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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU)
N:o 528/2012,

annettu 22 piivini toukokuuta 2012,

biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden
kaytosti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

I LUKU
SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla
Tarkoitus ja kohde

1. Témén asetuksen tarkoituksena on parantaa sisimarkkinoiden toi-
mintaa yhdenmukaistamalla biosidivalmisteiden asettamista saataville
markkinoilla ja kdytt6d koskevat sd&nndt ja varmistaa samalla ihmisten
ja elédinten terveyden sekd ympdiriston suojelun korkea taso. Tdmén
asetuksen sddnnokset perustuvat ennalta varautumisen periaatteeseen,
jonka tavoitteena on ihmisten terveyden, eldinten terveyden ja ympéris-
ton suojelu. Riskiryhmien suojeluun on kiinnitettdvé erityistd huomiota.

2. Tissd asetuksessa sdddetddn

a) luettelon laatimisesta unionin tasolla niistd tehoaineista, joita voidaan
kayttdd biosidivalmisteissa,

b) biosidivalmisteiden lupien antamisesta,
¢) lupien vastavuoroisesta tunnustamisesta unionin alueella,

d) biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja kéaytostd
yhdessd tai useammassa jdsenvaltiossa tai unionissa,

e) kisiteltyjen esineiden markkinoille saattamisesta.

2 artikla

Soveltamisala

1. Tatd asetusta sovelletaan biosidivalmisteisiin ja késiteltyihin esi-
neisiin. Luettelo timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvista biosidival-
misteryhmistd ja niiden kuvaukset siséltyvit liitteeseen V.

2. Jollei tdmédn asetuksen tai muun unionin lainsddddnnén nimen-
omaisista sddnnoksistd muuta johdu, titd asetusta ei sovelleta biosidi-
valmisteisiin tai késiteltyihin esineisiin, jotka kuuluvat seuraavien s&i-
dosten soveltamisalaan:

a) neuvoston direktiivi 90/167/ETY, annettu 26 pdivdnd maaliskuuta
1990, ladkkeitd siséltdvien rehujen valmistusta, markkinoille saatta-
mista ja kdyttod koskevista vaatimuksista yhteisossi (1);

(M EYVL L 92, 7.4.1990, s. 42.
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b) direktiivi 90/385/ETY, direktiivi 93/42/ETY sekd direktiivi
98/79/EY;

¢) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu
6 péiviand marraskuuta 2001, eldinlddkkeitd koskevista yhteison sdén-
noistd (1), Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY,
annettu 6 pdivand marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja lddkkeita
koskevista yhteison sddnndisté (?) sekd Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pédivdnd maaliskuuta
2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison
lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustami-
sesta (3);

d

~

asetus (EY) N:o 1831/2003;

e) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 852/2004, an-
nettu 29 péivand huhtikuuta 2004, elintarvikehygieniasta (*) ja Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004, annettu
29 pdivdand huhtikuuta 2004, eldinperdisid elintarvikkeita koskevista
erityisistd hygieniasdannoista (°);

f) asetus (EY) N:o 1333/2008;

~

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1334/2008, an-
nettu 16 paivdnd joulukuuta 2008, elintarvikkeissa kéytettdvistd aro-
meista ja tietyistd ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuk-
sia (°);

g

h

=

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 767/2009, an-
nettu 13 pdivdnd heindkuuta 2009, rehun markkinoille saattamisesta
ja kaytosté (7);

i) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, an-
nettu 21 pdivénd lokakuuta 2009, kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta (*);

j) asetus (EY) N:o 1223/2009;

k) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY, annettu
18 pdivénid kesdkuuta 2009, lelujen turvallisuudesta (°).

Sen estdmittd, mitd ensimmaisessd alakohdassa sdddetddn, kun biosidi-
valmiste kuuluu jonkin edelld mainitun sddddksen soveltamisalaan ja
sitd on tarkoitus kéyttdd muihin kuin kyseisten sddddsten soveltamis-
alaan kuuluviin tarkoituksiin, titd asetusta sovelletaan myds kyseiseen
biosidivalmisteeseen siltd osin, kuin kyseisissd sdddoksissd ei sdddetd
ndistd tarkoituksista.

(') EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.
@) EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
() EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.
(¥) EUVL L 139, 30.4.2004, s. 1.
() EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55.
(®) EUVL L 354, 31.12.2008, s. 34.
() EUVL L 229, 1.9.2009, s. 1.
(*) EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1.
(®) EUVL L 170, 30.6.2009, s. 1.
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3.

Jollei timén asetuksen tai muun unionin lainsddddnnén nimen-

omaisista sddnnoksistd muuta johdu, timi asetus ei rajoita seuraavien
sdddosten soveltamista:

a)

b)

<)

d)

e)

g)

h)

i)

neuvoston direktiivi 67/548/ETY, annettu 27 péivdnd kesdkuuta
1967, vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdja
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maérdysten ldhentdmi-
sesti (1);

neuvoston direktiivi 89/391/ETY, annettu 12 péivind kesdkuuta
1989, toimenpiteistd tyontekijoiden turvallisuuden ja terveyden par-
antamisen edistdmiseksi tyOssé (2);

neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 pédivand huhtikuuta 1998,
tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemisesta tyopaikalla

neuvoston direktiivi 98/83/EY, annettu 3 pédivdnad marraskuuta 1998,
ihmisten kdytt66n tarkoitetun veden laadusta (4);

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/45/EY, annettu
31 péivind toukokuuta 1999, vaarallisten valmisteiden luokitusta,
pakkaamista ja merkint6jd koskevien lakien, asetusten ja hallinnol-
listen médrdysten ldhentdmisesté (°);

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/54/EY, annettu
18 péivdnd syyskuuta 2000, tyontekijoiden suojelemisesta vaaroilta,
jotka liittyvat biologisille tekijoille altistumiseen tyossé (6);

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/60/EY, annettu
23 péivand lokakuuta 2000, yhteison vesipolitiikan puitteista (7);

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/37/EY, annettu
29 pédivand huhtikuuta 2004, tyontekijéiden suojelemisesta syopésai-
rauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimidn muutoksia aiheut-
taville aineille altistumiseen tyossé liittyviltd vaaroilta (5);

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 850/2004, an-
nettu 29 pdivand huhtikuuta 2004, pysyvistd orgaanisista yhdisteis-
té (*);

asetus (EY) N:o 1907/2006;

(') EYVL 196, 16.8.1967, s. 1.

() EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1.
() EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11.
(*) EYVL L 330, 5.12.1998, s. 32.
() EYVL L 200, 30.7.1999, . 1.
(®) EYVL L 262, 17.10.2000, s. 21.
() EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1.
(®) EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50.
() EUVL L 158, 30.4.2004, s. 7.
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k) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/114/EY, annettu
12 pdivand joulukuuta 2006, harhaanjohtavasta ja vertailevasta mai-
nonnasta (!);

1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 689/2008, an-
nettu 17 pdivand kesdkuuta 2008, vaarallisten kemikaalien viennisté
ja tuonnista ();

m) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008,
annettu 16 pdivénid joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituk-
sesta, merkinndistd ja pakkaamisesta (%);

n) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/128/EY, annettu
21 pdivdnd lokakuuta 2009, yhteison politikkan puitteista
torjunta-aineiden kestdvin kdyton aikaansaamiseksi (*);

o) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1005/2009,
annettu 16 pdivdnd syyskuuta 2009, otsonikerrosta heikentédvisti
aineista (°);

p) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu
22 pdivand syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin kéytettdvien
eldinten suojelusta (°);

q) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/75/EU, annettu
24 péivand marraskuuta 2010, teollisuuden péastoista (7).

4. Jéljempédnd olevaa 69 artiklaa ei sovelleta biosidivalmisteiden
rautatie-, maantie-, sisévesi-, meri- tai ilmakuljetuksiin.

5.  Téatd asetusta ei sovelleta

a) karkotteina tai houkutteina kéytettdviin elintarvikkeisiin tai rehuihin;

b) asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 ja asetuksessa (EY) N:o 1333/2008
tarkoitettuihin valmistuksen apuaineina kéytettdviin biosidivalmistei-
siin.

6. Biosidivalmisteet, jotka on lopullisesti hyvédksytty alusten paino-
lastivesien ja sedimenttien valvontaa ja kisittelyd koskevan kansainvé-
lisen yleissopimuksen nojalla, katsotaan luvansaaneiksi tdimén asetuksen
luvun VIII mukaisesti. Talldin sovelletaan 47 ja 68 artiklaa.

7.  Tamén asetuksen sddnndkset eivit estd jdsenvaltioita rajoittamasta
tai kieltimaistd biosidivalmisteiden kéyttod julkisessa juomavesihuollos-
sa.

(') EUVL L 376, 27.12.2006, s. 21.

() EUVL L 204, 31.7.2008, s. 1.
() EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.
(*) EUVL L 309, 24.11.2009, s. 71.
() EUVL L 286, 31.10.2009, s. 1.
(®) EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33.
() EUVL L 334, 17.12.2010, s. 17.
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8.

Jasenvaltiot voivat myOntdd tdstd asetuksesta tietyissd tapauksissa

poikkeuksia tietyille biosidivalmisteille sellaisenaan tai késitellyssd esi-
neessd, kun se on tarpeen maanpuolustuksen vuoksi.

9.

Tehoaineet ja biosidivalmisteet on hévitettdvd voimassa olevan

unionin ja kansallisen jételainsddddnnon mukaisesti.

L.

a)

b)

<)

d)

3 artikla

Mairitelmét

Téssd asetuksessa tarkoitetaan

*biosidivalmisteella’

— kayttdjélle toimitettavassa muodossa olevaa ainetta tai seosta,
joka koostuu yhdestd tai useammasta tehoaineesta tai sisdltdd
tai tuottaa yhté tai useampaa tehoainetta ja jonka tarkoituksena
on tuhota, torjua tai tehdé haitattomaksi haitallisia elidité, estda
niiden vaikutusta tai rajoittaa muulla tavoin niiden esiintymista
milld tahansa muulla tavalla kuin ainoastaan fysikaalisesti tai
mekaanisesti,

— ainetta tai seosta, joka on tuotettu aineista tai seoksista, jotka
eivdt itse kuulu ensimmdisessd luetelmakohdassa tarkoitettui-
hin biosidivalmisteisiin, ja jonka tarkoituksena on tuhota, tor-
jua tai tehdd haitattomaksi haitallisia eliditd, estdd niiden vai-
kutusta tai rajoittaa muulla tavoin niiden esiintymistd milld
tahansa muulla tavalla kuin ainoastaan fysikaalisesti tai mekaa-
nisesti.

Kaésiteltyd esinettd, jonka ensisijaisena tarkoituksena on toimia
biosidina, pidetdén biosidivalmisteena;

"mikro-organismilla’ mikrobiologista yksikkod, joka koostuu tai ei
koostu soluista ja joka pystyy replikoitumaan tai siirtimdén ge-
neettistd materiaalia; tdhdn kuuluu myos alempia sienid, viruksia,
bakteereita, hiiva- ja homelajeja, levid, alkueldimid ja mikroskoop-
pisia loismatoja;

’tehoaineella’ ainetta tai mikro-organismia, jolla on vaikutus hai-
tallisiin eli6ihin;

’vanhalla tehoaineella’ ainetta, joka oli markkinoilla 14 pdivénd
toukokuuta 2000 biosidivalmisteen tehoaineena muuhun tarkoituk-
seen kuin tieteelliseen tai tuote- ja prosessisuuntautuneeseen tut-
kimukseen ja kehittdmiseen;
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e)

g)

h)

i)

uudella tehoaineella’ ainetta, joka ei ollut markkinoilla 14 pdivéni
toukokuuta 2000 biosidivalmisteen tehoaineena muuhun tarkoituk-
seen kuin tieteelliseen tai tuote- ja prosessisuuntautuneeseen tut-
kimukseen ja kehittdmiseen;

’huolta aiheuttavalla aineella’ kaikkia aineita, lukuun ottamatta
tehoaineita, joille on ominaista véliton tai myShemmin ilmenevi
haitallinen vaikutus ihmisiin, erityisesti riskiryhmiin, eldimiin tai
ympdristdon ja joita siséltyy biosidivalmisteeseen tai joita syntyy
biosidivalmisteessa sellaisena pitoisuutena, ettd on olemassa riski
tallaisen vaikutuksen syntymiseen.

