen myrkyllisyyden
tutkimus, jollei sellaista ole jo
toimitettu osana tason | vaatimuksia

Taso Il

7.1.6. Kaloilla tehtava pitkaaikainen
myrkyllisyyden tutkimus, jos aineen
kayttoprofiili ja/tai fysikaalis-
kemialliset ominaisuudet osoittavat
sen tarpeelliseksi.

On toimitettava joko kohdassa
7.1.6.1, 7.1.6.2 tai kohdassa 7.1.6.3
vaaditut tiedot.

Taso Il

7.1.6.1. Kalanpoikasten (FELS, Fish
early-life stage) myrkyllisyystesti

Taso |l

7.1.6.2. Kalan alkio- ja

Taso Il




ruskuaispussivaiheen poikasten
lyhytaikainen myrkyllisyystesti

7.1.6.3. Kalanpoikasten kasvutesti Taso Il

7.2. Hajoaminen 7.2. Lisaa bioottisen hajoamisen testausta on
harkittava, jos tason | mukaisesti suoritettu
arviointi viittaa siihen, ettd aineen hajoamista
ja sen hajoamistuotteita on tutkittava
tarkemmin. Testi(e)n valinta riippuu tason |
mukaisesti suoritetun arvioinnin tuloksista ja
niihin voi siséltyé simulaatiotestaus
soveltuvissa véliaineissa (esimerkiksi vesi,
sedimentti tai maaperd).

7.2.1. Bioottinen

7.2.1.1. Helppo biohajoavuus 7.2.1.1. Tutkimusta ei tarvitse tehda
epéorgaanisille aineille.

7.2.1.2. Lopullisen hajoamisen Taso I 7.2.1.2. Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

simulaatiotestaus pintavedessé
— aineet liukenevat heikosti veteen; tai
— aine hiohajoaa helposti.

7.2.1.3. Simulaatiotestaus maaperassé Taso I 7.2.1.3. Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

(jos aine adsorboituu voimakkaasti

Maaperaan) — aine hajoaa helposti biologisesti; tai
— maaperan altistuminen suoraan ja
epasuoraan on epatodennakaista.

7.2.1.4. Simulaatiotestaus Taso Il 7.2.1.4. Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:

sedimentissa (jos aine adsorboituu

voimakkaasti sedimenttiin) — aine hajoaa helposti biologisesti; tai
— sedimentin altistuminen suoraan ja
epésuoraan on epatodenndkdista.

7.2.2. Abioottinen

7.2.2.1. Hydrolyysi pH:n funktiona 7.2.2.1. Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:
— aine hajoaa helposti biologisesti; tai
— aine liukenee heikosti veteen.

7.2.3. Hajoamistuotteiden Taso Il 7.2.3. Ellei aine hajoa helposti biologisesti

tunnistaminen

7.3. Kéyttaytyminen ympéristossa

7.3.1. Adsorption/desorption alustava
arviointi

7.3.1. Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

—aineella on sen fysikaalis-kemiallisten
ominaisuuksien perusteella todennékoisesti




vahdinen adsorptiopotentiaali (esim. aineen
oktanoli-vesi-jakautumiskerroin on pieni);
tai

— aine ja sen olennaiset hajoamistuotteet
hajoavat nopeasti.

7.3.2. Biokertyvyys vesielilajiin, Taso Il 7.3.2. Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

mieluiten kalaan
—aineella on vahdinen
biokertyvyyspotentiaali (esimerkiksi log
Kow < 3) ja/tai vahdinen potentiaali 1apdista
biologisia kalvoja; tai
— vesielididen suora ja epdsuora altistuminen
on epétodennékadista.

7.3.3. Adsorptiota ja/tai desorptiota Taso I 7.3.3. Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

koskevat lisatiedot riippuen tason |

yhteydessé vaaditun tutkimuksen _ aineella on vihainen

tuloksista biokertyvyyspotentiaali (esimerkiksi log
Kow < 3) ja/tai vahainen potentiaali 1apéista
biologisia kalvoja; tai
—aineella on sen fysikaalis-kemiallisten
ominaisuuksien perusteella todennékdisesti
vahainen adsorptiopotentiaali (esim. aineen
oktanoli-vesi-jakautumiskerroin on pieni);
tai
— aine ja sen hajoamistuotteet hajoavat
nopeasti.

7.4. Lisatutkimukset Taso Il

7.4.1. Mahdolliset muut Taso Il

biohajoavuustutkimukset, joilla on

merkitysta 7.2.1.1 kohdan tulosten

perusteella.

7.4.2. Valokemiallinen muuntuminen Taso Il

ilmassa (arviointimenetelma),

mukaan lukien hajoamistuotteiden

tunnistaminen.

7.4.3. Jos 4 kohdan tulokset Taso Il

osoittavat sen tarpeelliseksi tai jos

tehoaineen abioottinen hajoavuus on

kaiken kaikkiaan alhainen tai se ei

hajoa lainkaan abioottisesti, on

vaadittava 10.1.1 ja 10.2.1 kohdassa

ja tarvittaessa 10.3 kohdassa kuvatut

testit.

8. Ihmisten, eldinten ja ympériston Taso Il Lisatiedot, joita voidaan vaatia tehoaineen

suojelemiseksi tarvittavat

ominaisuuksista ja aiotusta kaytosta




toimenpiteet

riippuen.

8.1. Pohjaveden suojelemisesta
tiettyjen vaarallisten aineiden
aiheuttamalta pilaantumiselta 17
paivana joulukuuta 1979 annetun
neuvoston direktiivin 80/68/ETY?!
liitteessa olevan luetteloon | tai Il,
ihmisten kayttoon tarkoitetun veden
laadusta annetun direktiivin
98/83/EY liitteessa | olevaan B
osaan tai direktiivin 2000/60/EY
liitteeseen X kuuluvien aineiden
tunnistaminen.

Huomautukset:

(1) N&ma tiedot on annettava
puhdistetusta tehoaineesta, jonka
tunnistetiedot ilmoitetaan.

(2) N&ma tiedot on annettava
tehoaineesta, jonka tunnistetiedot
ilmoitetaan.

Taso Il

9. Muut ihmisten terveyteen liittyvét
tutkimukset

Taso Il

Lisétiedot, joita voidaan vaatia tehoaineen
ominaisuuksista ja aiotusta kaytostéa
riippuen.

9.1. Ruoka- ja rehututkimukset

Taso Il

9.1.1. Tehoaineen hajoamis- tai
reaktiotuotteiden ja
aineenvaihduntatuotteiden
tunnistaminen késitellyssa tai
saastuneessa ruoassa tai rehussa

Taso Il

9.1.2. Tehoaineen jadmien, sen
hajoamistuotteiden ja tarvittaessa
aineenvaihduntatuotteiden
kayttaytyminen kasitellyssa tai
saastuneessa ruoassa tai rehussa,
haviamiskinetiikka mukaan lukien

Taso Il

9.1.3. Tehoaineen yleinen
materiaalitase. Riittévat valvotuissa
kokeissa saadut tiedot jadmista sen
osoittamiseksi, ettd suunnitellusta
kaytostd todenndkoisesti aiheutuvat
jadmat eivat aiheuta haittaa ihmisten
tai eldinten terveydelle.

Taso Il

9.1.4. Arvio ihmisten mahdollisesta
tai todellisesta altistumisesta
ravinnon vélitykselld tai muulla
tavoin

Taso Il
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9.1.5. Jos tehoaineen jaamat sailyvat
rehussa huomattavia aikoja,
suoritetaan kotieldinten ruokintaa ja
aineenvaihduntaa koskevat
tutkimukset, jotta voidaan arvioida
eldinperdisten elintarvikkeiden
sisaltdmat jaamat.

Taso Il

9.1.6. Teollisen jalostuksen ja/tai
kotitalouksissa tapahtuvan
valmistuksen vaikutukset tehoaineen
jaamien laatuun ja mééraan

Taso Il

9.1.7. Ehdotetut hyvaksyttavét jadmat
ja perusteet niiden
hyvéksyttavyydelle

Taso |1

9.1.8. Muut merkitykselliset
saatavissa olevat tiedot

Taso Il

9.1.9. Yhteenveto ja arvio 1.1—1.8
kohdan mukaisesti annetuista
tiedoista

Taso Il

9.2. Muut ihmisen altistumista
koskevat tutkimukset

Tutkimusten on oltava perusteltuja

Taso Il

10. Lisatutkimukset aineen
kayttaytymisestd ymparistossa

Taso Il

10. Jos ekotoksikologiset tutkimukset ja
tehoaineen ehdotettu kéyttotapa (ehdotetut
kayttdtavat) antavat viitteitd ympéristolle
aiheutuvista vaaroista, on suoritettava tasséa
jaksossa kuvatut testit.

10.1. Kayttaytyminen maaperassé

Taso Il

10.1.1. Hajoamisnopeus ja -tiet,
mukaan lukien kyseessd olevien
prosessien ja mahdollisten
aineenvaihduntatuotteiden ja
hajoamistuotteiden tunnistaminen
vahintdén kolmessa maaperatyypissa
sopivissa olosuhteissa

Taso Il

10.1.2. Adsorptio ja desorptio
vahintdin kolmessa maaperatyypissa
ja tarvittaessa
aineenvaihduntatuotteiden ja
hajoamistuotteiden adsorptio ja
desorptio

Taso |l

10.1.3. Liikkuvuus vahintaén
kolmessa maaperatyypissa ja
tarvittaessa
aineenvaihduntatuotteiden ja
hajoamistuotteiden liikkuvuus

Taso Il




10.1.4. Sidottujen jadmien méaéra ja
luonne.

Taso Il

10.2. Kayttaytyminen vedessa

Taso Il

10.2.1. Hajoamisnopeus ja -tiet
vesisysteemeissa (jollei tata ole
kattavasti késitelty 7.2 kohdassa),
mukaan lukien
aineenvaihduntatuotteiden ja
hajoamistuotteiden tunnistetiedot

Taso Il

10.2.2. Adsorptio ja desorptio
vedessd (maapera-
/sedimenttisysteemit) ja tarvittaessa
aineenvaihduntatuotteiden ja
hajoamistuotteiden adsorptio ja
desorptio

Taso |1

10.3. Kayttaytyminen ilmassa

Jos tehoainetta on tarkoitus kayttaa
kaasuseoksissa, ruiskuttamalla
levitettavissa seoksissa, jos se on
haihtuvaa tai jos se on jonkin muun
tiedon perusteella perusteltua, on
madritettdva hajoamisnopeus ja -tiet
ilmassa, jollei tatd ole kattavasti
kasitelty 7.4.3 kohdassa.

Taso Il

11. Ekotoksikologiset lisatutkimukset

Taso Il

11. Jos ekotoksikologiset tutkimukset ja
tehoaineen ehdotettu kéyttotapa (ehdotetut
kayttotavat) antavat viitteitd ympéristolle
aiheutuvista vaaroista, on suoritettava tasséa
jaksossa kuvatut testit.

11.1. Vaikutukset lintuihin

Taso Il

11.1.1. Lyhytaikainen myrkyllisyys —
8 vuorokauden ravintotutkimus
| yhdelis 1ajilla ]

Taso Il

11.1.2. Vaikutukset lisadntymiseen.

Taso Il

11.1.2. Tata testia ei tarvitse tehda, jos
ravinnon myrkyllisyyden tutkimus (kohta
11.1.1.) osoittaa, ettd LC50 on alle 2 000
mg/kg.

11.2. Vaikutukset muihin
organismeihin, jotka eivat ole aineen
kohteena

Taso |l

11.2.1. Vilitén myrkyllisyys
mehildisille ja muille hyddyllisille
niveljalkaisille (esim. predaattorit). |

Taso Il




11.2.2. Myrkyllisyys lieroille ja Taso Il
muille maaperan makro-
organismeille, jotka eivat ole aineen

kohteena.

11.2.3. Vaikutukset maaperan mikro- Taso Il
organismeihin, jotka eivat ole aineen

kohteena.

11.2.4. Vaikutukset muihin erityisiin, Taso Il

mahdollisesti vaarantuviin elidihin
(kasvit ja eldimet), jotka eivét ole
kohde-elidita

12. Luokitus ja pakkausmerkinnét

13. Yhteenveto ja kohtien 1-12
arviointi

OSASTO 2 — Mikro-organismit

Mikro-organismien kannoista on laadittava asiakirja-aineistot, paitsi jos toimitetuista tiedoista
kay ilmi, etta lajin kaikkien kantojen ominaisuudet ovat riittdvan samanlaisia tai hakija
toimittaa muita perusteita.

Jos mikro-organismi on geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta
levittdmisestd ymparistdon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta annetun
direktiivin 2001/18/EY* 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu geneettisesti muunnettu organismi,
on toimitettava myos jaljennds kyseisen direktiivin 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista
ymparistoriskien arvioinnissa kaytettavien tietojen arvioinnista.

Jos biosidivalmisteen teho johtuu osittain tai kokonaan jonkin myrkyllisen aineen tai
aineenvaihduntatuotteen vaikutuksista tai jos odotettavissa on myrkyllisten aineiden tai
aineenvaihduntatuotteiden huomattavia jadmia, jotka eivat liity vaikuttavan mikro-organismin
vaikutukseen, toksiinista/aineenvaihduntatuotteesta on esitettava tason 1 vaatimusten
mukainen asiakirja-aineisto.

Hakemusten tueksi on esitettdva seuraavat tiedot.

1. Mikro-organismin tunnistetiedot

1.1. Hakija

1.2 Valmistaja

1.3. Nimi ja lajikuvaus, kannan kuvaus

1.3.1. Mikro-organismin yleisnimi (mukaan luettuina vaihtoehtoiset ja aiemmat nimet)

1.3.2. Taksonominen nimi ja kanta, josta kdy ilmi, onko kyseessd muunnos, mutanttikanta
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1.3.3.

1.3.4.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

vai muuntogeeninen organismi (GMO); virusten osalta taksonominen luokittelu,
serotyyppi, kanta tai mutantin tyyppi

Kasvuston ja viljelman viitenumero, jos viljelmé on talletettu.

Menetelmdt, menettelyt ja kriteerit, joilla mikro-organismin lasndolo voidaan todeta
ja tunnistaa (esimerkiksi morfologia, biokemia, serologia).

Formuloidun valmisteen valmistuksessa kaytetyn materiaalin eritelmé
Mikro-organismin pitoisuus

Epépuhtauksien, lisdaineiden ja kontaminoivien mikro-organismien tunnistetiedot
ja pitoisuus

Erdkohtaiset tiedot
Mikro-organismin biologiset ominaisuudet

Mikro-organismin ja sen kayton historia. Luonnollinen esiintyminen ja
maantieteellinen levinneisyys

Historiallinen tausta

Alkuperé ja luonnollinen esiintyminen

Tiedot kohdeorganismista tai -organismeista

Kohdeorganismin tai -organismien kuvaus

Vaikutustapa

Iséntéspesifisyys ja vaikutukset muihin lajeihin kuin kohdeorganismiin
Mikro-organismin kehitysvaiheet/elinkaari

Tarttuvuus eli infektoivuus, hajaantuminen eli dispersio ja kolonisaatiokyky
Suhde tunnettuihin kasvien, eldinten tai ihmisten patogeeneihin

Geneettinen stabiilius ja siihen vaikuttavat tekijat
Aineenvaihduntatuotteiden (erityisesti toksiinien) muodostumista koskevat tiedot
Antibiootit ja muut antimikrobiaineet

Ymparistotekijoiden sietokyky

Vaikutukset materiaaleihin, aineisiin ja tuotteisiin

Muut mikro-organismia koskevat tiedot



3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

4.1.

4.2.

TASO |

5.1.

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

5.1.4.

5.2.

Tarkoitus
Suunniteltu kayttéalue

Valmisteryhma/valmisteryhmét ja kayttajaryhmad, joiden osalta mikro-organismi
olisi siséllytettava liitteeseen |

Valmistusmenetelma ja laadunvalvonta

Tiedot kohdeorganismin tai -organismien vastustuskyvyn (mahdollisesta)
kehittymisesta

Menetelmat mikro-organismin siemenkannan virulenssin alenemisen estdmiseksi

Késittelyd, varastointia, kuljetusta tai tulipaloa koskevat suositeltavat menetelmat ja
varotoimet

Héavittamis- tai dekontaminaatiomenettelyt
Toimenpiteet onnettomuustilanteissa
Jatteenkasittelymenetelmat

Tehoaineena kaytettavéaa vaikuttavaa mikro-organismia koskeva
seurantasuunnitelma, mukaan luettuina kasittely, varastointi, kuljetus ja kaytto

Mikro-organismin luokittelu direktiivin 2000/54/EY 2 kohdassa madritettyyn
riskiryhmaan.

Analyysimenetelmat
Valmistusprosessissa tuotettavan mikro-organismin maaritysmenetelmat

Menetelmat (elinkykyisten tai elinkyvyttdmien) jadmien méaarittamiseksi ja
kvantifioimiseksi

Vaikutukset ihmisten terveyteen

Perustiedot

Ladketieteelliset tiedot

Valmistuslaitoksen henkiloston terveydentilan valvonta
Herkistymis- ja allergiahavainnot

Suorat havainnot, esimerkiksi Kliiniset tapaukset

Perustutkimukset



5.2.1.

5.2.2.

5.2.2.1.

5.2.2.2.

5.2.3.

5.24.

5.2.5.

5.2.5.1.

5.2.6.

5.2.7.

Herkistyminen

Taman tutkittavan ominaisuuden arvioinnissa on oltava seuraavat perakkaiset
vaiheet:

(1) arvioidaan saatavilla olevat ihmisilla, elaimilla sek& vaihtoehtoisilla
menetelmilla saadut tiedot,

(2) invivo -testaus.

Hiirella tehtava redusoitu paikallinen imusolmukemaaritysmenetelméa (rLLNA)
on ensisijainen menetelma in vivo -testaukseen seulontatestind herkistavien ja
herkistamattomien aineiden erottamiseksi. Taysimittainen LLNA olisi tehtava,
kun tiedetaan, ettd on arvioitava herkistymisen voimakkuus. Muita tutkimuksia
olisi kaytettava vain poikkeuksellisissa olosuhteissa, jotka on perusteltava.
Valiton myrkyllisyys, patogeenisuus ja tarttuvuus

Testaus tehdaan suun kautta, ellei ihmisen todennakaisin altistumisreitti ole
hengitysteitse tapahtuva altistuminen. Testaus suoritetaan ainoastaan yhden
altistumisreitin kautta.

Véliton myrkyllisyys, patogeenisuus ja tarttuvuus suun kautta saatuna

Véliton myrkyllisyys, patogeenisyys ja tarttuvuus sisdénhengitettyna

Testaus hengitysteitse on asianmukaista vain, jos ihmisen todennakaisin
altistumisreitti on hengitysteitse tapahtuva altistuminen.

In vitro -genotoksisuuskokeet

Soluviljelykoe

Lyhytaikaista toksisuutta ja patogeenisuutta koskevat tiedot

Testaus tehdaéan suun kautta, ellei todennakdisin altistumisreitti ole
hengitysteitse tapahtuva altistuminen. Testaus suoritetaan ainoastaan yhden
altistumisreitin kautta.

Terveysvaikutukset sisddnhengityksen kautta tapahtuvasta toistuvasta altistuksesta

Testaus hengitysteitse on asianmukaista vain, jos ihmisen todennakaoisin
altistumisreitti on hengitysteitse tapahtuva altistuminen.

Ehdotettu hoito: ensiapu, ladkehoito

Patogeenisuus ja infektiivisyys ihmisille ja eldimille immunovasteen heiketessa

TASON I LOPPU



TASO II

5.3.

5.4.

5.5.

Erityiset toksisuutta, patogeenisuutta ja tarttuvuutta koskevat tutkimukset

Testauksesta voidaan luopua, jos aiemmista tutkimuksista ei ole saatu nayttoa
erityisesta toksisuudesta.

Genotoksisuus — in vivo -tutkimukset somaattisilla soluilla

Uusien aineiden osalta olisi oltava mahdollista arvioida in vivo -mikrotumatestin
parametreja osana toistuvan annostelun koetta.

Genotoksisuus — in vivo -tutkimukset sukusoluilla

Testauksesta voidaan luopua, jos somaattisilla soluilla tehdyissa tutkimuksissa ei
ole saatu nayttéa genotoksisuudesta.

TASON Il LOPPU

5.6.

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

7.1.

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.2.

7.3.

Yhteenveto nisakkéisiin kohdistuvasta toksisuudesta, patogeenisuudesta ja
tarttuvuudesta seka yleisarvio

Jaamat kasitellyissa tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla

Lisadntymisen jatkuminen ja todennakoisyys késitellyissd materiaaleissa, rehuissa
ja elintarvikkeissa tai niiden pinnalla

Muut vaaditut tiedot
Elinkyvyttomat jaamat
Elinkykyiset jadmat

Yhteenveto ja arvio jadmisté késitellyisséd materiaaleissa, elintarvikkeissa ja
rehuissa tai niiden pinnalla

Kayttaytyminen ymparistossa

Pysyvyys ja lisddntyminen

Maapera

Vesi

lIma

Liikkuvuus

Yhteenveto ja arvio aineen kéyttaytymisestd ympéristossa

Vaikutukset muihin kuin kohde-elidihin



8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.7.1.

8.7.2.

8.7.3.

8.8.

Vaikutukset lintuihin

Yhdella lintulajilla tehtavaa ravinnon myrkyllisyyden tutkimusta voidaan
ehdottaa, jos aineen kayttoprofiili viittaa lintujen merkittavan altistumisvaaran.

Linnuilla tehtavaa lisdaantymistutkimusta ei yleensa tarvita, eika se ole
aiheellinen, jos ravinnon myrkyllisyyden tutkimus osoittaa, ettd LC50 on yli 5 000
mg/kg.

Vaikutukset vesielidihin

Vaikutukset kaloihin

Vaikutukset makeanveden selkarangattomiin

Vaikutukset levien kasvuun

Vaikutukset muihin kasveihin kuin leviin

Vaikutukset mehildisiin

Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehildisiin

Vaikutukset lieroihin

Vaikutukset maaperan mikro-organismeihin

Lisatutkimukset

Maakasvit

Nisakkaat

Muut merkitykselliset lajit ja prosessit

Yhteenveto ja arvio vaikutuksista muihin kuin kohdeorganismeihin

Yhteenveto ja jaksojen 1-8 arviointi, mukaan luettuina paatelmat
riskienarvioinnista ja suosituksista



LITE I

BIOSIDIVALMISTEITA KOSKEVAT TIETOVAATIMUKSET

Biosidivalmisteita koskevissa asiakirja-aineistoissa on oltava tiedot, joiden
perusteella voidaan todeta altistumisen jaavan toksikologisen riskin kynnysarvon
(TTC) alapuolelle tai tarvittaessa méaarittad hyvéaksyttava paivittainen saanti (ADI),
hyvaksyttava kéyttajan altistumistaso (AOEL), arvioitu ymparistopitoisuus (PEC)
ja arvioitu vaikutukseton pitoisuus (PNEC).

Eldinkokeiden vahentamiseksi olisi mahdollisuuksien mukaan kaytettava
olemassa oleviin tuloksiin perustuvia tietoja. Ennen kaikkea olisi sovellettava
direktiivin 1999/45/EY tai asetuksen (EY) N:0 1272/2008 saannoksia.

Tietoja, jotka eivat ole biosidivalmisteen ominaisuuksien tai ehdotettujen
kayttotarkoitusten vuoksi tarpeellisia, ei tarvitse antaa.

Asiakirjoissa on oltava yksityiskohtainen ja tdydellinen kuvaus suoritetuista
tutkimuksista ja kaytetyistd menetelmista tai kirjallisuusviittaukset néihin
menetelmiin.

Asiakirja-aineistot on toimitettava komissiolta saatavien mallien muodossa. Lisaksi
on kaytettava IUCLID-erityisohjelmistoa niissa aineiston osissa, joihin se soveltuu.
Ohjelmiston saa komissiolta. Mallit seka tietovaatimuksia ja asiakirja-aineiston
valmistelua koskevat lisdohjeet ovat saatavilla kemikaaliviraston kotisivulta.

Lupaa varten toimitettavat testit on suoritettava asetuksessa (EY) N:o0 440/2008
kuvatuilla menetelmilla. Liitteessa I luetellut menetelmat eivat kata
nanomateriaaleja, ellei nimenomaisesti toisin todeta. Jos menetelma ei kuitenkaan
ole sopiva tai sitd ei ole kuvattu, kaytetddn muita menetelmia. | Menetelmien on
oltava tieteellisesti luotettavia, ja niiden validius on perusteltava hakemuksessa.

Tehtyjen testien olisi noudatettava koe-eldinten suojelua koskevia vaatimuksia,
joista on saadetty direktiivissa 86/609/ETY, ja ekotoksikologisten ja
toksikologisten testien osalta hyvén laboratoriokdytannon periaatteita, joista on
séadetty direktiivissa 2004/10/EY, taikka muita komission tai kemikaaliviraston
tunnustamia kansainvélisié standardeja.

Testeissé kéytetysta materiaalista ja sen epdpuhtauksista on toimitettava
yksityiskohtainen kuvaus (eritelma). |

Jos on olemassa muilla kuin asetuksessa (EY) N:o 440/2008 | maératyilla
menetelmill4d ennen ..." tuotettuja koetuloksia, jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on kemikaaliviraston suostumuksella ratkaistava tapauskohtaisesti
naiden sopivuus tdman asetuksen tarkoituksiin ja tarve tehd& uusia kokeita
asetuksen (EY) N:o 440/2008 mukaisesti | ottaen huomioon muun muassa tarve
rajoittaa mahdollisimman vahiin selkarankaisilla eldimilla tehtavét kokeet.

Taman asetuksen voimaantulopdiva.



10.

Liséaksi olisi toimitettava kaikki Kirjallisuudessa esitetty asiaan liittyva tieto.
OSASTO | — Kemialliset valmisteet

Asiakirja-aineistoa koskevat vaatimukset

Hakemusten tueksi on esitettdva seuraavat tiedot:

1.

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Hakija
Nimi ja osoite jne.

Biosidivalmisteen ja tehoaine(id)en formuloija (nimet ja osoitteet, mukaan lukien
tehtaan (tehtaiden) sijainti)

Tunnistetiedot

Kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi seka tarvittaessa valmistajan valmisteelle
antama kehityskoodinumero

Yksityiskohtaiset kvantitatiiviset ja kvalitatiiviset tiedot biosidivalmisteen
koostumuksesta, esimerkiksi tehoaine(et), epdpuhtaudet, adjuvantit, inertit
ainesosat ottaen huomioon 16 artiklan 4 kohdassa (uusi) mainitut
pitoisuusmaarat

Biosidivalmisteen fysikaalinen olomuoto ja laatu, esimerkiksi emulgoituva tiiviste,
vettyva jauhe, liuos

Fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet

Ulkondakd (fysikaalinen olomuoto, vari)

Ré&jahdysominaisuudet

Hapettavat ominaisuudet

Leimahduspiste ja muut tiedot syttyvyydesta tai itsesyttyvyydesta
Happamuus/emaksisyys ja tarvittaessa pH-arvo (1 % vedessd).

Suhteellinen tiheys

Varastointistabiilius - stabiilius ja séilyvyys. Valon, lampétilan ja kosteuden
vaikutukset biosidivalmisteen teknisiin ominaisuuksiin; reaktiivisuus séilytysastian
materiaalin kanssa.

Varastointistabiilius ja sdilyvyys perustuvat padsaantoisesti tehoaineen
stabiilisuuteen. Helposti hajoavien tehoaineiden varastointistabiilius ja sailyvyys
voidaan maarittdd muilla patevilla tieteellisilla keinoilla, kuten johtamalla

tehoaineen analyysitiedot ikd&ntymistesteista suoraan tuotteen
tehokkuuskynnyksen saavuttamiseen saakka.



3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

Biosidivalmisteen tekniset ominaisuudet, esimerkiksi vettyvyys, pysyva
vaahtoaminen, valuvuus, kaadettavuus ja polyavyys

Fysikaalinen ja kemiallinen yhteensopivuus muiden tuotteiden kanssa mukaan
luettuina muut biosidivalmisteet, joiden kanssa kaytettavaksi tuotteelle haetaan
lupaa

Tunnistus- ja analyysimenetelmét

Analyysimenetelma tehoaine(id)en pitoisuuden (pitoisuuksien) méaarittamiseksi
biosidivalmisteessa

Analyysimenetelmat seuraavissa ympariston osissa esiintyville biosidivalmisteen
toksikologisesti ja ekotoksikologisesti merkittaville ainesosille ja/tai niiden jaamille
tarpeen mukaan saantotehoineen ja méaritysrajoineen, mikéali menetelmié ei ole jo
annettu liitteessa Il olevassa 4.2 kohdassa:

Maapera

IIma

Vesi (mukaan lukien juomavesi)

Ihmisten ja eldinten kehon nesteet ja kudokset

Kaésitellyt elintarvikkeet tai rehut

Suunniteltu kéaytto ja teho

Valmisteryhma ja suunniteltu kayttdalue

Levitystapa ja kaytetyn menetelman kuvaus

Kéyttotaajuus ja tarvittaessa biosidivalmisteen ja tehoaineen lopullinen pitoisuus
siind jarjestelméssa, jossa sita on tarkoitus kéayttaa, esimerkiksi jadhdytysvesi,
pintavesi, lammitykseen kaytetty vesi

Kéyttokertojen maaré ja ajoitus ja tapauksen mukaan kaikki erityistiedot
maantieteellisisté vaihteluista, ilmastollisista vaihteluista tai ihmisten ja eldinten

suojelemiseksi tarvittavista varoajoista

Kéayttotarkoitus, esimerkiksi sienimyrkky, jyrsijamyrkky, hyonteismyrkky,
bakteerimyrkky

Torjuttava(t) elio(t) seké suojeltavat tuotteet, eliot tai esineet
Vaikutukset kohde-elidihin

Vaikutustapa (mukaan lukien aikaviive), mikéli sitd ei ole jo annettu liitteessa Il
olevassa 5.4 kohdassa

Kayttaja: teollisuus, ammattikayttajat, kuluttajat (muut kuin ammattikayttajat)



5.10.

5.11.

5.12.

6.1.

6.1.1.

6.1.2.

6.3.

6.4.

Merkint6ihin siséllytettavat tuotetta koskevat vaitteet

Vaitteiden tueksi toimitettavat laboratorio- tai kenttdkokeista saadut tehokkuutta
koskevat tiedot seka kaikki saatavilla olevat vakiintuneiden ohjeiden mukaiset
menetelmat

Kaikki muut tunnetut tehokkuutta rajoittavat tekijat, mukaan luettuna resistenssi
Toksikologiset tutkimukset

Valiton myrkyllisyys

| 6.1.1-6.1.2 kohdassa tarkoitetuissa tutkimuksissa oletusarvona voidaan kayttaa
luokittelua laskentamenetelmalla sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen
(EY) N:0 1272/2008 6 ja 9 artiklan soveltamista. tdydentavaa in vivo -testausta
olisi kaytettava vain poikkeustapauksissa ja tallaisissa tapauksissa olisi testattava
vain paaasiallista altistumisreittid. Kaasut ja haihtuvat nesteet on annettava
hengitysteitse.

Suun kautta

Hengitysteitse

Testaus hengitysteitse on asianmukaista vain, jos:

(i) luokittelua laskentamenetelmall& ei voida soveltaa; ja

(if) jos ihminen altistuu pa&asiallisesti hengitysteitse, ottaen huomioon aineen
hdyrynpaine ja mahdollisuus altistua aerosoleille, hiukkasille tai pisaroille,
jotka ovat kooltaan sellaisia, etta niita voi joutua hengitysteihin.

Akuutin toksisuusluokan menetelmé on ensisijainen menetelma in vivo

-testaukseen. Klassista ""tappavaa pitoisuutta’ (LC50) olisi kaytettéava vain
poikkeuksellisissa olosuhteissa. Muun tutkimuksen kaytté on perusteltava.

Ihon ja silmien &rsytys!