Jollei ole muita syitd pitdd téllaista ainetta huolta aiheuttavana, se
olisi yleensi

— direktiivin 67/548/ETY mukaisesti vaaralliseksi luokiteltu tai
vaaralliseksi luokittelemisen kriteerit téyttiva aine, jonka pitoi-
suus biosidivalmisteessa aiheuttaa sen arvioimisen direktiivin
1999/45/EY 5, 6 ja 7 artiklassa tarkoitetuksi vaaralliseksi ai-
neeksi, tai

— asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti vaaralliseksi luoki-
teltu tai vaaralliseksi luokittelemisen kriteerit tdyttivd aine,
jonka pitoisuus biosidivalmisteessa aiheuttaa sen arvioimisen
mainitussa asetuksessa tarkoitetuksi vaaralliseksi aineeksi, tai

— asetuksen (EY) N:o 850/2004 mukaisesti pysyvin orgaanisen
yhdisteen kriteerit tdyttiva tai asetuksen (EY) N:o 1907/2006
liitteen XIIT mukaisesti hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myr-
kyllisten aineiden (PBT-aineiden) tai erittdin hitaasti hajoavien
ja erittdin voimakkaasti biokertyvien aineiden (vPvB-aineiden)
kriteerit tiyttdva aine;

“haitallisilla elioilld’ kaikkia eli6itd, myds taudinaiheuttajia, joiden
esiintyminen ei ole toivottavaa tai joilla on haitallinen vaikutus
ihmisiin, heidédn toimintoihinsa tai heidén kéyttimiinsé tai valmis-
tamiinsa tuotteisiin taikka eldimiin tai ymparistoon;

’jaamalla’ kasvi- tai eldinperdisissd tuotteissa, vesivaroissa, juo-
mavedessd, elintarvikkeissa, rehuissa tai muualla ympéristdssé ole-
vaa ainetta, jonka esiintyminen on seurausta biosidivalmisteen
kdytostd, myods tdllaisen aineen aineenvaihduntatuotteita sekd
hajoamis- tai reaktiotuotteita,

“asettamisella saataville markkinoilla’ biosidivalmisteen tai késitel-
Iyn esineen toimittamista liiketoiminnan yhteydessd jakelua tai
kéyttod varten joko maksua vastaan tai maksutta;

"markkinoille saattamisella’ biosidivalmisteen tai kisitellyn esi-
neen asettamista ensimmadistd kertaa saataville markkinoilla;
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k)

)

0)

p)

Q)

s)

t)

"kéytolla’ kaikkia biosidivalmisteen kanssa suoritettuja toimintoja,
kuten varastointia, késittelyd, sekoittamista ja kdyttod, lukuun otta-
matta toimintoja, joiden tarkoituksena on viedd biosidivalmiste tai
késitelty esine unionin ulkopuolelle;

“kasitellylld esineelld’ kaikkia aineita, seoksia tai esineitd, jotka on
késitelty yhdelld tai useammalla biosidivalmisteella tai jotka tar-
koituksellisesti sisdltdvit yhtd tai useampaa biosidivalmistetta;

“kansallisella luvalla’ hallinnollista tointa, jolla jasenvaltion toimi-
valtainen viranomainen antaa luvan biosidivalmisteen tai biosidi-
valmisteperheen asettamiseen saataville markkinoilla ja sen kiyt-
toon alueellaan tai osalla alueestaan;

unionin luvalla’ hallinnollista tointa, jolla komissio antaa luvan
biosidivalmisteen tai biosidivalmisteperheen asettamiseen saa-
taville markkinoilla ja sen kayttoon unionin alueella tai osalla
sen alueesta;

’luvalla’ kansallista lupaa, unionin lupaa tai 26 artiklan mukaista
lupaa;

’luvan haltijalla’ unioniin sijoittautunutta henkil64, joka on vas-
tuussa biosidivalmisteen markkinoille saattamisesta tietyssd jdsen-
valtiossa tai unionissa ja joka on yksildity luvassa;

"valmisteryhmilld® jotakin liitteessd V tdsmennetyistd valmisteryh-
misté;

"yksittdiselld biosidivalmisteella’ biosidivalmistetta, jonka sisélté-
mésséd tehoaineen tai muiden aineiden kuin tehoaineiden prosent-
tiosuudessa ei ole tarkoituksellisia poikkeamia;

"biosidivalmisteperheelld’ ryhmié biosidivalmisteita,
i) joita kdytetddn samalla tavalla
i) joiden tehoaineet ovat samat

iii) joiden koostumus on samanlainen tarkemmin mééritellyin
poikkeamin, ja

iv) joiden riskit ja teho ovat samantasoiset;

’tietojen kéyttdluvalla’ tietojen omistajan tai sen edustajan allekir-
joittamaa alkuperdistd asiakirjaa, jossa vahvistetaan, ettd toimival-
taisilla viranomaisilla, kemikaalivirastolla tai komissiolla on lupa
kayttdd kyseessd olevia tietoja kolmannen osapuolen hyddyksi
tdmén asetuksen soveltamiseksi;

“elintarvikkeilla’ ja ’rehuilla’ asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 ar-
tiklassa madriteltyjé elintarvikkeita seké kyseisen asetuksen 3 artik-
lan 4 kohdassa midriteltyjd rehuja;
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w)

y)

z)

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

"tekniselld vastaavuudella’ aineen, joka on joko valmistettu
muusta ldhteestd kuin viiteldhteestd tai viiteldhteestd mutta kayt-
tden muutettua valmistusprosessia ja/tai valmistuspaikkaa, 54 artik-
lan mukaisesti vahvistettua samanlaista kemiallista koostumusta ja
vaaraprofiilia verrattuna viiteldhteestd perdisin olevaan aineeseen,
josta riskinarviointi on alun perin tehty;

’kemikaalivirastolla’ asetuksella (EY) N:o 1907/2006 perustettua
Euroopan kemikaalivirastoa;

"mainoksella’ keinoa edistdd biosidivalmisteiden myyntid tai kiyt-
tod painetun, sédhkoisen tai muun median avulla;

‘nanomateriaalilla’ luonnollista tai valmistettua tehoainetta tai
muuta ainetta kuin tehoainetta, joka sisaltdd hiukkasia joko vapai-
na, aggregoituneina tai agglomeroituneina ja jonka hiukkasista
vihintddn 50 prosenttia lukuméaréperusteisen kokojakauman mu-
kaisesti on kooltaan 1-100 nm tai jonka ulkomitoista yksi tai
useampi on 1-100 nm.

Fullereeneja, grafeenihiutaleita ja yksiseindisid hiilinanoputkia, joi-
den yksi tai useampi ulkomitta on alle yksi nanometri, pidetddn
nanomateriaaleina.