Oletusarvona voidaan kayttaa luokittelua laskentamenetelmalla.
Ihon herkistyminen

Oletusarvona voidaan kayttaa luokittelua laskentamenetelmalla.

Tiedot ihon kautta tapahtuvasta in vitro -imeytymisesta

Silmén arsytystesti ei ole tarpeen, jos biosidivalmisteella on osoitettu olevan syévyttavia
ominaisuuksia.



6.5.

6.6.

7.1.

7.2.

7.3.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.6.1.

8.6.2.

8.6.3.

8.7.

8.8.

Saatavilla olevat toksikologiset tiedot toksikologisesti merkittavista muista aineista
kuin tehoaineista (ts. huolta aiheuttavista aineista)

Tiedot, jotka koskevat ihmisen ja kayttajan altistumista biosidivalmisteelle

Valmisteen toksikologisesti merkittaville muille aineille kuin tehoaineille on
tarvittaessa vaadittava liitteessa 11 kuvatut kokeet

Ekotoksikologiset tutkimukset
Suunnitellun kayton perusteella ennustetut kulkeutumistiet ymparistdssa

Tuotteessa olevan tehoaineen ekotoksisuutta koskevat tiedot, jos niita ei voi johtaa
suoraan tehoainetta koskevista tiedoista

Saatavilla olevat ekotoksisuustiedot, esimerkiksi kayttoturvallisuustiedotteista
saatavat tiedot, ekotoksikologisesti merkittavistd muista aineista kuin tehoaineista
(eli huolta aiheuttavista aineista)

Ihmisten, eldinten ja ympariston suojelemiseksi tarvittavat toimenpiteet

Suositeltavat menetelmat ja varokeinot kasittelyd, kéyttod, varastointia ja kuljetusta
varten tai tulipalon varalta

Erityiskasittely onnettomuustapauksissa, esimerkiksi ensiaputoimenpiteet,
vastamyrkyt, mahdollinen la&kehoito; hatatoimenpiteet ympariston suojelemiseksi;
jos niita ei ole annettu liitteessa 11 olevassa 8.3 kohdassa

Mahdolliset annostelulaitteiden puhdistusmenetelmat

Merkittavien palamistuotteiden tunnistetiedot tulipalon sattuessa
Biosidivalmisteen ja sen pakkauksen jatehuoltomenetelmat teollisuudelle,
ammattikéyttajille ja kuluttajille (muut kuin ammattikayttajat), esimerkiksi
uudelleenkaytto- tai kierratysmahdollisuus, neutralointi, edellytykset valvotulle
loppusijoitukselle ja poltto

Mahdollisuudet havittdmiseen tai dekontaminointiin, jos syntyy paast6ja
ympariston seuraaviin osiin tai niiden pinnoille:

lIma
Vesi, mukaan lukien juomavesi
Maapera

Havainnot epatoivottavista tai tahattomista sivuvaikutuksista, esimerkiksi
vaikutuksista hyodyllisiin ja muihin kuin kohde-elidihin

Valmisteen siséltamét karkotteet tai myrkytyksid ehkaisevét ainesosat, jotka on
lisatty valmisteeseen muihin kuin kohde-elidihin kohdistuvan vaikutuksen



9.1

9.1.1.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

9.1.2.

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.2.2.2.

9.2.2.3.

9.3.

9.3.1.

9.3.2.

9.3.2.1.

9.3.2.1.1.

9.3.2.1.2.

9.3.2.1.3.

estamiseksi

Tarvittaessa olisi toimitettava myos seuraavat lisatiedot:

Muut ihmisten terveyteen liittyvat tutkimukset

Elintarvike- ja rehututkimukset

Jos biosidivalmisteen jadmat sdilyvét renussa huomattavia aikoja, on tutkittava
kotieldinten ruokintaa ja aineenvaihduntaa, jotta voidaan arvioida eldinperaisten

elintarvikkeiden sisaltaméat jaamat

Teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouksissa tapahtuvan valmistuksen vaikutukset
biosidivalmisteen jaddmien laatuun ja méaaraéan

Muut ihmisen altistumista koskevat tutkimukset
Biosidivalmisteesta on tehtdva perustellut muut tutkimukset
Lisatutkimukset aineen kayttaytymisesta ymparistossa
Tarvittaessa kaikki liitteessa Il olevassa 12 jaksossa vaaditut tiedot
Kokeet leviamisestd ja hajoamisesta ympariston seuraavissa osissa:
Maapera

Vesi

lIma

Tutkimusvaatimukset 1 ja 2 koskevat vain biosidivalmisteen ekotoksikologisesti
merkityksellisia ainesosia.

Muut ekotoksikologiset tutkimukset

Vaikutukset lintuihin

Vaikutukset vesielidihin
Levitettdessa pintavesien pinnalle, pintavesiin tai pintavesien laheisyydessa
Erityistutkimukset kaloilla ja muilla vesieligilla

Tiedot tehoainejaamista kaloissa, mukaan lukien toksikologisesti merkitykselliset
aineenvaihduntatuotteet

Liitteessa Il olevan 13 jakson 2.1, 2.2, 2.3 ja 2.4 kohdassa tarkoitettuja tutkimuksia
voidaan vaatia biosidivalmisteen merkityksellisista ainesosista



9.3.2.1.4.

9.3.3.

9.3.3.1

9.3.3.2.

9.3.3.3.

9.3.34.

9.3.3.5.

9.3.3.6.

9.3.3.6.1.

9.3.3.6.2.

10.

11.

Jos biosidivalmistetta on tarkoitus ruiskuttaa pintavesien laheisyydessd, voidaan
vaatia tutkimus ruiskutteen levidmisesta vesielidihin kohdistuvien riskien
arvioimiseksi kenttaolosuhteissa.

Vaikutukset muihin organismeihin, jotka eivét ole aineen kohteena

Valiton myrkyllisyys mehilaisille
Vaikutukset muihin hyddyllisiin niveljalkaisiin kuin mehilaisiin

Vaikutukset kastematoihin ja muihin maaperdn makro-organismeihin, jotka eivat
ole aineen kohteena ja joiden katsotaan olevan alttiina vaaralle

Vaikutukset maaperan mikro-organismeihin, jotka eivét ole aineen kohteena

Vaikutukset muihin erityisiin, mahdollisesti vaarantuviin elidihin (kasvit ja
eldimet), jotka eivét ole kohde-eligita

Jos biosidivalmiste on syéttien tai rakeiden muodossa

Valvotut testit muihin kuin kohde-elidihin kohdistuvien riskien arvioimiseksi
kenttdolosuhteissa

Tutkimukset ruoansulatuselimistéon joutuneen biosidivalmisteen siedettavyydesta
mahdollisesti vaarantuvilla muilla kuin kohde-eligilla

Luokitus, pakkaukset ja merkinnat

—  Ehdotukset kayttoturvallisuustiedotteiksi tarvittaessa
—  Varoitusmerkit

— Vaaraa osoittavat lausekkeet

— Vaaralausekkeet

—  Turvalausekkeet

—  Pakkaus (tyyppi, materiaalit, koko jne.), mukaan lukien valmisteen
yhteensopivuus ehdotettujen pakkausmateriaalien kanssa

Yhteenveto ja 2-10 kohtien arviointi

OSASTO 2 — Mikro-organismit

Asiakirja-aineistoa koskevat vaatimukset

Hakemusten tueksi on esitettdva seuraavat tiedot:



1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.7.1.

3.7.2.

3.7.3.

3.7.4.

3.7.5.

3.7.6.

Hakija
Nimi ja osoite jne.

Biosidivalmisteen ja mikro-organismien formuloija (nimet ja osoitteet, mukaan
luettuna tehtaan (tehtaiden) sijainti)

Biosidivalmisteiden tunnistetiedot

Kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi seka valmistajan biosidivalmisteelle antama
kehityskoodinumero

Yksityiskohtaiset kvantitatiiviset ja kvalitatiiviset tiedot valmisteen koostumuksesta
Biosidivalmisteen fysikaalinen olomuoto ja luonne

Tarkoitus

Biosidivalmisteen fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet

Ulkonakd (véri ja haju)

Varastointistabiilius ja sailytysaika

Valon, lampdtilan ja kosteuden vaikutukset biosidivalmisteen teknisiin
ominaisuuksiin

Muita stabiilisuuteen vaikuttavia tekijoita

Réajahdysominaisuudet ja hapettavat ominaisuudet
Leimahduspiste ja muut tiedot syttyvyydesta ja itsesyttyvyydesta
Happamuus, eméaksisyys ja pH-arvo

Viskositeetti ja pintajannitys

Biosidivalmisteen tekniset ominaisuudet

Vettyvyys

Sitke& vaahtoaminen

Suspendoituvuus ja stabiilius suspensiona

Kuivaseulakoe ja markaseulakoe

Hiukkaskokojakauma (pOlytettavat ja kostutettavat jauheet, rakeet), polypitoisuus /
hienojen hiukkasten pitoisuus (rakeet), jauhautuminen ja murenevuus (rakeet)

Emulgoituvuus, uudelleen emulgoituvuus, emulsion stabiilius



3.7.7.

3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

3.9.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

5.12.

6.1.

Juoksevuus, kaadettavuus ja polyavyys

Fysikaalinen, kemiallinen ja biologinen yhteensopivuus muiden tuotteiden kanssa
mukaan luettuina muut biosidivalmisteet, joiden kanssa sen kéytt6 on tarkoitus
sallia tai rekisterdida

Fysikaalinen yhteensopivuus

Kemiallinen yhteensopivuus

Biologinen yhteensopivuus

Yhteenveto ja arvio biosidivalmisteen fysikaalisista, kemiallisista ja teknisista
ominaisuuksista

Analyysimenetelmat

Biosidivalmisteen analyysimenetelmét

Menetelmat ja@mien maarittdmiseksi ja kvantifioimiseksi
Suunniteltu kéaytto ja teho

Suunniteltu kéayttéalue

Vaikutustapa

Suunnitellun kayton yksityiskohdat

Kayttomaara

Mikro-organismin pitoisuus kaytetyssa materiaalissa (esimerkiksi kayttolaitteessa
tai syoteissd)

Kayttdmenetelma
Kéyttokertojen maaré ja ajoitus sekd suojan kestoaika

Tarvittavat odotusajat tai muut varotoimenpiteet, joilla valtetaan haitalliset
vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen ja ympéristoon

Ehdotetut kéayttdohjeet

Kéyttajaryhma

Tiedot resistenssin mahdollisesta kehittymisesta

Vaikutukset biosidivalmisteella kasiteltyihin materiaaleihin tai tuotteisiin
Vaikutukset ihmisten terveyteen

Vélitonta myrkyllisyyttd koskevat perustutkimukset



6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

9.1

9.2.

9.3.

9.4.

Vaéliton myrkyllisyys suun kautta saatuna

Oletusarvona voidaan kayttaa luokittelua laskentamenetelmalld, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 1272/2008 6 ja 9 artiklan
soveltamista. Taydentévaa in vivo -testausta olisi kaytettava vain
poikkeustapauksissa ja mainituissa tapauksissa olisi testattava vain paaasiallista
altistumisreittia.

Valiton myrkyllisyys sisadnhengitettyna

Testaus hengitysteitse on asianmukaista vain, jos ihmisen todennakaisin
altistumisreitti on hengitysteitse tapahtuva altistuminen.

Vaéliton myrkyllisyys ihon kautta

Valitontd myrkyllisyytté koskevat lisatutkimukset

Ihon &rtyminen

Oletusarvona voidaan kayttaa luokittelua laskentamenetelmalla.

Silmien artyminen

Oletusarvona voidaan kayttaa luokittelua laskentamenetelmalla.

Ihon herkistyminen

Oletusarvona voidaan kayttaa luokittelua laskentamenetelmalla.
Altistumista koskevat tiedot

Saatavissa olevat muita kuin vaikuttavia aineita koskevat toksikologiset tiedot
Lisatutkimukset biosidivalmisteiden yhdistelmista

Yhteenveto terveysvaikutuksista ja niiden arviointi

Jaamat kasitellyissa tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla
Kayttaytyminen ymparistossa

Vaikutukset muihin kuin kohde-eliihin

Vaikutukset lintuihin

Vaikutukset vesielidihin

Vaikutukset mehildisiin

Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehil&isiin



9.5.

9.6.

9.7.

9.7.1.

9.7.2.

9.7.3.

9.8.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.7.

10.8.

11.

Vaikutukset lieroihin

Vaikutukset maaperan mikro-organismeihin

Muita lajeja koskevia listutkimuksia tai korkeamman tason tutkimuksia, kuten
esimerkiksi valikoituja muita kuin kohteena olevia organismeja koskevia
tutkimuksia

Maakasvit

Nisakkéaat

Muut merkitykselliset lajit ja prosessit

Yhteenveto ja arvio vaikutuksista muihin kuin kohde-elidihin

Luokitus, pakkaukset ja merkinnat

Kuten 18 artiklan 1 kohdan b alakohdassa vahvistetaan, on tehtdvé perustellut
ehdotukset vaara- ja turvalausekkeiksi asetuksen (EY) N:o 1272/2008 ja direktiivin
1999/45/EY sadnnbsten mukaisesti. Luokittelu siséltad vaararyhman tai
vaararyhmien kuvauksen seka vaaralausekkeet kaikkien vaarallisten

ominaisuuksien osalta.

Pakkaaminen ja biosidivalmisteen yhteensopivuus ehdotetun pakkausmateriaalin
kanssa

Levityslaitteiden puhdistusmenettelyt

Paluuajat, tarvittavat odotusajat tai muut suojatoimenpiteet ihmisten, kotieldinten ja
ympaériston suojelemiseksi

Suositellut menetelmat ja varotoimet kasittelyd, varastointia, kuljetusta tai tulipaloa
varten

Toimenpiteet onnettomuustilanteissa

Biosidivalmisteen ja sen pakkauksen havittamis- tai dekontaminaatiomenettelyt
Valvottu poltto

Muut

Biosidivalmisteen siséltdmaa vaikuttavaa mikro-organismia tai muita mikro-
organismeja koskeva seurantasuunnitelma, mukaan luettuina késittely, varastointi,

kuljetus ja kaytto

Maininta siitd, pitddko biosidivalmisteessa olla direktiivin 2000/54/EY liitteessé |1
esitetty biologista vaaraa ilmaiseva merkki

Yhteenveto ja 1-10 kohtien arviointi, mukaan luettuina paatelmat
riskienarvioinnista ja suosituksista






LITE IV
YLEISET SAANNOT TIETOVAATIMUSTEN MUKAUTTAMISELLE

Hakija voi ehdottaa, etté liitteessa 11 ja 111 vahvistettuja tietovaatimuksia mukautetaan tassa
liitteessa esitettyjen yleisten sadntdjen mukaisesti. Tietovaatimusten mukautusten perusteet on
esitettdva selkeasti asiakirja-aineiston asiaa koskevassa kohdassa, ja talléin on viitattava tassa
liitteessa esitettyihin erityisiin séantoéihin; niilla on myos oltava riittavat tieteelliset perusteet
ja toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava ne.
1. TESTAUS EI VAIKUTA TIETEELLISIN PERUSTEIN TARPEELLISELTA

1.1.  Olemassa olevien tietojen kayttd

1.1.1. Fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia koskevat tiedot kokeista, joita ei ole tehty hyvan
laboratoriokaytannon tai asiaan kuuluvien testimenetelmien mukaisesti

Tietojen on katsottava olevan samanarvoisia kuin vastaavilla testimenetelmilla saadut
tiedot, jos seuraavat vaatimukset tayttyvat:

(1)  tiedot riittavat luokitukseen, pakkausmerkintdihin ja riskinarviointiin;

(2)  ontoimitettu tutkimuksen asianmukaisuuden arvioimiseksi riittdva
dokumentaatio; ja

(3) tiedot ovat validit tutkittavan ominaisuuden osalta ja suoritetussa
tutkimuksessa kaytetyn laadunvarmistuksen taso on hyvaksyttava.

1.1.2. lhmisten terveyteen ja ymparistoon liittyvid ominaisuuksia koskevat tiedot kokeista,
joita ei ole tehty hyvén laboratoriokdytanndn tai asiaan kuuluvien testimenetelmien
mukaisesti

Tietojen on katsottava olevan samanarvoisia kuin vastaavilla testimenetelmilla saadut
tiedot, jos seuraavat vaatimukset tayttyvat:

(1) tiedot riittavat luokitukseen, pakkausmerkintdihin ja riskinarviointiin;

(2) tarkeimpia muuttujia, jotka oli méara tutkia vastaavilla testimenetelmilla, on
kasitelty riittavasti ja luotettavasti;

(3) altistuksen kesto on verrattavissa vastaavien testimenetelmien altistuksen
kestoon tai se on pitempi, mikali altistuksen kesto on merkityksellinen
muuttuja; ja

4) tutkimuksesta toimitetaan riittdva ja luotettava dokumentaatio.

1.1.3. Aiemmat ihmisilla saadut tiedot

Tassa kohdasa on tarkasteltava aiempia tietoja, jotka on saatu altistuneita
vaestoryhmié koskevista epidemiologista tutkimuksista, onnettomuuksista tai



tyOperdisestd altistumisesta aiheutuneita vaikutuksia koskevista tutkimuksista,
bioseurantatutkimuksista, kliinisista tutkimuksista ja kansainvalisesti hyvéksyttyjen
eettisten standardien mukaisesti suoritetuista ihmisilla tehtévista
vapaaehtoistutkimuksista. Tietojen merkitys tietyn ihmisia koskevan
terveysvaikutuksen suhteen riippuu muun muassa analyysin tyypista, tutkituista
muuttujista seka vasteen suuruudesta ja spesifisyydesta ja néista tekijoistéd johtuvasta
ennustettavuudesta. Tietojen riittdvyyden arviointiperusteita ovat:

(1) altistettujen ja verrokkiryhmien asianmukainen valinta ja luonnehdita;

(2) altistumisen asianmukainen luonnehdinta;

(3) riittdvan pitka seuranta sairauden ilmenemisen havaitsemiseksi;

4) validi menetelma vaikutuksen havaitsemiseksi;

(5) tilastoharhan ja héiritsevien tekijoiden asianmukainen tarkastelu; ja

(6) kohtuullinen tilastollinen luotettavuus paatelmien perustelemiseksi.

Kaikissa tapauksissa on toimitettava riittdvé ja luotettava dokumentaatio.

1.1.4. Valmisteiden terveysvaarojen laskentamenetelméat

1.2.

Valmisteita koskevista tietovaatimuksista voidaan yleensa luopua direktiivin
1999/45/EY liitteen 11 ja/tai asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteen I mukaisesti, silla
niissa otetaan huomioon kaikki valmisteessa olevien aineiden terveysriskit. Ohjeet
koskevat erityisesti seuraavia terveydelle vaarallisia vaikutuksia:

- valittdméat kuoleman aiheuttavat vaikutukset,

- kerta-altistuksen aiheuttamat muut kuin kuolemaan johtavat pysyvat
vaikutukset,

- toistuvan tai pitkaaikaisen altistuksen aiheuttamat vakavat vaikutukset,

- syOvyttavat tai arsyttavat vaikutukset,

- herkistavat vaikutukset,

- syOpaa aiheuttavat vaikutukset,

- periman muutoksia aiheuttavat vaikutukset,

- lisaédntymiselle vaaralliset vaikutukset.

Todistusnayton arviointi

Monesta toisistaan riippumattomasta tietolahteesté voidaan saada riittavasti nayttoa,
jonka perusteella voidaan tehdé oletus tai paatelma4, ettd aineella on tai ei ole tiettya

vaarallista ominaisuutta, kun taas pelkéstdén yhdesta lahteesta saadun tiedon katsotaan
olevan riittdméaton. My0ds uusilla vasta kehitetyilla testimenetelmillg, jotka eivéat viela



1.3.

1.4.

1.5.

kuulu asiaa koskeviin testimenetelmiin, tai komission vastaavaksi tunnustamalla
kansainvéliselld testimenetelmélld voidaan saada riittavasti nayttéa, jonka perusteella
voidaan tehdé padtelma, ettd aineella on tai ei ole tiettya vaarallista ominaisuutta.

Kun on saatavilla riittavasti ndyttoa siitd, onko aineella tietty vaarallinen ominaisuus
tai ei:

- kyseistd ominaisuutta ei saa enaa testata selkéarankaisilla,

- lisatestejd, joissa ei kédyteta selkarankaisia, ei tarvitse tehda.

Kaikissa tapauksissa on toimitettava riittdva ja luotettava dokumentaatio.
Kvalitatiivinen tai kvantitatiivinen rakenne-aktiivisuussuhde ((Q)SAR)

Valideista kvalitatiivisista tai kvantitatiivisista rakenne-aktiivisuussuhdemalleista
saadut tulokset voivat viitata tietyn vaarallisen ominaisuuden olemassaoloon tai
puuttumiseen. Naistd malleista saatuja tuloksia voidaan kéyttaa testauksen sijasta, kun

seuraavat ehdot tayttyvat:

— tulokset on johdettu sellaisesta (Q)SAR-mallista, jonka tieteellinen patevyys
on vahvistettu,

- aine kuuluu (Q)SAR-mallin soveltamisalan piiriin,

- tulokset riittavat luokitukseen seka pakkausmerkintdjen ja riskinarvioinnin
laatimiseen, ja

- kaytetystd menetelméastd on toimitettu riittdva ja luotettava dokumentaatio.

In vitro -menetelmét

Sopivilla in vitro -menetelmilla saadut tulokset voivat viitata tietyn vaarallisen

ominaisuuden olemassaoloen tai niilla voi olla tarked merkitys mekanistisen

ymmarryksen kannalta, joka puolestaan voi olla tarke&é arvioinnin kannalta. Tassa

yhteydessa “’sopivalla” tarkoitetaan kansainviélisesti sovittujen testien kehittdmiseen

sovellettavien perusteiden mukaisesti riittdvan pitkalle kehitettyé.

Vahvistusta ei tarvita, jos seuraavat edellytykset tayttyvat:

(1)  tulokset on johdettu sellaisesta in vitro -menetelméstd, jonka tieteellinen
patevyys on vahvistettu validointitutkimuksella kansainvalisesti sovittujen

validointiperusteiden mukaisesti;

(2)  tulokset riittavat luokitukseen sekd merkinttjen ja/tai riskinarvioinnin
laatimiseen; ja

3) kéytetystd menetelmaéstd on toimitettu riittdva ja luotettava dokumentaatio.
Aineiden ryhmittely ja aineiden samankaltaisuuden vertailu (read-across)

Aineita, joiden fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ekotoksikologiset ominaisuudet



3.1.

3.2.

ovat todennékdisesti samanlaisia tai noudattavat sdannollista mallia rakenteellisen
samankaltaisuuden vuoksi, voidaan pitaa aineryhmana tai -kategoriana.
Ryhmékasitteen soveltaminen edellyttad, etté fysikaalis-kemialliset ominaisuudet,
ihmisten terveyteen kohdistuvat vaikutukset ja ympéristovaikutukset tai
kayttaytyminen ymparistossa voidaan ennakoida yhté tai useampaa ryhmaan kuuluvaa
vertailuainetta koskevista tiedoista vertailemalla aineita ryhmén toisiin aineisiin (read-
across). Taten jokaista ainetta ei tarvitse testata jokaisen tutkittavan ominaisuuden
suhteen. Samanlaisten ominaisuuksien pohjana voi olla:

(1) yhteinen toiminnallinen ryhma,

(2) yhteiset prekursorit ja/tai fysikaalisissa ja biologisissa prosesseissa
todenndkdisesti muodostuvat yhteiset hajoamistuotteet, mista on tuloksena
rakenteeltaan samanlaisia kemikaaleja, tai

(3) ominaisuuksien voimakkuus muuttuu kussakin kategoriassa vakiomuotoisesti.

Jos ryhmakaésitettd sovelletaan, aineet on luokitettava ja merkittava talta pohjalta.

Kaikissa tapauksissa olisi varmistettava, etta:

- tiedot ovat riittavat luokitukseen, pakkausmerkintéihin ja riskinarviointiin;

- tarkeimpid muuttujia, jotka oli maaréa tutkia vastaavassa testimenetelméssa, on
kéasitelty riittavasti ja luotettavasti;

- altistuksen kesto on verrattavissa vastaavien testimenetelmien altistuksen
kestoon tai se on pitempi, mikali altistuksen kesto on merkityksellinen
muuttuja; ja

- kaytetystd menetelméastd on toimitettu riittdva ja luotettava dokumentaatio.
TESTAUS EI OLE TEKNISESTI MAHDOLLISTA

Tietty4 tutkittavaa ominaisuutta ei tarvitse testata, jos tutkimusta ei voida tehd4 aineen
ominaisuuksiin liittyvista teknisista syistd: esimerkiksi jos aine haihtuu tai reagoi
erittain helposti tai on epéstabiili, jos aineen sekoittuminen veteen voi aiheuttaa
tulipalon tai rajahdysvaaran tai jos aineen leimaaminen radioaktiivisesti tietyisséa
tutkimuksissa ei ole mahdollista. On aina noudatettava asiaan liittyvissa
testimenetelmissa annettuja ja erityisesti tietyn menetelmén teknisiin rajoituksiin
liittyvid ohjeita.

TUOTEKOHTAINEN, ALTISTUMISEEN PERUSTUVA TESTAUS

Liitteen Il ja 111 6 ja 7 osien mukaisesta testauksesta voidaan luopua altistumiseen
perustuvien nakokohtien perusteella.

Kaikissa tapauksissa on toimitettava riittavéat perustelut ja dokumentaatio. Perusteena
kaytetdan teknisten ohjeiden mukaisen altistumisen arviointia.



LITEV
BIOSIDIEN VALMISTERYHMAT JA NIIDEN KUVAUKSET, JOHON VIITATAAN
TAMAN ASETUKSEN 2 ARTIKLAN 1 KOHDASSA

Néihin valmisteryhmiin eivét kuulu tdman asetuksen 2 artiklan 2 kohdassa mainittujen
direktiivien alaan kuuluvat, kyseisissé direktiiveissé tarkoitetut tuotteet.
PAARYHMA 1: Desinfiointiaineet ja yleiset biosidivalmisteet

Néihin valmisteryhmiin eivét kuulu puhdistusaineet, joilla ei ole tarkoitus olla
biosidivaikutusta, mukaan lukien pesunesteet ja -jauheet ja samantyyppiset tuotteet.

Valmisteryhma 1: Ihmisen hygienian hoitoon tarkoitetut biosidivalmisteet

Tahan ryhmadan kuuluvat valmisteet ovat ihmisten hygienian hoitoon kéytettavia
biosidivalmisteita.

Valmisteryhma 2: Yksityisten ja julkisten terveydenhuollon tilojen desinfiointiaineet seké
muut biosidivalmisteet

Valmisteet, joita kdytetddn ilman, pintojen, materiaalien, laitteistojen ja kalusteiden
desinfiointiin yksityisissa, julkisissa ja teollisessa kaytdssa olevissa tiloissa, mukaan lukien
sairaalat, kun valmisteet eivat joudu vélittdmasti kosketuksiin elintarvikkeiden tai rehujen
kanssa, my06s levan torjuntaan kéytettavat valmisteet.

Kéyttoalueisiin kuuluvat muun muassa uima-altaat, akvaariot, kylpy- ja muut vedet;
ilmastointijérjestelmat; sairaaloiden ja vastaavien laitosten seint ja lattiat; kemialliset WC't,
jatevedet, sairaalajatteet, maapera tai muut materiaalit (leikkikentillg).

Valmisteryhma 3: Eldinten hygienian hoitoon kdytettavéat biosidivalmisteet

Tahan ryhmaan kuuluvat valmisteet ovat eldinten hygienian hoitoon kéytettavia tuotteita,
mukaan lukien tuotteet, joita kdytetdan tiloissa, joissa eldimia pidetdan, sailytetaan tai
kuljetetaan.

Valmisteryhma 4: Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja
Elintarvikkeiden, rehujen tai ihmisten tai eléinten juomien (mukaan lukien juomavesi)
tuotantoon, kuljetukseen, varastointiin tai nauttimiseen liittyvien laitteiden, séilytysastioiden,
aterimien, pintojen tai putkistojen desinfiointiin kdytettavét tuotteet.

Valmisteryhmad 5: Juomaveden desinfiointiaineet

Seka ihmisten etté eldinten juomaveden desinfiointiin kdytettavat tuotteet.

PAARYHMA 2: Siilytysaineet



Valmisteryhmad 6: Suljetuissa astioissa kaytettavat séilytysaineet

Valmisteet, joita kaytetddn muiden tehdastuotteiden kuin elintarvikkeiden tai rehujen
séilyvyyden takaamiseen séilytysastioissa torjumalla mikrobien aiheuttama pilaantuminen
tuotteiden sailymisajan varmistamiseksi.

Valmisteryhma 7: Kelmujen séilytysaineet

Valmisteet, joita kaytetadn kelmujen, kalvojen tai pinnoitteiden sailyvyyden varmistamiseksi
torjumalla mikrobien aiheuttamaa pilaantumista, esimerkiksi, jotta voidaan suojella pintojen
kuten maalausten, muovien, tiivisteiden, tapettiliimojen, sideaineiden, paperien tai
taideteosten alkuperaisia ominaisuuksia.

Valmisteryhma 8: Puunsuoja-aineet

Valmisteet, joita kdytetddn puun (sahavaiheesta lahtien) tai puusta valmistettujen tuotteiden
suojaamiseen torjumalla puuta tuhoavia tai pilaavia eligita.

Tahan valmisteryhmadn kuuluu sek& ennaltaehkéisyyn etté jalkikasittelyyn tarkoitettuja
tuotteita.

Valmisteryhma 9: Kuitujen, nahan, kumin ja polymeerimateriaalien sailytysaineet
Valmisteet, joita kdytetddn kuitumaisten tai polymeerimateriaalien, kuten nahan, kumin tai
paperi- tai tekstiilituotteiden séilyvyyden takaamiseen torjumalla mikrobien aiheuttamaa
pilaantumista.

Naita valmisteita ovat muun muassa tuotteet, jotka estavat mikro-organismien (kuten
patogeenisten tai hajua aiheuttavien bakteerien) pintamuodostumista ja estavat hajujen
muodostumista ja/tai joilla on muita kayttotarkoituksia.

Valmisteryhma 10: Muurilaastien séilytysaineet

Valmisteet, joita kdytetddn muuraustuotteiden tai muiden rakennusmateriaalien, muiden kuin
puun, séilyttdmiseen ja jalkikéasittelyyn torjumalla mikrobiologista tai levien aiheuttamaa
pilaantumista.

Valmisteryhma 11: Nestejadhdytyksessé ja prosessijarjestelmissé kéytettavat sailytysaineet
Valmisteet, joita kdytetddn veden tai muiden jaédhdytys- ja prosessijéarjestelmissa kaytettavien
nesteiden sdilyvyyden parantamiseen torjumalla haitallisia elidita kuten mikrobeja, levia tai
simpukaoita.

Juomaveden sailymista parantavat tuotteet eivat kuulu tdhén valmisteryhmaan.
Valmisteryhma 12: Limanestoaineet

Valmisteet, joita kdytetddn ehkdisemadn tai torjumaan liman kasvua teollisuusprosesseissa
kaytettavissa materiaaleissa, laitteissa ja rakenteissa, esimerkiksi puu- ja paperimassassa seka

huokoisissa hiekkakerrostumissa 6ljyn tuotannossa.

Valmisteryhma 13: Metallintyostonesteiden séilytysaineet



Valmisteet, joita kdytetddn metallintyéstonesteiden sailyvyyden parantamiseen torjumalla
mikrobien aiheuttamaa pilaantumista.

PAARYHMA 3: Tuholaistorjunta

Valmisteryhma 14: Jyrsijoiden torjunta-aineet (rodentisidit)

Valmisteet, joita kdytetadn hiirien, rottien tai muiden jyrsijoiden torjuntaan.
Valmisteryhma 15: Lintumyrkyt

Valmisteet, joita kdytetdén lintujen torjuntaan.