Nanomateriaalin méaaritelmén soveltamiseksi késitteet “hiukkanen’,
’agglomeraatti’ ja ’aggregaatti’ miéritelldéin seuraavasti:

— ’hiukkasella’ tarkoitetaan erittdin pientd aineen osaa, jonka
fyysiset rajat on maééritetty,

— ’agglomeraatilla’ tarkoitetaan heikosti sidottuja hiukkasia tai
hiukkasryhmittymié, joiden yhteinen ulkoinen kokonaispinta-
ala vastaa yksittdisen komponenttien pinta-alojen summaa,

— ’aggregaatilla’ tarkoitetaan hiukkasta, joka koostuu vahvasti
sidotuista tai fuusioituneista hiukkasista;

“hallinnollisella muutoksella’ voimassa olevan luvan pelkédstidn
hallinnollista muuttamista siten, ettei se vaikuta biosidivalmisteen
tai biosidivalmisteperheen ominaisuuksiin tai tehoon;

’véhiiselld muutoksella’ voimassa olevan luvan muuttamista muu-
toin kuin pelkéstddn hallinnollisesti siten, ettd muutos edellyttda
vain rajoitettua biosidivalmisteen tai biosidivalmisteperheen omi-
naisuuksien tai tehon uudelleen arviointia;

’merkittavdlla muutoksella’ voimassa olevan luvan muuttamista
tavalla, joka ei ole hallinnollinen muutos eikd vdhdinen muutos;

’riskiryhmilld’ henkil6itd, jotka on otettava erityisesti huomioon
arvioitaessa biosidivalmisteiden akuutteja ja kroonisia terveysvai-
kutuksia. Néihin henkil6ihin luetaan raskaana olevat ja imettévét
naiset, sikiot, imevdiset ja lapset, vanhukset sekéd tyontekijét ja
asukkaat, jos he altistuvat pitkdlla aikavililld korkeille biosidival-
mistepitoisuuksille;

"pienilld ja keskisuurilla yrityksilld> tai ’pk-yrityksilld> mikroyri-
tysten sekd pienten ja keskisuurten yritysten médritelmastd 6 pii-
vind toukokuuta 2003 annetussa komission suosituksessa
2003/361/EY (') médriteltyjd pienid ja keskisuuria yrityksii.

() EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36.
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2. Tatd asetusta sovellettaessa sovelletaan asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 3 artiklassa vahvistettuja médritelmid seuraavista ter-
meista:

a) ’aine’;

b) ’seos’;

c) ’esine’;

d) ’tuote- ja prosessisuuntautunut tutkimus ja kehittdminen’;
e) ’tieteellinen tutkimus ja kehittdminen’.

3. Komissio voi jdsenvaltion pyynnostd paattdd tdytdntoonpanosia-
doksilld, onko aine nanomateriaali, ottaen huomioon erityisesti nanoma-
teriaalin médritelméstd 18 pdivdnd lokakuuta 2011 annetun komission
suosituksen 2011/696/EU (') ja sen, onko yksittdinen valmiste tai val-
misteryhmé biosidivalmiste tai kisitelty esine tai ei kumpikaan. Namé
taytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitet-
tua tarkastelumenettelyd noudattaen.

4.  Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksia 83 artiklan
mukaisesti tdmén artiklan 1 kohdan z alakohdassa tarkoitetun nanoma-
teriaalin maéritelmén mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen
sekd ottaen huomioon suosituksen 2011/696/EU.

II LUKU
TEHOAINEIDEN HYVAKSYMINEN

4 artikla
Hyviksymisen edellytykset

1.  Tehoaine hyviaksytddn aluksi enintddn kymmeneksi vuodeksi, jos
vahintddn yhden kyseistd tehoainetta siséltdvin biosidivalmisteen voi-
daan odottaa tdyttdvan 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetyt
kriteerit, kun otetaan huomioon 19 artiklan 2 ja 5 kohdassa mainitut
tekijit. Jaljempénd olevan 5 artiklan soveltamisalaan kuuluva tehoaine
voidaan hyviksyéd aluksi vain enintdéin viideksi vuodeksi.

2.  Tehoaine hyvidksytddn vain niihin valmisteryhmiin, joista on toi-
mitettu asiaankuuluvat tiedot 6 artiklan mukaisesti.

3.  Hyviksymisessd tdsmennetddn tarvittaessa seuraavat ehdot:
a) tehoaineen vahimmaiispuhtausaste;

b) tiettyjen epdpuhtauksien luonne ja enimmadispitoisuus;

¢) valmisteryhma,

d) kéyttotapa ja -alue, mukaan luettuna tarvittaessa kiytto késitellyissd
esineissé;

e) kayttdjaryhmien maédrittely;

() EUVL L 275, 20.10.2011, s. 38.
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f) tarvittaessa kemialliset tunnistetiedot stereoisomeerien osalta;

g) muut erityisedellytykset, jotka perustuvat tehoainetta koskevien tie-
tojen arviointiin;

h) tehoaineen hyvéksymispdivd ja hyvidksymisen pédttymispéiva.
4.  Tehoaineen hyviaksyminen ei kata nanomateriaaleja, ellei nimen-

omaisesti toisin mainita.

5 artikla

Hyviksymiittii jittimisen perusteet

1. Jollei 2 kohdasta muuta johdu, seuraavia tehoaineita ei hyvaksyta:

a) tehoaineet, jotka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mu-
kaisesti syOpdd aiheuttavien aineiden kategoriaan 1A tai 1B tai jotka
tayttdvat kriteerit niiden luokittelemiseksi ndihin kategorioihin;

b

~

tehoaineet, jotka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mu-
kaisesti perimdd vaurioittavien aineiden kategoriaan 1A tai 1B tai
jotka tdyttdvit kriteerit niiden luokittelemiseksi nédihin kategorioihin;

¢) tehoaineet, jotka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mu-
kaisesti lisdéntymiselle vaarallisten aineiden kategorioihin 1A tai 1B
tai jotka tdyttdvat kriteerit niiden luokittelemiseksi ndihin kategorioi-
hin;

d

=

tehoaineet, joilla 3 kohdan ensimmdiisen alakohdan nojalla tdsmen-
nettyjen kriteerien perusteella tai ennen nédiden kriteerien hyviksy-
mistd 3 kohdan toisen ja kolmannen alakohdan perusteella katsotaan
olevan hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia, joilla voi olla
haitallisia vaikutuksia ihmisiin, tai joilla on asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan ja 59 artiklan 1 kohdan
mukaisesti todettu olevan hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuk-
sia;

e) tehoaineet, joka tdyttdvdat PBT-aineiden tai vPvB-aineiden kriteerit
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen XIII mukaisesti.

2. Rajoittamatta 4 artiklan 1 kohdan soveltamista timédn artiklan 1
kohdassa tarkoitetut tehoaineet voidaan hyvéksyd, jos osoitetaan, ettd
véahintdén yksi seuraavista edellytyksistd tdyttyy:

a) riski, joka ihmisille, eldimille tai ympéristolle aiheutuu altistumisesta
kyseiselle biosidivalmisteessa olevalle tehoaineelle, on pahimmissa
realistisesti mahdollisissa kdyttoolosuhteissa merkitykseton, erityises-
ti, jos valmistetta kdytetddn suljetuissa jérjestelmisséd tai muissa olo-
suhteissa, joissa pyritddn estdimddn sen joutuminen kosketuksiin ih-
misten kanssa ja vapautuminen ympéristoon;

b) ndytdon perusteella osoitetaan, ettd tehoaine on vilttdimdton vakavan
ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai ympéristolle aiheutuvan
vaaran estdmiseksi tai hallitsemiseksi; tai

¢) tehoaineen hyviksyméttd jattdmisestd aiheutuisi yhteiskunnalle suh-
teetonta haittaa verrattuna aineen kdytostd ihmisten terveydelle,
eldinten terveydelle tai ympdéristdlle aiheutuviin riskeihin.
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Péitettiessd, voidaanko tehoaine hyviksyd ensimmdiisen alakohdan mu-
kaisesti, keskeinen seikka on soveltuvien ja riittdvien vaihtoehtoisten
aineiden tai teknologioiden saatavuus.