Valmisteryhma 16: Molluskisidit

Valmisteet, joita kdytetdan nilvidisten torjuntaan.

Valmisteryhma 17: Kalamyrkyt

Valmisteet, joita kdytetddn kalojen torjuntaan; naihin eivat kuulu kalatautien hoitoon kaytetyt
fuotteet.

Valmisteryhma 18: Hyonteis- ja punkkimyrkyt sek& muiden niveljalkaisten torjuntaan
kaytettavat tuotteet

Valmisteet, joita kdytetddn niveljalkaisten (esimerkiksi hyonteisten, haméahékkielainten ja
ayriaisten) torjuntaan.

Valmisteryhmé 19: Karkotteet ja houkutteet

Valmisteet, joita kdytetddn haitallisten eliiden (selk&rangattomien kuten kirput,
selkdrankaisten kuten linnut) torjuntaan karkottamalla tai houkuttamalla, mukaan lukien
tuotteet, joita kaytetadn ihmisten tai eldinten hygienian hoitoon suoraan tai valillisesti.
PAARYHMA 4: Muut biosidivalmisteet

Valmisteryhma 20: -

Valmisteryhma 21: Antifouling-tuotteet

Valmisteet, joita kdytetddn torjumaan (mikrobien ja kehittyneempien kasvi- tai eléinlajien
muodostaman) kasvuston tarttumista aluksiin, vesiviljelylaitteistoihin tai muihin vedessa
kaytettaviin rakenteisiin.

Valmisteryhma 22: Ruumiiden séilytykseen ja elédinten tayttamiseen kaytettavat nesteet

Valmisteet, joita kdytetddn ihmisten tai eldinten ruumiiden tai niiden osien desinfiointiin ja
séilytykseen.



Valmisteryhma 23: Muiden selk&rankaisten torjunta

Haittaeldinten torjuntaan kaytettavét tuotteet.



LIITE VI

BIOSIDIVALMISTEISTA TOIMITETTAVIEN ASIAKIRJOJEN ARVIOINTIA

KOSKEVAT YLEISET PERIAATTEET

MAARITELMAT

(@)

(b)

(©)

(d)

(€)

Vaarojen tunnistaminen

Niiden haitallisten vaikutusten tunnistaminen, joita biosidivalmiste voi
ominaisuuksiensa perusteella aiheuttaa.

Annos (pitoisuus) - vaste (vaikutus) -suhteen arviointi

Biosidivalmisteen sisaltdméan tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen annoksen tai
altistumistason seka vaikutuksen esiintyvyyden ja vakavuuden vélisen suhteen
arviointi.

Altistuksen arviointi

Biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen paastojen,
kulkeutumisreittien ja -nopeuksien sekéd sen muuntumisen tai hajoamisen
madrittdminen niiden pitoisuuksien tai annosten arvioimiseksi, joille ihmiset, eldimet
tai ympaériston osat altistuvat tai saattavat altistua.

Riskinluonnehdinta

Biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen todellisen tai ennakoidun
altistuksen aiheuttamien, ihmisiin, eldimiin tai ympadriston osiin kohdistuvien
haitallisten vaikutusten esiintyvyyden ja vakavuuden arviointi; luonnehdinta voi
siséltad "riskinarvioinnin”, eli vaikutusten todennékdisyyden kvantitatiivisen
arvioinnin.

Ymparisto

Vesi, mukaan lukien sedimentti, ilma, maa, luonnonvaraiset eldimet ja kasvit seké
kaikki niiden valiset suhteet samoin kuin kaikki suhteet eldviin organismeihin.

JOHDANTO

1.

Tassa liitteessa vahvistetaan periaatteet, joilla varmistetaan, ettd toimivaltaisen
viranomaisen tai kemikaaliviraston taikka komission tekemat arvioinnit ja paatokset,
jotka koskevat biosidivalmisteen hyvaksymistd, kun kyseessé on kemiallinen valmiste,
johtavat ihmisten, eléinten ja ympériston suojelun yhdenmukaiseen ja korkeaan tasoon
tdmén asetuksen 16 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

Ihmisten, eldinten ja ympariston suojelun yhdenmukaisen ja korkean tason
varmistamiseksi kaikki biosidivalmisteen kdytdsta johtuvat riskit on tunnistettava.
T&té varten on tehtdva riskinarviointi biosidivalmisteen ehdotetun tavanomaisen
kéayton aikana esiintyvien riskien hyvaksyttavyyden selvittamiseksi. Tama tehdéén



10.

arvioimalla biosidituotteen kuhunkin merkittdvaan yksittaiseen aineosaan liittyvéat
riskit siten, ettd kumulatiiviset vaikutukset seka yhteis- ja synergiavaikutukset
otetaan asianmukaisesti huomioon.

Biosidivalmisteen siséltdmalle tehoaineelle tai -aineille on aina tehtava riskinarviointi.
Tama on jo tehty tehoaineen siséllyttamiseksi liitteeseen 1. Riskinarviointiin tulee
sisdltyd vaaran tunnustaminen ja tarvittaessa annos (pitoisuus) - vaste (vaikutus) -
suhteen arviointi, altistumisen arviointi ja riskien luonnehdinta siten, etta
kumulatiiviset vaikutukset sekéa yhteis- ja synergiavaikutukset otetaan
asianmukaisesti huomioon. Jos kvantitatiivista riskinarviointia ei voida suorittaa,
tehdaén kvalitatiivinen arviointi.

Riskinarvioinnin tekemiseksi tarvitaan tietoja. Vaaditut tiedot on mainittu
yksityiskohtaisesti liitteissa 11, 111 ja 1V, ja koska valmisteryhmat ovat hyvin erilaisia,
voidaan tietovaatimuksista tehda poikkeuksia valmisteryhma ja siihen liittyvat riskit
huomioon ottaen. Vaadittujen tietojen laajuuden tulee olla vahintaan sellainen, etta
asianmukainen riskinarviointi voidaan suorittaa. Toimivaltaisten viranomaisten tai
kemikaaliviraston on otettava huomioon tdman asetuksen 6 ja 19 artiklan vaatimukset,
jotta p&allekkaisten tietojen toimittaminen valtettaisiin. Tietyn biosidivalmisteryhmén
tehoainetta koskeva tietojen vahimmaismaara on esitetty asetuksen (EY) N:o
1907/2006/ETY liitteessd V1. Nama tiedot on jo annettu ja arvioitu osana
riskinarviointia, joka vaaditaan tehoaineen siséllyttdmiseksi tdman asetuksen
liitteeseen I. Tietoja voidaan myos vaatia biosidivalmisteiden sisaltdmista huolta
aiheuttavista aineista.

Biosidivalmisteen tehoaineen ja huolta aiheuttavan aineen riskinarvioinnin tulokset
yhdistetadn niin, ettd tuloksena on kokonaisarvio biosidivalmisteesta.

Toimivaltaisten viranomaisten ja kemikaaliviraston on biosidivalmisteita
arvioidessaan ja niiden hyvaksymista koskevia paatoksia tehdessaan:

@) otettava huomioon muut asiaankuuluvat tekniset tai tieteelliset tiedot, jotka
biosidivalmisteiden ominaisuuksista, aineosista, aineenvaihduntatuotteista ja
jaamista on kohtuudella saatavilla

(b) tarvittaessa arvioitava hakijan perustelut olla toimittamatta tiettyjéa tietoja.

Asiakirjoja arvioitaessa on otettava huomioon, ettd monet biosidivalmisteet eroavat
koostumuksensa suhteen vain vahan. Tassa sovelletaan kehysvalmisteen kasitetta.

Tiettyjen biosidivalmisteiden katsotaan olevan véhariskisid; vaikka ne tayttavat tamén
liitteen vaatimukset, niihin sovelletaan tdman asetuksen 16 artiklan 5 kohdassa
esitettyd yksinkertaistettua menettelya.

Néité yleisié periaatteita soveltamalla toimivaltaisten viranomaisten tai komission on
paatettava, voidaanko biosidivalmiste hyvaksyd; hyvéksymiseen voi sisaltya
kayttorajoituksia tai muita ehtoja. Joissain tapauksissa toimivaltaiset viranomaiset
voivat paattad, ettd tarvitaan lisatietoja, ennen kuin hyvaksymispaatos voidaan tehda.

Arvioinnin ja paatoksenteon aikana hakijoiden ja toimivaltaisten viranomaisten on



toimittava yhdessa hakijan kanssa, jotta kaikki tietoja koskeviin vaatimuksiin liittyvat
kysymykset voidaan ratkaista nopeasti ja jotta kaikkien vaadittavien lisatutkimusten
tarve selvitetdan jo alkuvaiheessa ja biosidivalmisteiden kaytdlle asetettuja ehtoja
taikka biosidivalmisteen luonnetta tai koostumusta muutetaan 16 artiklan tai tdmén
liitteen vaatimusten mukaisuuden varmistamiseksi. Hallinnollinen tyGtaakka on
erityisesti pienten ja keskisuurten yritysten (pk-yritysten) osalta pidettava
mahdollisimman kevyené heikentamaétta kuitenkaan ihmisten, eléinten tai ympériston
suojelun tasoa.

11.  Arvioinnin aikana ja paatoksentekovaiheessa tehtyjen toimivaltaisten viranomaisten
paatdsten on perustuttava tieteellisiin periaatteisiin, jotka ovat mieluiten
kansainvélisella tasolla tunnustettuja ja tehty asiantuntijoiden neuvoja hyddyntamalla.

ARVIOINTI

Y leisperiaatteet

12.

13.

14.

15.

16.

Hakemuksen vastaanottavien toimivaltaisten viranomaisten on tutkittava
biosidivalmisteen hyvaksymista koskevan hakemuksen tueksi esitettyjen tietojen
yleinen tieteellinen arvo. Naiden tietojen hyvaksymisen jalkeen toimivaltaisten
viranomaisten on niit4 hyvaksi kayttaen suoritettava biosidivalmisteen ehdotettuun
kayttoon perustuva riskinarviointi.

Biosidivalmisteen tehoaineelle on aina suoritettava riskinarviointi. Jos
biosidivalmisteessa lisaksi on huolta aiheuttavia aineita, kaikki saatavissa olevat
tiedot on sisallytettava biosidivalmisteen hyvaksymista koskevaan asiakirja-
aineistoon. Tietojen on katettava biosidivalmisteen ehdotettu tavanomainen kaytto
seka pahin realistisesti mahdollinen tilanne mukaan lukien biosidivalmisteen tai sill&
kasiteltyjen materiaalien tuotantoon ja héavittdmiseen liittyvat asiat.

Biosidivalmisteen jokaisen tehoaineen ja jokaisen huolta aiheuttavan aineen riskien
arviointiin tulee sisaltya vaaran tunnistaminen ja, mikéli mahdollista, asianmukaisten
haitattomien annostasojen (NOAEL) maéaritys. Siihen tulee myds siséltyd soveltuvin
osin annos (pitoisuus) - vaste (vaikutus) -suhteen arviointi seka altistumisen arviointi
jariskien luonnehdinta siten, ettd kumulatiiviset vaikutukset seka yhteis- ja
synergiavaikutukset otetaan asianmukaisesti huomioon.

Tulokset, jotka saadaan verrattaessa altistusta tehoaineiden ja mahdollisten huolta
aiheuttavien aineiden vaikutuksettomille tasoille, on yhdistettdva ja niista on laadittava
biosidivalmisteen riskinarvio. Jos kvantitatiivisia tuloksia ei ole saatavilla,
kvalitatiivisten arvioiden tulokset on yhdistettdva vastaavalla tavalla.
Riskinarvioinnissa on maéritettava:

@ riskit ihmisille tai elaimille,

(b) riskit ymparistélle,

(©) ihmisten, eldinten ja ympdriston suojelemiseksi tarvittavat toimenpiteet seka

biosidivalmisteen ehdotetun tavanomaisen kayton etté realistisen pahimman
tilanteen aikana.



17.

Joissakin tapauksissa voidaan paattaa, ettd tarvitaan lisétietoja, jotta riskinarviointi
voidaan saattaa paatokseen. Vaadittujen lisatietojen mééran on oltava pienin
riskinarvioinnin mahdollistava méara.

Vaikutukset ihmisiin

18.

19.

20.

21.

22.

Riskeja arvioitaessa on otettava huomioon seuraavat biosidivalmisteen kaytosta
mahdollisesti aiheutuvat vaikutukset ja altistuvat vaestoryhmat.

Mainitut vaikutukset johtuvat tehoaineen ja huolta aiheuttavien aineiden
ominaisuuksista. Niitd ovat muun muassa:

valiton ja krooninen myrkyllisyys,
arsyttavyys,

syovyttavyys,

herkistavyys,

toistuvasta annoksesta johtuva myrkyllisyys,
perima& vaurioittavat vaikutukset,

syopaa aiheuttavat vaikutukset,
lisd&ntymiselle vaaralliset vaikutukset,
neurotoksisuus,

immunotoksisuus,

tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen muut mahdolliset erityiset
ominaisuudet,

fysikokemiallisista ominaisuuksista johtuvat muut vaikutukset.

Edelld mainitut vaestéryhmét ovat:

ammattikayttajat,
muut kuin ammattikayttajat,

ympariston vélitykselld epasuorasti altistuvat ihmiset.

Vaaran tunnistamisessa on painotettava biosidivalmisteen tehoaineiden ja
mahdollisten huolta aiheuttavien aineiden ominaisuuksia ja mahdollisia haitallisia
vaikutuksia. Jos tdmad johtaa biosidivalmisteen luokitteluun 58 artiklan vaatimusten
mukaisesti, on vaadittava annos (pitoisuus) - vaste (vaikutus) -suhteen arviointi seka
altistumisen arviointi ja riskien luonnehdinta.

Elainkokeiden vahentamiseksi haitallisten vaikutusten selvittdmisen olisi



23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

mahdollisuuksien mukaan perustuttava tehoainetta koskeviin tietoihin ja
biosidivalmisteen sisaltamia huolta aiheuttavia aineita koskeviin olemassa oleviin
tietoihin. Biosidivalmisteen haitallisten vaikutusten maarittdmiseen olisi ennen
kaikkea sovellettava direktiivin 1999/45/EY tai asetuksen (EY) N:o 1272/2008
saannoksia.

Jos biosidivalmisteen sisaltdman tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen johonkin
tiettyyn mahdolliseen vaikutukseen liittyva vaara on tunnistettu mutta tulos ei ole
johtanut biosidivalmisteen luokitteluun, riskien luonnehdinta ei kyseisen vaikutuksen
osalta ole tarpeen, jollei muita perusteltuja epéilyja ole, esimerkiksi ympaéristolle
haitallisia vaikutuksia tai sellaisten jadmien syntymist, joita ei voida hyvéksya.

Toimivaltaisten viranomaisten on sovellettava 25-28 kohtaa biosidivalmisteen
tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen annos (pitoisuus) - vaste (vaikutus) -suhdetta
arvioidessaan.

Toistuvasta annostelusta johtuvan myrkyllisyyden ja lisd&antymiselle aiheutuvien
vaarojen osalta annos—vastesuhde arvioidaan jokaisen tehoaineen ja huolta aiheuttavan
aineen osalta ja haitaton annostaso (NOAEL) tunnistetaan, jos mahdollista. Jos ei ole
mahdollista tunnistaa NOAEL.:44, tunnistetaan alhaisin havaittu haitallinen taso
(LOAEL).

Valittdman myrkyllisyyden, syovyttavyyden ja arsyttdvyyden osalta ei yleensa ole
mahdollista saada NOAEL- tai LOAEL-arvoa tdman asetuksen vaatimusten
mukaisesti suoritettujen tutkimusten perusteella. Valittoman myrkyllisyyden osalta
lasketaan LD50 (mediaani tappava annos) tai LC50 (mediaani tappava pitoisuus), tai
jos kaytetddn vakioannostason menetelmad, lasketaan erotteleva annos. Muiden
vaikutusten osalta riittaa, ettd méaaritellaan, aiheuttaako tehoaine tai huolta aiheuttava
aine tuotetta kaytettdessa naita vaikutuksia.