Tamin kohdan mukaisesti hyviaksyttyjd tehoaineita sisdltdvien biosidi-
valmisteiden kdytossd on toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia,
jotta voidaan varmistaa ihmisten, eldinten ja ympéristdn mahdollisim-
man véhdinen altistuminen néille tehoaineille. Kyseisid tehoaineita sisél-
tdvien biosidivalmisteiden kdyttd on rajattava jdsenvaltioihin, joissa ai-
nakin yksi tdssd kohdassa sdddetyistd edellytyksistd tayttyy.

3. Komissio hyvéiksyy 13 pidivddn joulukuuta 2013 mennessd 83 ar-
tiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla tdsmennetddn tieteellisid
kriteerejd hormonitoimintaa hdiritsevien ominaisuuksien méaérittdmiseksi.

Ennen niiden kriteerien vahvistamista tehoaineita, jotka on luokiteltu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti syopdd aiheuttavien aineiden
kategoriaan 2 ja lisddntymiselle vaarallisten aineiden kategoriaan 2 tai
jotka tdyttdvdt kriteerit niiden luokittelemiseksi nidihin kategorioihin,
pidetddn hormonitoimintaa héiritsevina.

Aineita, jotka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
lisddntymiselle vaarallisten aineiden kategoriaan 2 tai jotka tdyttavét
kriteerit niiden luokittelemiseksi tdhdn kategoriaan ja jotka ovat myrkyl-
lisid umpirauhasille, voidaan pitdd hormonitoimintaa hiiritsevina.

6 artikla

Tietovaatimukset hakemusta varten

1.  Hakemuksen, joka koskee tehoaineen hyvéksymistd, on siséllet-
tdvd ainakin seuraavat osat:

a) tehoainetta koskeva asiakirja-aineisto, joka tiyttdd liitteessd II sda-
detyt vaatimukset;

b) tehoainetta sisédltdvdd ainakin yhtd edustavaa biosidivalmistetta kos-
keva asiakirja-aineisto, joka tiyttda liitteessd III sdddetyt vaatimukset;
ja

¢) jos tehoaine tdyttdd ainakin yhden 5 artiklan 1 kohdassa luetelluista
hyviksymittd jattdmisen perusteista, ndyttd siitd, ettd 5 artiklan 2
kohdan edellytykset tdyttyvit.

2. Sen estdmittd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, hakijan ei tarvitse toi-
mittaa 1 kohdan a ja b alakohdassa vaadittuihin asiakirja-aineistoihin
siséltyvid tietoja, jos jokin seuraavista edellytyksistd tiyttyy:

a) tiedot eivét ole tarpeen ehdotetuista kdyttotarkoituksista aiheutuvan
altistumisen vuoksi;

b) tiedot eivit ole tarpeen tieteellisin perustein; tai
¢) tietojen tuottaminen ei ole teknisesti mahdollista.

On kuitenkin toimitettava riittdvét tiedot, jotta on mahdollista maarittaa,
tayttddko tehoaine 5 artiklan 1 kohdassa tai 10 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut kriteerit, jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomai-
nen sitd edellyttdd 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
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3. Hakija voi ehdottaa 1 kohdan a ja b alakohdassa vaadittuihin
asiakirja-aineistoihin sisédltyvien tietojen mukauttamista liitteen IV mu-
kaisesti. Perusteet tietovaatimusten ehdotetuille mukautuksille on esitet-
tdvd selvdsti hakemuksessa viitaten liitteeseen IV siséltyviin erityisiin
sdantoihin.

4.  Siirretddn komissiolle valta antaa 83 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla médritetdéin kriteerit sille, mitd pidetddn riittdvind perus-
teina tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tietovaatimusten mukautta-
miselle tdmén artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetuista syista.

7 artikla

Hakemusten toimittaminen ja validointi

1. Hakijan on toimitettava hakemus tehoaineen hyvéksymisesti tai
tehoaineen hyviksymisen edellytysten muuttamisesta kemikaalivirastolle
ja annettava sille tiedoksi sen jédsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
nimi, jota se ehdottaa hakemuksen arvioijaksi, ja kirjallinen vahvistus
siitd, ettd kyseinen toimivaltainen viranomainen suostuu arvioimaan ha-
kemuksen. Kyseinen toimivaltainen viranomainen on arvioinnista vas-
taava toimivaltainen viranomainen.

2. Kemikaaliviraston on ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 1 kohdan
nojalla suoritettavista maksuista ja hylittdvd hakemus, jos hakija ei
suorita maksuja 30 pdivédn kuluessa. Sen on ilmoitettava asiasta hakijalle
ja arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Saatuaan 80 artiklan 1 kohdan nojalla suoritetut maksut kemikaalivirasto
hyviksyy hakemuksen ja ilmoittaa asiasta hakijalle ja arvioinnista vas-
taavalle toimivaltaiselle viranomaiselle ja antaa tiedoksi hakemuksen
hyvéksymispéivin ja sen yksilollisen tunnistuskoodin.

3. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen validoi hake-
muksen 30 pdivin kuluessa siitd, kun kemikaalivirasto on hyvéksynyt
hakemuksen, jos 6 artiklan 1 kohdan a ja b seki tarvittaessa ¢ alakohdan
mukaiset vaadittavat tiedot ja tietovaatimusten mukauttamiseksi tarvitta-
vat perusteet on toimitettu.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun validoinnin yhteydessd arvioin-
nista vastaava toimivaltainen viranomainen ei arvioi toimitettujen tieto-
jen tai perusteiden laatua tai riittdvyytta.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on mahdollisimman
pian sen jdlkeen, kun kemikaalivirasto on hyvéksynyt hakemuksen, il-
moitettava hakijalle 80 artiklan 2 kohdan nojalla suoritettavista mak-
suista ja hyldttdvd hakemus, jos hakija ei suorita maksuja 30 pdivén
kuluessa. Sen on ilmoitettava asiasta hakijalle.

4. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd
hakemus on puutteellinen, sen on ilmoitettava hakijalle siitd, mitd lisé-
tietoja hakemuksen validoimiseksi tarvitaan, ja asetettava kyseisten tie-
tojen toimittamiselle kohtuullinen méérdaika. Médrdaika ei yleensd saa
olla yli 90 paivaa.
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Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen validoi hakemuksen
30 pdivdn kuluessa lisdtietojen vastaanottamisesta, jos se katsoo, ettd
toimitetut lisdtiedot ovat riittdvid 3 kohdassa sdddetyn vaatimuksen tiyt-
tdmiseksi.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on hylattdva hake-
mus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja asetetussa méadrdajassa, ja
ilmoitettava asiasta hakijalle ja kemikaalivirastolle. Téllaisissa tapauk-
sissa osa 80 artiklan 1 ja 2 kohdan nojalla suoritetuista maksuista mak-
setaan takaisin.

5. Validoituaan hakemuksen 3 tai 4 kohdan mukaisesti arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on viipymaéttd ilmoitettava asiasta
hakijalle, kemikaalivirastolle ja muille toimivaltaisille viranomaisille ja
annettava tiedoksi validointipdiva.

6. Kemikaaliviraston pditoksiin, jotka on tehty tdmén artiklan 2 koh-
dan nojalla, voidaan hakea muutosta 77 artiklan mukaisesti.

8 artikla

Hakemusten arviointi

1. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on 365 péivin
kuluessa hakemuksen validoinnista arvioitava se 4 ja 5 artiklan mukai-
sesti sekd tarvittaessa 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimitetut ehdo-
tukset tietovaatimusten mukauttamisesta ja lahetettdva arviointiraportti ja
arviointinsa paitelmét kemikaalivirastolle.

Ennen péitelmiensd toimittamista kemikaalivirastolle arvioinnista vas-
taavan toimivaltaisen viranomaisen on annettava hakijalle mahdollisuus
esittdd arviointiraportista ja arvioinnin pédtelmisté kirjallisia huomautuk-
sia 30 pdivén kuluessa. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomai-
sen on otettava nidmd huomautukset asianmukaisesti huomioon arvioin-
tia laatiessaan.

2. Jos kdy ilmi, ettd arviointia varten tarvitaan lisdtietoja, arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on pyydettdvd hakijaa toimitta-
maan kyseiset tiedot tietyssd méérdajassa ja ilmoitettava asiasta kemi-
kaalivirastolle. Kuten 6 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa tdsmen-
netddn, arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen voi tarvitta-
essa edellyttdd hakijaa toimittamaan riittdvét tiedot, joiden avulla voi-
daan maadrittaa, tayttadko tehoaine 5 artiklan 1 kohdassa tai 10 artiklan 1
kohdassa tarkoitetut kriteerit. Tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitettu 365
paivin midrdaika keskeytyy pyynnén esittdmispdivéstd sithen pdivddn
asti, jona tiedot on vastaanotettu. Keskeytys saa kestdd yhteensd enin-
tddn 180 pdivad, paitsi kun se on perusteltua pyydettyjen tietojen luon-
teen tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

3. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen Katsoo, ettd
samoja tai eri tehoaineita siséltivien biosidivalmisteiden kaytostd voi
aiheutua kumulatiivisia vaikutuksia ihmisten terveydelle, eldinten ter-
veydelle tai ympéristdlle, sen on kirjattava huolenaiheensa
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XV olevan II jakson 3 kohdan
asiaankuuluvien osien vaatimusten mukaisesti ja sisillytettivd se osaksi
paitelmidén.
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4.  Kemikaaliviraston on 270 pdivdn kuluessa arvioinnin paitelmien
vastaanottamisesta laadittava lausunto tehoaineen hyviksymisestd ottaen
huomioon arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen paételmét
ja toimitettava se komissiolle.

9 artikla

Tehoaineen hyviksyminen

1.  Saatuaan 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun kemikaaliviraston lau-
sunnon komissio joko

a) hyviksyy tiytdntoonpanoasetuksen tehoaineen hyvéksymisestd ja hy-
viksymisen edellytyksistd, mukaan luettuina hyviaksymispdiva ja hy-
viksymisen padttymispdivd; tai

b) hyviksyy tiytintoonpanopédtoksen, jonka mukaan tehoainetta ei hy-
viksytd, jos se ei tdytd 4 artiklan 1 kohdassa tai tapauksen mukaan
5 artiklan 2 kohdassa sdddettyjd edellytyksid tai vaadittavia tietoja ei
ole toimitettu médrdajassa.

Néma taytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 82 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Hyvéksytyt tehoaineet sisdllytetddn unionin hyviksyttyjen teho-
aineiden luetteloon. Komissio pdivittdd luetteloa ja asettaa sen séhkoi-
sesti yleison saataville.

10 artikla

Korvattavat tehoaineet

1.  Tehoaine katsotaan korvattavaksi tehoaineeksi, jos jokin seuraa-
vista edellytyksistd tdyttyy:

a) tehoaine tdyttdd ainakin yhden 5 artiklan 1 kohdassa luetelluista
hyvaksymittd jattimisen perusteista, mutta se voidaan hyvéksyéd 5 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti;

b) tehoaine tdyttdd kriteerit sen luokittelemiseksi asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti hengitysteitd herkistidviksi aineeksi;

¢) tehoaineen hyviksyttdva pdivittdinen saanti, akuutin altistumisen vii-
teannos tai hyvéksyttivd kayttdjan altistumistaso on merkittdvasti
alhaisempi kuin suurimmalla osalla hyvéksytyistd samaan valmiste-
ryhméédn kuuluvista ja samalla tavoin kaytettdvistd tehoaineista;

d) tehoaine on kahden, asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessda XIII
sdddetyn kriteerin mukaisesti PBT-aine;

e) kriittisten vaikutusten luonteeseen liittyy haittoja, jotka yhdessé kéyt-
totapojen kanssa johtavat riskialttiisiin kdyttotilanteisiin, esimerkiksi
suureen pohjavedelle aiheutuvan riskin mahdollisuuteen, siitd huoli-
matta, ettd toteutetaan hyvin rajoittavia riskinhallintatoimenpiteita,

f) tehoaine sisdltdd merkittdvén osan inaktiivisia isomeereja tai epidpuh-
tauksia.
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2. Laatiessaan lausuntoaan tehoaineen hyvdksymisestd tai hyvéksy-
misen uusimisesta kemikaaliviraston on tutkittava, tdyttddko tehoaine
mitddn 1 kohdassa luetelluista kriteereistd, ja késiteltivd asiaa lausun-
nossaan.

3. Ennen kuin kemikaalivirasto toimittaa komissiolle lausuntonsa te-
hoaineen hyvéksymisestd tai hyviksymisen uusimisesta, kemikaaliviras-
ton on rajoittamatta 66 ja 67 artiklan sdénnosten soveltamista julkaistava
tiedot mahdollisista korvattavista tehoaineista enintddn 60 pdivdn méaa-
rdajaksi, jonka aikana asianomaiset kolmannet osapuolet voivat toimittaa
asiaankuuluvia tietoja, my0s kédytettdvissd olevista korvaavista aineista.
Kemikaaliviraston on otettava saadut tiedot asianmukaisesti huomioon
lausuntoa laatiessaan.