Perimaa vaurioittavien vaikutusten ja syopéé aiheuttavien vaikutusten osalta riittaa,
ettd mééritellaan, aiheuttaako tehoaine tai huolta aiheuttava aine ndita vaikutuksia
biosidivalmistetta kaytettdessd. Jos kuitenkin voidaan osoittaa, ettd karsinogeeniseksi
osoitettu tehoaine tai huolta aiheuttava aine ei ole genotoksinen, on tarpeen méaarittaa
NOAEL tai LOAEL 25 kohdan mukaisesti.

Ihoa tai hengitysteitd koskevan herkistavyyden osalta, koska ei olla yksimielisia
mahdollisuudesta maarittaa pitoisuutta tai annosta, jota alempana haitalliset
vaikutukset eivat todennakadisesti ilmene kyseiselle aineelle jo herkistyneessa, riittaa,
ettd mééritellaan, aiheuttaako tehoaine tai huolta aiheuttava aine ndité vaikutuksia
biosidivalmistetta kdytettdessa.

Jos kaytettavissd on myrkyllisyyttd koskevia tietoja, jotka on saatu ihmisen
altistumisen havainnoinnin tuloksena, esimerkiksi teollisuudesta, myrkytyskeskuksista
tai epidemiologisista tutkimuksista, niihin on kiinnitettdva erityista huomiota
riskinarvionnin yhteydessa.

Altistuminen arvioidaan jokaisessa vaestoryhméssa (ammattikayttajat, muut kuin
ammattikéyttajat ja ympariston valityksella epasuorasti altistuvat ihmiset), joka
altistuu tai jonka altistuminen biosidivalmisteelle voidaan kohtuudella ennakoida.
Arvioinnin tarkoituksena on tehda kvantitatiivinen tai kvalitatiivinen arviointi kunkin
tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen pitoisuudesta/annoksesta, jolle véestéryhma



31.

32.

33.

altistuu tai voi altistua biosidivalmistetta ké&ytettéessa.

Altistumisen arviointi perustuu 6 tai19 artiklan mukaisesti toimittujen teknisten
asiakirjojen tietoihin ja muihin saatavilla oleviin tai asiaa koskeviin tietoihin. Erityista
huomiota on kiinnitettava tarvittaessa seuraaviin:

- asianmukaisesti mitatut altistumistiedot,

— muoto, jossa tuote saatetaan markkinoille,

- biosidivalmisteen tyyppi,

— annostelutapa ja —taajuus,

— tuotteen fysikokemialliset ominaisuudet,

— todenndkdiset altistumisreitit ja imeytyvyys,

— altistumisen toistuvuus ja kesto,

— erityisten altistuvien vaestéryhmien tyyppi ja koko, jos téllaista tietoa on
saatavilla.

Jos kéytettdvissd on asianmukaisesti mitattuja ja edustavia altistusta koskevia tietoja,
ne on erityisesti otettava huomioon altistusta arvioitaessa. Jos altistustasojen
arviointiin kaytetaan laskentamenetelmia, on sovellettava tarkoituksenmukaisia
malleja.

Né&iden mallien on taytettavé seuraavat vaatimukset:

- niiden tulee antaa paras mahdollinen arvio kaikista asiaan kuuluvista
prosesseista ottaen huomioon todellisuutta hyvin kuvaavat muuttujat ja
oletukset,

- ne on analysoitava ottaen huomioon mahdolliset epdvarmuustekijét,

- ne on luotettavalla tavoin varmennettava mittauksin, jotka toteutetaan mallin
kayton kannalta merkityksellisissé olosuhteissa,

- niiden on vastattava kayttdalueen todellisia olosuhteita.

On otettava huomioon myds tiedot, jotka on saatu seuraamalla aineita, joiden kéytto
tai muut ominaisuudet ovat vastaavia taikka joille altistutaan vastaavalla tavalla.

Jos 19 kohdassa lueteltujen vaikutusten osalta on méaritetty NOAEL- tai LOAEL-
arvo, riskien luonnehdintaan tulee sisaltyd NOAEL- tai LOAEL-arvon vertailu
annokseen/pitoisuuteen, jolle vaestéryhma altistuu. Jos NOAEL- tai LOAEL-arvoa ei
voida maarittad, on tehtéva kvalitatiivinen vertailu.

Vaikutukset elaimiin

34.

Toimivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon biosidivalmisteesta elaimille



aiheutuvat riskit k&yttden soveltuvin osin samoja periaatteita kuin jaksossa, jossa
késitellaan vaikutuksia ihmisiin.

Vaikutukset ymparistoon

35.

36.

37.

38.

39.

Riskeja arvioitaessa on otettava huomioon biosidivalmisteen kayton haitalliset
vaikutukset kuhunkin kolmeen ympadriston osaan - ilmaan, maaperaén ja veteen
(mukaan lukien sedimentti) - seké kasvi- ja eldinkuntaan.

Vaaran tunnistamisessa on painotettava biosidivalmisteen tehoaineiden ja
mahdollisten huolta aiheuttavien aineiden ominaisuuksia ja mahdollisia haitallisia
vaikutuksia. Jos tdmaé johtaa biosidivalmisteen luokitteluun tdman asetusten
vaatimusten mukaisesti, on vaadittava annos (pitoisuus) - vaste (vaikutus) -suhteen
arviointi seké altistumisen arviointi ja riskien luonnehdinta.

Jos asianmukaiset kokeet biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen
johonkin tiettyyn mahdolliseen vaikutukseen liittyva vaaran tunnistamiseksi on tehty,
mutta tulokset eivat ole johtaneet biosidivalmisteen luokitukseen, riskien luonnehdinta
on taltd osin tarpeeton, ellei ole muita perusteluja epéilyyn. Téllaiset epéilyperusteet
voivat johtua biosidivalmisteen siséltdman tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen
ominaisuuksista ja vaikutuksista, joita ovat erityisesti:

— viitteet aineen mahdollisesta biokertyvyydestd,
— pysyvyytta osoittavat ominaisuudet,
— ekotoksisuustesteissa saadun myrkyllisyys/aika-kuvaajan muoto,

- myrkyllisyyttd koskevien tutkimusten tulokset, jotka viittaavat muihin
haitallisiin vaikutuksiin (esim. luokitus periméaa vaurioittavaksi aineeksi),

— rakenteellisesti samanlaisia aineita koskevat tiedot,
— endokriiniset vaikutukset.

Annos (pitoisuus) - vaste (vaikutus) -suhteen arviointi on tehtava sen pitoisuuden
arvioimiseksi, jonka alapuolella haitallisia vaikutuksia ei kyseisesséd ympériston osassa
oleteta aiheutuvan. Arviointi on suoritettava biosidivalmisteen tehoaineen ja kaikkien
huolta aiheuttavien aineiden osalta. Tata pitoisuutta kutsutaan ennakoiduksi
vaikutuksettomaksi pitoisuudeksi (PNEC). Joissakin tapauksissa PNEC-arvoa ei
kuitenkaan ehka voida maarittag; talldin on tehtava kvalitatiivinen annos (pitoisuus) -
vaste (vaikutus) -suhteen arviointi.

PNEC on mééritettava tdman asetuksen 6 ja 18 artiklan mukaisesti toimitettujen,
elioille aiheutuvia vaikutuksia ja ekotoksisuustutkimuksia koskevien tietojen
perusteella. Sen laskemiseksi sovelletaan arviointikerrointa arvoille, jotka on saatu
elioilla tehdyista kokeista, esimerkiksi LD50 (mediaani tappava annos), LC50
(mediaani tappava pitoisuus), EC50 (mediaani vaikuttava pitoisuus), IC50 (pitoisuus,
joka est&a annetun parametrin, esimerkiksi kasvun, 50-prosenttisesti), NOEL(C)
(vaikutukseton taso (pitoisuus)), tai LOEL(C) (alhaisin taso (pitoisuus)), joka
aiheuttaa havaittavan vaikutuksen.



40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

Arviointikerroin ilmaisee epdvarmuuden astetta, kun rajoitetulla lajimé&arall saatuja
testituloksia ekstrapoloidaan todelliseen ymparistéon. Sen vuoksi epdvarmuus ja
arviointikerroin ovat sita pienempié, mitd enemman on tietoja ja mité pitkaaikaisempia
kokeet ovat.

Arviointikerrointen méaarittdminen esitetddn teknisissa ohjeissa, jotka tassa
tapauksessa perustuvat erityisesti asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessa | olevaan
3.3.1 kohtaan.

Jokaisen ymparistén osan osalta tehdaan altistuksen arviointi, jonka tarkoituksena on
ennustaa biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen todennékdinen
pitoisuus. Tata pitoisuutta kutsutaan arvioiduksi ympéristopitoisuudeksi (PEC). Voi
kuitenkin olla, etta joissain tapauksissa ei ole mahdollista méarittda PEC:t4, ja
altistuminen on silloin arvioitava kvalitatiivisesti.

PEC tai tarvittaessa kvalitatiivisen altistumisen arvio méadritetdén ainoastaan sellaisille
ympériston osille, joihin tiedetdan tai joihin voidaan kohtuudella arvioida kohdistuvan
paastoja tai joihin voi jaada tai jonne levitetadn kyseisia aineita, mukaan lukien
biosidivalmisteella kasitellyistd materiaaleista aiheutuvat paastot.

PEC:n maarittamisessa tai altistumisen kvalitatiivisessa arvioinnissa otetaan
tarvittaessa erityisesti huomioon:

- asianmukaisesti mitatut altistumistiedot,
- muoto, jossa tuote saatetaan markkinoille,
- biosidivalmisteen tyyppi,

- annostelutapa ja —taajuus,

- fysikokemialliset ominaisuudet,

- hajoamis-/muuntumistuotteet,

- todennakdiset kulkeutumisreitit ymparistdssa ja adsorptio/desorptiokyky ja
hajoaminen,

- altistumisen toistuvuus ja kesto.

Jos kaytettavissé on asianmukaisesti mitattuja ja edustavia altistusta koskevia tietoja,
ne on erityisesti otettava huomioon altistusta arvioitaessa. Jos altistustasojen
arviointiin kdytetadéan laskentamenetelmi, on sovellettava tarkoituksenmukaisia
malleja. Nailla malleilla tulee olla 32 kohdassa luetellut ominaisuudet. Soveltuvin osin
on tapauskohtaisesti otettava huomioon myos seurantatiedot, jotka on saatu aineista,
joiden kaytto, altistusominaisuudet tai muut ominaisuudet ovat vastaavia.

Ympariston kunkin osan osalta riskien luonnehdintaan tulee siséltya PEC:n ja PNEC:n
vertailu, jotta voidaan maarittad PEC/PNEC-suhde.

Jos PEC/PNEC-suhdetta ei ole voitu maarittad, riskien luonnehdinnassa on arvioitava
kvalitatiivisesti se todenndkdisyys, etta vaikutus esiintyy nykyisissa



altistusolosuhteissa tai ettd se esiintyy oletetuissa olosuhteissa.

Vaikutukset, joita ei voida hyvéaksya

47.

48.

49.

Teho

50.

51.

Toimivaltaisten viranomaisten on arvioitava sille toimitetut tiedot sen selvittamiseksi,
aiheuttaako biosidivalmiste tarpeetonta karsimysta ja kipua kohteena oleville
selkdrankaisille. Tassé on arvioitava vaikutusmekanismi ja havaitut vaikutukset
kyseisten selkérankaisten kayttaytymiseen ja terveyteen; jos on tarkoitus lopettaa
kohteena oleva selkdrankainen, on arvioitava, kuinka kauan kest&d& ennen kuin se
kuolee ja miten kuolema tapahtuu. Kutakin hyvéksyttya biosidituotetta koskevat
mainitut arviointitulokset on julkaistava viraston verkkosivulla.

Toimivaltaisten viranomaisten on soveltuvin osin arvioitava kohde-elion mahdollinen
kyky kehittaa resistenssi biosidivalmisteen tehoaineelle.

Jos esiintyy merkkeja muista vaikutuksista, joita ei voida hyvéksyd, jasenvaltioiden on
arvioitava ndiden vaikutusten mahdollisuus. Esimerkki tallaisesta vaikutuksesta on
puunsuoja-aineen kaytosta aiheutuva haitallinen vaikutus puutavaraan asennettaviin
kiinnikkeisiin.

Esitettyjen véitteiden oikeutus on varmistettava arvioimalla asiasta toimitetut tiedot.
Hakijan toimittamien tai toimivaltaisten viranomaisten tai kemikaaliviraston hallussa
olevien tietojen perusteella on voitava osoittaa biosidivalmisteen tehokkuus kohde-
eliditd vastaan, kun tuotetta kéytetdan tavanomaiseen tapaan hyvéksymisen
edellyttamalla tavalla.

Kokeita suoritettaessa on soveltuvin osin noudatettava niitd Euroopan unionin ohjeita,
jotka ovat saatavilla. Tarvittaessa voidaan kéayttaa seuraavassa luettelossa mainittuja
muita menetelmid. Jos hyvaksyttavia tuloksia kenttdkokeista on saatavilla, voidaan
niita kayttaa.

- ISO:n, CEN:n tai muun kansainvalisen standardielimen hyvaksyma
menetelma,

— kansallinen standardimenetelma,

- teollisuudessa laadittu standardimenetelma (toimivaltaisten viranomaisten tai
kemikaaliviraston hyvaksyma),

- yksittaisen valmistajan laatima standardimenetelma (toimivaltaisten
viranomaisten tai kemikaaliviraston hyvaksyma),

- biosidivalmisteen kehitystyon aikana saadut tiedot (toimivaltaisten
viranomaisten tai kemikaaliviraston hyvaksyma).

Tiivistelma

52.

Kaikilla niilla alueilla, joilla riskinarviointi on suoritettu (eli vaikutukset ihmisiin,
eldimiin ja ympéristoon), toimivaltaisten viranomaisten on yhdistettava tehoaineista ja
kaikista huolta aiheuttavista aineista saadut tulokset biosidivalmistetta koskevan



kokonaisarvion laatimiseksi. Tass4 arviossa on otettava huomioon mahdolliset
biosidivalmisteen tehoaineiden ja huolta aiheuttavien aineiden yhteisvaikutukset.

53.  Jos biosidivalmisteissa on enemman kuin yksi tehoaine, kaikki haitalliset vaikutukset
pitd&d myos yhdistaa biosidivalmisteen kokonaisvaikutuksen arvioimiseksi.
PAATOKSENTEKO

Yleisperiaatteet

54.

55.

56.

57.

58.

59.

Jollei 90 kohdasta muuta johdu, biosidivalmisteen kunkin tehoaineen ja huolta
aiheuttavan aineen riskeista aiheutuvan kokonaisriskin perusteella toimivaltaisten
viranomaisten tai komission on paatettava biosidivalmisteen hyvaksymisestd kayttoa
varten. Riskien arvioinnin tulee koskea biosidivalmisteen tavanomaista kayttoa ja siina
on otettava huomioon pahin realistisesti ennakoitavissa oleva tilanne, mukaan lukien
merkittavat tuotteen tai silla kasiteltyjen materiaalien loppusijoitusta koskevat
kysymykset.

Hyvéksymista koskevaa péaatosta tehdesséan toimivaltaisten viranomaisten tai
komission on kunkin biosidivalmisteen, josta on tehty hakemus, valmisteryhman ja
kayttdalan osalta paadyttavé yhteen seuraavista paatelmista:

1) biosidivalmistetta ei voida hyvaksya,
(2) biosidivalmiste voidaan hyvaksya tietyin ehdoin tai rajoituksin,
(3) tarvitaan lisatietoja, ennen kuin hyvéksymista koskeva p&étds voidaan tehda.

Jos toimivaltaiset viranomaiset tai komissio tulevat siihen tulokseen, etta tarvitaan
lisatietoja, ennen kuin hyvéaksymistéd koskeva paétos voidaan tehda, lisatietojen tarve
on perusteltava. Vaadittavien lisatietojen mééran tulee olla pienin mahdollinen mééra,
joka tarvitaan asianmukaisen riskien lisaarvion tekemiseen.