4.  Poiketen siitd, mitd 4 artiklan 1 kohdassa ja 12 artiklan 3 kohdassa
sdddetddn, korvattava tehoaine hyviksytddn tai hyvdksyminen uusitaan
enintdén seitseméksi vuodeksi.

5. Tehoaineet, jotka katsotaan 1 kohdan mukaisesti korvattaviksi ai-
neiksi, yksiloidddn asiaa koskevassa 9 artiklan mukaisesti annetussa
asetuksessa.

11 artikla
Tekniset ohjeet

Komissio laatii tekniset ohjeet tdmidn luvun, erityisesti 5 artiklan 2
kohdan ja 10 artiklan 1 kohdan, tdytdntoonpanon helpottamiseksi.

I LUKU
TEHOAINEEN HYVAKSYMISEN UUSIMINEN JA TARKISTAMINEN

12 artikla
Uusimisen edellytykset

1. Komissio uusii tehoaineen hyviksymisen, jos tehoaine tdyttda
edelleen 4 artiklan 1 kohdassa tai tapauksen mukaan 5 artiklan 2 koh-
dassa sdddetyt edellytykset.

2. Komissio tarkistaa ja tarvittaessa muuttaa edelld 4 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettuja tehoaineelle tdsmennettyjd ehtoja tieteen ja tekniikan
kehityksen mukaan.

3. Tehoaineen hyviksymisen uusiminen on voimassa 15 vuotta kaik-
kien valmisteryhmien osalta, joita hyviksyminen koskee, ellei 14 artiklan
4 kohdan a alakohdan mukaisesti hyvéksytyssd tdytdntoonpanoasetuk-
sessa sdddetd lyhyemmaéstd médrdajasta tehoaineen kyseisen hyviksymi-
sen uusimiselle.

13 artikla

Hakemusten toimittaminen ja hyviksyminen

1.  Hakijoiden, jotka haluavat hakea tehoaineen hyvéksymisen uu-
simista yhdelle tai useammalle valmisteryhmalle, on toimitettava hake-
mus kemikaalivirastolle viimeistddn 550 pdivdd ennen hyviksymisen
voimassaolon paittymistd. Jos eri valmisteryhmien hyvédksymisen voi-
massaolo péittyy eri aikoina, hakemus on toimitettava viimeistddn 550
pdivdd ennen ensimmaéisend padttyvdn voimassaolon pédttymista.
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2. Hakiessaan tehoaineen hyviksymisen uusimista hakijan on toimi-
tettava

a) kaikki 20 artiklassa vaadittavat asiaankuuluvat tiedot, joita se on
tuottanut ensimmaéisen hyvéksymisen tai edellisen uusimisen jilkeen,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 21 artiklan 1 kohdan soveltamista;
ja

b) arviointinsa siitd, ovatko tehoaineen ensimmadisen tai edellisen arvi-
oinnin péitelmét edelleen valideja, ja titd tukevat tiedot.

3. Hakijan on annettava tiedoksi myds sen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen nimi, jota se ehdottaa uusimista koskevan hakemuksen
arvioijaksi, ja kirjallinen vahvistus siitd, ettd kyseinen toimivaltainen
viranomainen suostuu arvioimaan hakemuksen. Kyseinen toimivaltainen
viranomainen on arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen.

Kemikaaliviraston on ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 1 kohdan nojalla
suoritettavista maksuista ja hyldttivd hakemus, jos hakija ei suorita
maksuja 30 pdivin kuluessa. Sen on ilmoitettava asiasta hakijalle ja
arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Saatuaan 80 artiklan 1 kohdan nojalla suoritetut maksut kemikaalivirasto
hyviksyy hakemuksen ja ilmoittaa asiasta hakijalle ja arvioinnista vas-
taavalle toimivaltaiselle viranomaiselle ja antaa tiedoksi hakemuksen
hyvéksymispéivén.

4.  Kemikaaliviraston paitoksiin, jotka on tehty timén artiklan 3 koh-
dan nojalla, voidaan hakea muutosta 77 artiklan mukaisesti.

14 artikla

Uusimista koskevien hakemusten arviointi

1.  Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen paéttda kéytet-
tdvissd olevien tietojen arvioinnin sekd hyviksymistd tai tapauksen mu-
kaan edellistd uusimista koskevan hakemuksen ensimmadisen arvioinnin
padtelmien tarkistamisen tarpeen perusteella 90 pdivdn kuluessa siité,
kun kemikaalivirasto on hyviksynyt hakemuksen 13 artiklan 3 kohdan
mukaisesti, onko nykyisen tieteellisen tietimyksen perusteella tarpeen
tehdd tdydellinen arviointi uusimista koskevasta hakemuksesta ottaen
huomioon kaikki valmisteryhmit, joille uusimista haetaan.

2. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen paéttid, ettd
hakemuksen tdydellinen arviointi on tarpeen, arviointi suoritetaan 8 ar-
tiklan 1, 2 ja 3 kohdan mukaisesti.

Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen péittdd, ettd ha-
kemuksen tdydellinen arviointi ei ole tarpeen, sen on 180 piivian kulu-
essa siitd, kun kemikaalivirasto on hyvéksynyt hakemuksen 13 artiklan
3 kohdan mukaisesti, laadittava suositus tehoaineen hyviksymisen uu-
simisesta ja toimitettava se kemikaalivirastolle. Sen on toimitettava ha-
kijalle jéljennds suosituksestaan.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on mahdollisimman
pian sen jdlkeen, kun kemikaalivirasto on hyviksynyt hakemuksen, il-
moitettava hakijalle 80 artiklan 2 kohdan nojalla suoritettavista maksuis-
ta. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on hylattdva ha-
kemus, jos hakija ei suorita maksuja 30 pdivin kuluessa ilmoituksesta ja
ilmoitettava asiasta hakijalle.
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3. Vastaanotettuaan suosituksen arvioinnista vastaavalta toimivaltai-
selta viranomaiselta kemikaalivirasto laatii ja toimittaa 270 pdivdan ku-
luessa, jos kyseinen viranomainen on suorittanut hakemuksen tdydelli-
sen arvioinnin, tai muutoin 90 pdivdn kuluessa komissiolle lausunnon
tehoaineen hyvédksymisen uusimisesta.