Toimivaltaisten viranomaisten tai komission on myonnettdva lupa ainoastaan niille
biosidivalmisteille, jotka eivat hyvaksymisedellytysten mukaisesti kdytettyna aiheuta
ihmisille, elaimille tai ymparistolle riskid, joka ei ole hyvaksyttavissa, seké jotka ovat
tehokkaita ja siséltavat tehoaineita, jotka on unionin tasolla hyvéksytty kaytettaviksi
kyseisissé biosidivalmisteissa.

Toimivaltaisten viranomaisten tai komission on lupaa myontaessaan tarvittaessa
maaréttava hyvaksymiseen liittyvistd ehdoista ja rajoituksista. Ehtojen ja rajoitusten
tulee perustua biosidivalmisteen kaytosté todennékadisesti saataviin hyotyihin ja siita
aiheutuviin riskeihin, ja ehtojen ja rajoitusten laadun ja tiukkuuden tulee olla suhteessa
hyo6tyjen ja riskien laatuun ja maaraan.

Toimivaltaisten viranomaisten tai komission on paatosta tehdesséén otettava
huomioon:

riskinarvioinnin tulokset, erityisesti altistuksen ja vaikutuksen vélinen suhde,

- vaikutuksen luonne ja sen vakavuus siten, ettd kumulatiiviset vaikutukset seka
yhteis- ja synergiavaikutukset otetaan asianmukaisesti huomioon,



60.

61.

- kaytettavissa olevat riskinhallintakeinot,

- biosidivalmisteen kayttoala,

- biosidivalmisteen teho,

- biosidivalmisteen fysikaaliset ominaisuudet,

- biosidivalmisteen kaytosta saatava hyoty.

Paattaessaan biosidivalmisteen hyvéaksymisesté toimivaltaisten viranomaisten tai
komission on otettava huomioon epédvarmuus, joka aiheutuu arvioinnissa ja
paatoksenteossa kaytettavien tietojen vaihtelusta.

Toimivaltaisten viranomaisten tai komission on maaréattava, etta biosidivalmisteita

kaytetddn asianmukaisesti. Asianmukaiseen k&yttoon kuuluu tehokkaan annoksen
kayttdminen ja biosidivalmisteen kayton vélttdminen aina, kun se on mahdollista.

Vaikutukset ihmisiin

62.

63.

64.

65.

66.

67.

Toimivaltaisten viranomaiset tai komissio eivét saa hyvaksya biosidivalmistetta, jos
riskinarviointi vahvistaa, ettd tuote aiheuttaa sen ennakoitavissa olevassa kéytossé,
mukaan lukien pahin mahdollinen tilanne, ihmisille vaaraa, jota ei voida hyvaksya.

Paattaessaan biosidivalmisteen hyvéaksymisesté toimivaltaisten viranomaisten tai

komission on otettava huomioon mahdolliset vaikutukset kaikkiin véestoryhmiin

(ammattikéayttajat, muut kuin ammattikayttajat seka ympariston kautta suoraan tai
epasuoraan altistuvat ihmiset).

Toimivaltaisten viranomaisten tai komission on tutkittava altistuksen ja vaikutuksen
suhdetta seka kdytettdva sita paatoksenteossa. Tata suhdetta tutkittaessa on otettava
huomioon useita tekijoitd, joista tarkeimpid on aineen haitallisen vaikutuksen luonne.
Haitallisia vaikutuksia ovat valiton myrkyllisyys, arsyttavyys, syovyttavyys,
herkistyminen, toistetusta annoksesta johtuva myrkyllisyys, periméa vaurioittavat
vaikutukset, syopaa aiheuttavat vaikutukset, neurotoksisuus, lisédntymismyrkyllisyys
ja fysikokemialliset ominaisuudet sek& kaikki muut tehoaineen tai huolta aiheuttavan
aineen haitalliset ominaisuudet.

Toimivaltaisten viranomaisten tai komission on mahdollisuuksien mukaan vertailtava
saatuja tuloksia samoista tai samanlaisista haitallisista vaikutuksista aiemmassa
riskinarvioinnissa saatuihin tuloksiin ja p&atettava sopivasta turvallisuusmarginaalista
(MOS = margin of safety) hyvaksymispaatosta tehtéessé.

Tyypillinen turvallisuusmarginaali on 100, mutta tat4 suurempi tai pienempi arvo voi
olla asianmukainen riippuen muun muassa Kriittisen toksikologisen vaikutuksen
laadusta.

Toimivaltaisten viranomaisten ja komission on tarvittaessa asetettava hyvéksymisen
ehdoksi henkilokohtaisten suojainten (kuten hengityssuojaimet, -maskit, haalarit,
kasineet ja suojalasit) kdyttdo ammattikéayttdjien altistumisen valttdmiseksi. Naiden
valineiden on oltava helposti heidén saatavillaan.



68.

69.

Jos henkil6kohtaisten suojainten kéytto olisi ainoa keino pienentdd muiden kuin
ammattik&yttéjien altistusta, ei tuotetta yleensa saa hyvaksya.

Jos altistuksen ja vaikutuksen valista suhdetta ei voida vahentéa hyvaksyttavélle
tasolle, toimivaltainen viranomainen tai komissio ei saa hyvaksya biosidivalmistetta.

Vaikutukset elaimiin

70.

71.

Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivat saa hyvéksya biosidivalmistetta, jos
riskinarvioinnissa vahvistuu, ettd biosidivalmiste aiheuttaa tavanomaisessa kaytossa
muille kuin kohde-eldimille riskin, jota ei voida hyvaksya.

Hyvéksymista koskevaa péaatosta tehdessééan toimivaltaisten viranomaisten tai
komission on otettava huomioon biosidivalmisteesta eldimille aiheutuvat riskit
kayttden soveltuvin osin samoja periaatteita kuin jaksossa, jossa kasitellaan
vaikutuksia ihmisiin.

Vaikutukset ymparistoon

72.

73.

74.

Vesi

75.

Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivat saa hyvéaksyéa biosidivalmistetta, jos
riskinarvioinnissa vahvistuu, ettd tehoaine tai mahdollinen huolta aiheuttava aine
taikka jokin hajoamis- tai reaktiotuote aiheuttaa jollekin ympériston osalle (maapera,
ilma ja vesi, mukaan lukien sedimentti) riskin, jota ei voida hyvéksya.
Riskinarviointiin tulee sisaltyd ndissd ympariston osissa eléville muille kuin kohde-
elioille aiheutuvien riskien arviointi.

Harkitessaan, onko olemassa riski, jota ei voida hyvéksyd, toimivaltaisten
viranomaisten tai komission on tehdessaan lopullista paatosta 90 kohdan mukaisesti
otettava huomioon 75—85 kohdassa mainitut perusteet.

Paatoksenteon perusvéline on PEC/PNEC-suhde tai, jos sita ei ole kdytettavissa,
kvalitatiivinen arvio. Asianmukaista huomiota on kiinnitettdvd myos tdmén arvon
tarkkuuteen, johon pitoisuuksien mittauksessa saatujen ja arvioinnissa kaytettyjen
tietojen vaihtelu vaikuttaa.

Madritettdessd PEC:t4 pitéisi kayttad sopivinta mallia ottaen huomioon
biosidivalmisteen kayttaytyminen ympéristossa.

Jos jossakin ympariston osassa PEC/PNEC-suhde on enintaan yksi, riski
luonnehditaan siten, ettd lisatiedot ja/tai-kokeet eivat ole tarpeen.

Jos suhdeluku on suurempi kuin yksi, toimivaltaisten viranomaisten tai komission on
kyseisen lukuarvon ja muiden asiaankuuluvien tekijoiden perusteella arvioitava,
tarvitaanko epéilyjen poistamiseksi lisatietoja ja/tai -testejd, tarvitaanko
riskinvahennystoimia vai onko tuotteen hyvaksyminen kokonaan evattadvd. Huomioon
on otettava 37 kohdassa mainitut tekijat.

Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivat saa hyvéaksyéa biosidivalmistetta, jos
ehdotetuissa kéayttéolosuhteissa tehoaineen tai huolta aiheuttavien aineiden tai



76.

77.

merkittavien aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennustettavissa olevalla
pitoisuudella vedessa (tai sen sedimenteissd) on muihin kuin kohdelajeihin vedessd,
meressa tai jokisuissa vaikutus, jota ei voi hyvaksya, ellei ole tieteellisesti osoitettu,
ettei tallaista vaikutusta esiinny todellisissa kenttaolosuhteissa.

Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivat saa hyvéaksya biosidivalmistetta, jos
ehdotetuissa kayttdolosuhteissa tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen taikka niiden
aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteen ennustettavissa oleva pitoisuus
pohjavedessa ylittadd seuraavista rajoista alemman:

— juomaveden laadusta 15 péivana heindkuuta 1980 annetussa neuvoston

direktiivissa 80/778/ETY? vahvistettu hyviksyttava enimmadispitoisuus, tai

- suurin pitoisuus, joka vahvistetaan merkityksellisten tietojen, erityisesti
toksikologisten tietojen perusteella, siten kuin maérataan tehoaineen
sisallyttamisestd tdmén asetuksen liitteeseen I,

ellei tieteellisesti ole osoitettu, ettd asianmukaisissa kenttdolosuhteissa alhaisempaa
pitoisuutta ei ole ylitetty.

Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivat saa hyvéaksyéa biosidivalmistetta, jos
tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen taikka niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- tai
reaktiotuotteiden ennakoitava pitoisuus pohja- tai pintavesissa tai niiden
sedimenteissa sen jalkeen, kun biosidivalmistetta on kaytetty ehdotetuissa
kayttoolosuhteissa:

- ylittad, kun kayttoon suunnitellun alueen pintavesi on tarkoitettu juomaveden
valmistukseen,

- jasenvaltioissa juomaveden valmistamiseen tarkoitetun pintaveden
laatuvaatimuksista 16 péivana kesakuuta 1975 annetussa neuvoston
direktiivissa 75/440/ETY? vahvistetut arvot,

— direktiivissa 80/778/ETY vahvistetut arvot, tai

- vaikuttaa muihin kuin kohdelajeihin tavalla, jota ei voida hyvéksya,
- riski jattdd noudattamatta tavoitteita tai normeja, joista on saadetty

seuraavilla:

direktiivi 98/83/EY, tai

direktiivi 2000/60/EY, tai

direktiivi 2006/118/EY, tai

direktiivi 2008/56/EY, tai

1
2
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Maapera

79.

llma

80.

- direktiivi 2008/105/EY, tai

- kansainvaliset sopimukset, jotka sisaltavat meriympariston

suojelemista pilaantumiselta koskevia tarkeita velvoitteita.

Biosidivalmisteen ehdotettujen kayttdohjeiden, mukaan lukien annosteluvélineiden
puhdistusohjeet, on oltava sellaiset, etté vetta tai sen sedimentteja saastuttavan
vahingon todennékoisyys on mahdollisimman pieni.

Milloin sellainen maaperén saastuminen, jota ei voi hyvéksya, on todennédkoisté,
toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivét saa hyvaksya biosidivalmistetta, jos
tehoaine tai huolta aiheuttava aine sen jélkeen, kun biosidivalmistetta on kdytetty
ehdotetuissa kayttdolosuhteissa:

séilyy kenttdkokeissa maaperassa kauemmin kuin yhden vuoden tai
laboratoriokokeissa muodostaa uuttumattomia jadmié, joiden maaré on yli 70
prosenttia alkuperaisestd annoksesta 100 paivan kuluttua, ja
mineralisoitumisnopeus on pienempi kuin 5 prosenttia 100 péivassa,

muille kuin kohde-elidille seurauksia tai vaikutuksia, joita ei voi hyvéksya,

ellei tieteellisesti osoiteta, ettd kenttdolosuhteissa ei tapahdu maaperaéan
sellaista kertymistd, jota ei voida hyvéksya.

Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivat saa hyvéaksya biosidivalmistetta, jos on
olemassa ennakoitavissa oleva mahdollisuus ilmakehavaikutuksiin, joita ei voida
hyvaksya, ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettei todellisissa kenttaolosuhteissa esiinny
vaikutusta, jota ei voida hyvaksya.

Vaikutukset muihin kuin kohde-elidihin

81.

Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivat saa hyvéaksyéa biosidivalmistetta, jos on
olemassa kohtuudella ennakoitavissa oleva mahdollisuus, ettd muut kuin kohde-eli6t
altistuvat biosidivalmisteelle, ja jos jonkin tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen

PEC/PNEC-suhdeluku on suurempi kuin yksi paitsi jos riskinarvioinnissa
voidaan selkedésti osoittaa, ettd biosidivalmisteen ehdotetuissa
kayttoolosuhteissa kayton jalkeen kenttdolosuhteissa ei esiinny vaikutuksia,
joita ei voitaisi hyvaksya, tai

biokertyvyystekija (BCF) muiden kuin kohteena olevien selké&rankaisten
rasvakudosten osalta on yli 1, paitsi jos asianmukaisen riskinarvioinnin
perusteella voidaan selkeésti osoittaa, ettei biosidivalmisteen ehdotetuissa
olosuhteissa tapahtuneella kaytolla ole valittomié tai vélillisid vaikutuksia,
joita ei voida hyvéksya.



82.

83.

Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivat saa hyvaksyé biosidivalmistetta, jos on
olemassa kohtuudella ennakoitavissa oleva mahdollisuus, etta vesieliot mukaan lukien
meressé tai jokisuissa eldvat eliot, altistuvat biosidivalmisteelle ja jos jonkin
tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen osalta:

- PEC/PNEC-suhdeluku on suurempi kuin yksi, paitsi jos riskinarvioinnissa
voidaan selkeasti osoittaa, ettd biosidivalmisteen ehdotetuissa
kayttoolosuhteissa biosidivalmiste ei uhkaa vesielididen, mukaan lukien
meressé tai jokisuissa elavat eliot, elinehtoja kenttaolosuhteissa,

— biokertyvyystekija (BCE) on suurempi kuin 1 000 niiden aineiden osalta, jotka
ovat helposti biohajoavia, tai suurempi kuin 100 niiden aineiden osalta, jotka
eivét ole helposti biohajoavia, paitsi jos asianmukaisen riskinarvioinnin
perusteella voidaan selkeésti osoittaa, ettei biosidivalmisteen ehdotetuissa
olosuhteissa tapahtuneella kéaytoll4 ole kenttaolosuhteissa sellaisia vélittdmia
tai vélillisia vaikutuksia altistuvien elididen, mukaan lukien meressé ja
jokisuissa elavét eliot, elinehtoihin, joita ei voida hyvéksya.

Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivat saa hyvéaksyéa biosidivalmistetta, jos on
kohtuudella ennakoitava mahdollisuus, etta jatevedenpuhdistuslaitosten mikro-
organismit altistuvat biosidivalmisteelle, ja jos tehoaineiden, huolta aiheuttavien
aineiden tai merkittavien aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden PEC/PNEC-
suhde on suurempi kuin yksi, ellei riskinarvioinnissa ole selvésti osoitettu, ettei
kenttéolosuhteissa esiinny téllaisille mikro-organismeille valittomia tai valillisia
vaikutuksia, joita ei voi hyvéaksya.

Vaikutukset, joita ei voida hyvéaksya

84.

85.

Teho

86.

87.

Jos resistenssin kehittyminen biosidivalmisteen tehoaineelle on todennékoista,
toimivaltaisten viarnomaisten tai komission on ryhdyttava toimenpiteisiin tdman
resistenssin seurausten minimoimiseksi. Tahan voi liittyd hyvéksymisehtojen
muuttaminen tai jopa koko hyvaksymisen epaaminen.

Selkérankaisten torjuntaan tarkoitettua biosidivalmistetta ei saa hyvaksya, paitsi jos
- kuolema tapahtuu samanaikaisesti tajunnan menettdmisen kanssa tai

- kuolema tapahtuu vélittomasti tai

- elintoiminnot heikkenevét véhitellen ilman merkkeja ilmeisesté kérsimisesta.

Karkotteiden osalta tarkoitettu vaikutus on saavutettava ilman, ettd kohteena oleva
selk&rankainen tarpeettomasti karsii tai tuntee kipua.

Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivat saa hyvéaksya biosidivalmistetta, joka ei
ole riittdvan tehokas, kun sita kaytetdan ehdotetussa etiketissa mainittujen ehtojen tai
muiden hyvéksymisehtojen mukaisesti.

Suojauksen, torjunnan tai muiden tarkoitettujen vaikutusten tason, yhdenmukaisuuden
ja keston on oltava vahintadan samanlaisia kuin sopivien vertailutuotteiden kéaytolla



saavutettavat, silloin kun on olemassa sopiva vertailutuote tai samanlaisia kuin muiden
torjuntakeinojen avulla saavutettavat. Jos vertailutuotteita ei ole, biosidivalmisteella
on saavutettava maaratty suoja- tai torjuntataso ehdotetuilla kéyttéalueilla.
Biosidivalmisteen tehoa koskevien paéatelmien on koskettava kaikkia ehdotettuja
kayttoaloja ja kaikkia jasenvaltion alueita tai tarvittaessa unionin alueita, ellei
ehdotetussa etiketissd mééarata, etta biosidivalmistetta on tarkoitettu kéytettavaksi vain
erityisolosuhteissa. Toimivaltaisten viranomaisten on arvioitava saadut
annosvastetiedot sen arvioimiseksi, onko suositeltu annos pienin, joka tarvitaan
halutun vaikutuksen aikaansaamiseksi. Tdma on tehtéva (kenttd)kokeissa (joihin
taytyy kuulua kasitteleméton kontrolli), joissa on myds kaytettava pienempid annoksia
kuin suositellut annokset.

Tiivistelma

88.

Jokaisella osa-alueella, jolla riskinarviointi on tehty (eli vaikutukset ihmisiin, eldimiin
ja ympadristoon), toimivaltaisten viranomaisten tai komission on yhdistettava
tehoaineiden ja huolta aiheuttavien aineiden suhteen tehdyt paatelmat ja tehtava
biosidivalmistetta koskeva kokonaispaatelma. Tehokkuuden arvioinnista ja
vaikutuksista, joita ei voi hyvaksya, olisi myos tehtéva yhteenveto.

Tuloksena on oltava:

— yhteenveto biosidivalmisteen vaikutuksista ihmisiin,

— yhteenveto biosidivalmisteen vaikutuksista eldimiin,

— yhteenveto biosidivalmisteen vaikutuksista ympéristoon,

- yhteenveto tehokkuuden arvioinnista,

- yhteenveto vaikutuksista, joita ei voida hyvaksya.

LOPULLISET JOHTOPAATOKSET

89.

90.

91.

Toimivaltaisten viranomaisten tai komission on yhdistettavé yksittaiset paatelmaét,
joihin on paadytty biosidivalmisteen vaikutusten suhteen kolmella osa-alueella
(thmiset, eldimet ja ympdristd), ja tehtdva biosidivalmisteen kaikkien vaikutusten
yhdistetty paatelma.

Taman jalkeen toimivaltaisen viranomaisen tai komission on otettava huomioon
kaikki merkittavat vaikutukset, joita ei voida hyvaksya, biosidivalmisteen tehokkuus
ja sen kaytosté saatavat hyodyt, ennen kuin se péaattéé biosidivalmisteen
hyvaksymisesta.

Lopuksi toimivaltaisten viranomaisten tai komission on péatettava, voidaanko
biosidivalmiste hyvaksyé vai ei ja maarataanko hyvéksymisen ehdoksi téssa liitteessé
ja asetuksessa sdadettyja rajoituksia tai ehtoja.



LITE VII

VASTAAVUUSTAULUKKO

Tama asetus

Direktiivi 98/8/EY

1 artikla

1 artiklan 1 kohta

2 artikla

2 artiklan 1 kohta
2 artiklan 2 kohta
2 artiklan 3 kohta
2 artiklan 4 kohta
2 artiklan 5 kohta
2 artiklan 6 kohta

1 artiklan 2 kohta
1 artiklan 2 kohta
1 artiklan 3 kohta
1 artiklan 4 kohta

3 artikla
3 artiklan 1 kohta
3 artiklan 2 kohta

2 artiklan 1 kohta
2 artiklan 2 kohta

4 artikla

4 artiklan 1 kohta
4 artiklan 2 kohta
4 artiklan 3 kohta
4 artiklan 4 kohta

10 artiklan 1 kohta
10 artiklan 3 kohta
10 artiklan 2 kohta
10 artiklan 2 kohta

5 artikla

6 artikla

6 artiklan 1 kohta
6 artiklan 2 kohta
6 artikla 3 kohta

11 artiklan 1 kohdan a alakohta
11 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii
alakohta

7 artikla

7 artiklan 1 kohta
7 artiklan 2 kohta
7 artiklan 3 kohta
7 artiklan 4 kohta
7 artikla 5 kohta
7 artiklan 6 kohta

11 artiklan 1 kohdan a alakohta

8 artikla

8 artiklan 1 kohta
8 artiklan 2 kohta
8 artiklan 3 kohta
8 artiklan 4 kohta
8 artiklan 5 kohta
8 artiklan 6 kohta

11 artiklan 2 kohdan ensimmainen alakohta
11 artiklan 2 kohdan toinen alakohta
10 artiklan 1 kohdan ensimmainen alakohta

11 artiklan 4 kohta
11 artiklan 3 kohta

9 artikla

9 artiklan 1 kohta
9 artiklan 2 kohta
9 artiklan 3 kohta
9 artiklan 4 kohta
9 artiklan 5 kohta

10 artikla

! Vastaavuustaulukkoa ei ole vield muutettu parlamentin kannan mukaiseksi. Se péivitetain
sitten, kun parlamentti ja neuvosto ovat paéseet sopimukseen.



10 artiklan 1 kohta
10 artiklan 2 kohta

10 artiklan 4 kohta

11 artikla

11 artiklan 1 kohta
11 artiklan 2 kohta
11 artiklan 3 kohta
11 artiklan 4 kohta
11 artiklan 5 kohta
11 artiklan 6 kohta

12 artikla

12 artiklan 1 kohta
12 artiklan 2 kohta
12 artiklan 3 kohta
12 artiklan 4 kohta
12 artiklan 5 kohta
12 artiklan 6 kohta
12 artiklan 7 kohta

13 artikla

13 artiklan 1 kohta
13 artiklan 2 kohta
13 artiklan 3 kohta

10 artiklan 4 kohta

14 artikla

15 artikla

15 artiklan 1 kohta
15 artiklan 2 kohta
15 artiklan 3 kohta
15 artiklan 4 kohta
15 artiklan 5 kohta

3 artiklan 1 kohta
8 artiklan 1 kohta
3 artiklan 4 kohta
3 artiklan 6 kohta
3 artiklan 7 kohta

16 artikla

16 artiklan 1 kohta
16 artiklan 2 kohta
16 artiklan 3 kohta
16 artiklan 4 kohta
16 artiklan 5 kohta
16 artiklan 6 kohta

5 artiklan 1 kohta

5 artiklan 1 kohdan b alakohta

5 artiklan 2 kohta

2 artiklan 1 kohdan j alakohta

17 artikla

17 artiklan 1 kohta
17 artiklan 2 kohta
17 artiklan 3 kohta
17 artiklan 4 kohta
17 artiklan 5 kohta

2 artiklan 1 kohdan b alakohta

18 artikla

18 artiklan 1 kohta
18 artiklan 2 kohta
18 artiklan 3 kohta
18 artiklan 4 kohta
18 artiklan 5 kohta

8 artiklan 2 kohta

8 artiklan 12 kohta

33 artikla

19 artikla
19 artiklan 1 kohta
19 artiklan 2 kohta

20 artikla




20 artiklan 1 kohta
20 artiklan 2 kohta
20 artiklan 3 kohta

5 artiklan 3 kohta

21 artikla

21 artiklan 1 kohta
21 artiklan 2 kohta
21 artiklan 3 kohta
21 artiklan 4 kohta
21 artiklan 5 kohta
21 artiklan 6 kohta

10 artiklan 5 kohdan i alakohta

10 artiklan 5 kohdan iii alakohta

22 artikla

22 artiklan 1 kohta
22 artiklan 2 kohta
22 artiklan 3 kohta

23 artikla

23 artiklan 1 kohta
23 artiklan 2 kohta
23 artiklan 3 kohta
23 artiklan 4 kohta
23 artiklan 5 kohta
23 artiklan 6 kohta

3 artiklan 3 kohdan i alakohta

24 artikla

24 artiklan 1 kohta
24 artiklan 2 kohta
24 artiklan 3 kohta
24 artiklan 4 kohta
24 artiklan 5 kohta
24 artiklan 6 kohta
24 artiklan 7 kohta
24 artiklan 8 kohta
24 artiklan 9 kohta

3 artiklan 6 kohta

3 artiklan 6 kohta

25 artikla

25 artiklan 1 kohta
25 artiklan 2 kohta
25 artiklan 3 kohta
25 artiklan 4 kohta
25 artiklan 5 kohta
25 artiklan 6 kohta

4 artiklan 1 kohta
4 artiklan 1 kohta

4 artiklan 1 kohta

26 artikla

26 artiklan 1 kohta
26 artiklan 2 kohta
26 artiklan 3 kohta
26 artiklan 4 kohta

27 artikla
27 artiklan 1 kohta
27 artiklan 2 kohta

4 artiklan 4 kohta
4 artiklan 5 kohta

28 kohta

28 artiklan 1 kohta
28 artiklan 2 kohta
28 artiklan 3 kohta
28 artiklan 4 kohta
28 artiklan 5 kohta




28 artiklan 6 kohta
28 artiklan 7 kohta
28 artiklan 8 kohta
28 artiklan 9 kohta
28 artiklan 10 kohta

29 kohta
29 artiklan 1
29 artiklan 2

4 artiklan 2 kohta

30 artikla
30 artiklan 1 kohta
30 artiklan 2 kohta

31 artikla

4 artiklan 6 kohta

32 artikla

33 artikla
33 artiklan 1 kohta
33 artiklan 2 kohta

34 artikla

34 artiklan 1 kohta
34 artiklan 2 kohta
34 artiklan 3 kohta
34 artiklan 4 kohta
34 artiklan 5 kohta

35 artikla

35 artiklan 1 kohta
35 artiklan 2 kohta
35 artiklan 3 kohta
35 artiklan 4 kohta
35 artiklan 5 kohta
35 artiklan 6 kohta

36 artikla

36 artiklan 1 kohta
36 artiklan 2 kohta
36 artiklan 3 kohta
36 artiklan 4 kohta
36 artiklan 5 kohta
36 artiklan 6 kohta
36 artiklan 7 kohta
36 artiklan 8 kohta

37 artikla

37 artiklan 1 kohta
37 artiklan 2 kohta
37 artiklan 3 kohta
37 artiklan 4 kohta
37 artiklan 5 kohta
37 artiklan 6 kohta

38 artikla

38 artiklan 1 kohta
38 artiklan 2 kohta
38 artiklan 3 kohta

14 artiklan 1 kohta

14 artiklan 2 kohta

39 artikla
39 artiklan 1 kohta
39 artiklan 2 kohta

7 artiklan 1 kohta
7 artiklan 3 kohta




39 artiklan 3 kohta
39 artiklan 4 kohta

40 artikla 7 artiklan 2 kohta
41 artikla 7 artiklan 5 kohta
42 artikla
43 artikla
44 artikla

44 artiklan 1 kohta
44 artiklan 2 kohta
44 artiklan 3 kohta
44 artiklan 4 kohta
44 artiklan 5 kohta
44 artiklan 6 kohta
44 artiklan 7 kohta
44 artiklan 8 kohta
44 artiklan 9 kohta

45 artikla

45 artiklan 1 kohta
45 artiklan 2 kohta
45 artiklan 3 kohta

15 artiklan 1 kohta
15 artiklan 2 kohta

46 artikla

46 artiklan 1 kohta
46 artiklan 2 kohta
46 artiklan 3 kohta
46 artiklan 4 kohta

17 artiklan 1 kohta
17 artiklan 2 kohta
17 artiklan 3 kohta
17 artiklan 5 kohta

47 artikla
47 artiklan 1 kohta
47 artiklan 2 kohta

48 artikla

48 artiklan 1 kohta
48 artiklan 2 kohta
48 artiklan 3 kohta
48 artiklan 4 kohta
48 artiklan 5 kohta

12 artiklan 1 kohta

12 artiklan 3 kohta

49 artikla

49 artiklan 1 kohta

49 artiklan 2 kohta 12 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan ii alakohta,
1 kohdan b alakohta ja 1 kohdan d kohdan ii
alakohta

12 artiklan 2 kohdan c alakohdan i alakohta ja
ii

49 artiklan 3 kohta
49 artiklan 4 kohta

50 artikla
50 artiklan 1 kohta
50 artiklan 2 kohta

51 artikla
51 artiklan 1 kohta
51 artiklan 2 kohta

52 artikla
52 artiklan 1 kohta 13 artiklan 2 kohta




52 artiklan 2 kohta
52 artiklan 3 kohta
52 artiklan 4 kohta
52 artiklan 5 kohta

53 artikla
53 artiklan 1 kohta
53 artiklan 2 kohta

13 artiklan 1 kohta

54 artikla

54 artiklan 1 kohta
54 artiklan 2 kohta
54 artiklan 3 kohta
54 artiklan 4 kohta

24 artikla

24 artikla

55 artikla

55 artiklan 1 kohta
55 artiklan 2 kohta
55 artiklan 3 kohta
55 artiklan 4 kohta

19 artiklan 1 kohta
19 artiklan 2 kohta

56 artikla

56 artiklan 1
56 artiklan 2
56 artiklan 3

57 artikla
57 artiklan 1 kohta
57 artiklan 2 kohta

58 artikla

58 artiklan 1 kohta
58 artiklan 2 kohta
58 artiklan 3 kohta

20 artiklan 1 ja 2 kohta
20 artiklan 3 kohta
20 artiklan 6 kohta

59 artikla

21 artiklan toinen alakohta

60 artikla

60 artiklan 1 kohta
60 artiklan 2 kohta
60 artiklan 3 kohta
60 artiklan 4 kohta
60 artiklan 5 kohta

61 artikla
61 artiklan 1
61 artiklan 2

Article 62
62 artiklan 1 kohta

62 artiklan 2 kohta
62 artiklan 3 kohta

22 artiklan 1 kohdan ensimmainen ja toinen
alakohta

22 artiklan 1 kohdan kolmas alakohta

22 artiklan 2 kohta

63 artikla

63 artiklan 1 kohta
63 artiklan 2 kohta
63 artiklan 3 kohta

23 artiklan ensimmainen alakohta
23 artiklan toinen alakohta

64 artikla

65 artikla
65 artiklan 1
65 artiklan 2

66 artikla




66 artiklan 1 kohta
66 artiklan 2 kohta
66 artiklan 3 kohta

67 artikla
67 artiklan 1 kohta
67 artiklan 2 kohta

68 artikla
68 artiklan 1 kohta
68 artiklan 2 kohta

69 artikla

70 artikla

70 artiklan 1 kohta
70 artiklan 2 kohta
70 artiklan 3 kohta
70 artiklan 4 kohta

25 artikla

71 artikla
71 artiklan 1 kohta
71 artiklan 2 kohta

26 artiklan 1 ja 2 kohta

72 artikla

72 artiklan 1 kohta
72 artiklan 2 kohta
72 artiklan 3 kohta
72 artiklan 4 kohta
72 artiklan 5 kohta

28 artiklan 1 kohta

28 artiklan 3 kohta
28 artiklan 4 kohta

73 artikla 29 ja 30 artikla
74 artikla

75 artikla

76 artikla 32 artikla
Article 77

77 artiklan 1 kohta
77 artiklan 2 kohta
77 artiklan 3 kohta
77 artiklan 4 kohta

16 artiklan 2 kohta
16 artiklan 1 kohta
16 artiklan 3 kohta

78 artikla
78 artiklan 1 kohta
78 artiklan 2 kohta

79 artikla

80 artikla
80 artiklan 1 kohta
80 artiklan 2 kohta

81 artikla

82 artikla
82 artiklan 1 kohta
82 artiklan 2 kohta

83 artikla

84 artikla

85 artikla

Liite | Liite |

Liite Il Liite 1A, Il AjalVvV A
Liite 11 Liite 1 B, llI BjalVv B

Liite IV
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