4.  Kemikaaliviraston lausunnon saatuaan komissio hyviksyy

a) tdytdntoonpanoasetuksen tehoaineen hyviksymisen uusimisesta yh-
den tai useamman valmisteryhmén osalta ja hyvidksymisen uusimisen
edellytyksisti; tai

b) tdytdntdonpanopiitoksen, jonka mukaan tehoaineen hyvaksymistd ei
uusita.

Nami taytdntdonpanosdddokset hyviksytddn 82 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Sovelletaan 9 artiklan 2 kohtaa.

5. Jos hakijasta riippumattomista syistd vaikuttaa siltd, ettd teho-
aineen hyvéksymisen voimassaolo todenndkdisesti pddttyy, ennen kuin
uusimista koskeva pdétds on tehty, komissio hyviksyy tdytintéonpano-
sdaadoksilld paitoksen hyviksymisen voimassaolon pédttymisen lykkaa-
misestd riittdvin pitkdksi ajaksi, jotta hakemus ehditddn késitelld. Nama
tadytantoonpanosidddokset hyvaksytddn 82 artiklan 2 kohdassa tarkoitet-
tua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

6. Jos komissio pdittdd, ettei tehoaineen hyvéksymistd uusita tai ettd
hyvéiksymisen edellytyksid muutetaan yhden tai useamman valmisteryh-
mén osalta, jdsenvaltio tai, kun kyseessd on unionin lupa, komissio
peruuttaa tuota tehoainetta siséltdvien kyseisen valmisteryhmén tai ky-
seisten valmisteryhmien biosidivalmisteiden luvat tai tarvittaessa muut-
taa niitd. Talloin sovelletaan 48 ja 52 artiklaa.

15 artikla

Tehoaineen hyviksymisen tarkistaminen

1.  Komissio voi tarkistaa tehoaineen hyvéksymisen yhden tai useam-
man valmisteryhmén osalta milloin tahansa, jos on merkittdvid viitteitd
siitd, etteivdt 4 artiklan 1 kohdassa tai tapauksen mukaan 5 artiklan 2
kohdassa sdddetyt edellytykset endd tdyty. Komissio voi myos tarkistaa
tehoaineen hyvéksymisen yhden tai useamman valmisteryhmén osalta
jésenvaltion pyynnostd, jos epdilldén, ettd tehoaineen kéyttd biosidival-
misteissa tai kisitellyissd esineissd aiheuttaa merkittdvdd huolta kyseis-
ten biosidivalmisteiden tai kisiteltyjen esineiden turvallisuudesta. Ko-
missio julkaisee tiedon siitéd, ettd se tarkistaa tehoaineen hyvéksymisti,
ja antaa hakijoille mahdollisuuden esittdd huomautuksia. Komissio ottaa
ndmé huomautukset asianmukaisesti huomioon tarkistaessaan tehoaineen
hyviksymisen.

Jos epiilyt vahvistetaan, komissio hyvéksyy tdytdntoonpanoasetuksen,
jolla muutetaan tehoaineen hyvaksymisen edellytyksid tai peruutetaan
tehoaineen hyvéksyminen. Témai tdytintdOonpanoasetus hyvéksytddn
82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Tal-
16in sovelletaan 9 artiklan 2 kohtaa. Komissio ilmoittaa asiasta ensim-
madisille hyviaksymistd hakeneille hakijoille.
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Komissio hyviksyy 82 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa
vilittdmasti sovellettavia taytintdonpanosaddoksia.

2. Komissio voi kuulla kemikaalivirastoa mistd tahansa tieteellisestd
tai teknisestd kysymyksestd, joka tulee esiin tarkistettaessa jonkin teho-
aineen hyvédksymistd. Kemikaaliviraston on laadittava 270 pdivin kulu-
essa pyynndstd lausunto ja toimitettava se komissiolle.

3.  Jos komissio paittdd, ettd tehoaineen hyvdksyminen peruutetaan
tai ettd hyvéksymisen edellytyksid muutetaan yhden tai useamman val-
misteryhmén osalta, jasenvaltio tai, kun kyseessd on unionin lupa, ko-
missio peruuttaa tuota tehoainetta siséltivien kyseisen valmisteryhmén
tai kyseisten valmisteryhmien biosidivalmisteiden luvat tai tarvittaessa
muuttaa niitd. Télloin sovelletaan 48 ja 52 artiklaa.

16 artikla
Téaytintoonpanotoimenpiteet
Komissio voi hyvéksyd tdytintdonpanosaadoksilld yksityiskohtaisia toi-
menpiteitd 12—15 artiklan tdytintdonpanemiseksi tarkentaakseen menet-
telyjd, jotka koskevat tehoaineen hyviksymisen uusimista ja tarkistamis-

ta. Namé tiytdntoonpanosdddokset hyvaksytddn 82 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

IV LUKU
BIOSIDIVALMISTEIDEN LUPIEN YLEISET PERIAATTEET

17 artikla

Biosidivalmisteiden asettaminen saataville markkinoilla ja niiden
kiytto

1.  Biosidivalmisteita ei saa asettaa saataville markkinoilla tai kdyttda,
ellei niille ole annettu timén asetuksen mukaista lupaa.

2. Lupaa voi hakea henkild, josta tulee luvan haltija, tai hdnen puo-
lestaan toimiva henkild.

Hakemus, joka koskee kansallista lupaa tietyssd jdsenvaltiossa, on toi-
mitettava kyseisen jisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jiljem-
pand hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen’.

Unionin lupaa koskeva hakemus on toimitettava kemikaalivirastolle.

3.  Lupa voidaan myontdd yksittdiselle biosidivalmisteelle tai biosidi-
valmisteperheelle.

4. Lupa myodnnetddn enintddn kymmeneksi vuodeksi.

5.  Biosidivalmisteita on kdytettavéd 22 artiklan 1 kohdassa sdéddettyjen
lupia koskevien ehtojen ja edellytysten sekd 69 artiklassa sdddettyjen
pakkaus- ja merkintdvaatimusten mukaisesti.
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Asianmukaiseen kdyttoon kuuluu fysikaalisten, biologisten, kemiallisten
tai tarvittaessa muiden toimenpiteiden jarkevd yhdistdminen, jolloin bio-
sidivalmisteiden kdyttd rajoitetaan tarvittavaan vihimméiisméérdén ja to-
teutetaan tarpeelliset varotoimenpiteet.

Jasenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet, joiden tavoit-
teena on biosidivalmisteiden hydtyjé ja riskejd koskevien tietojen anta-
minen yleisdlle sekd tiedottaminen biosidivalmisteiden kdytén vahenta-
misestd mahdollisimman alhaiselle tasolle.

6. Luvan haltijan on ilmoitettava kansallisen luvan biosidivalmiste-
perheelle mydnténeelle kullekin toimivaltaiselle viranomaiselle jokainen
biosidivalmisteperheeseen kuuluva valmiste viimeistddn 30 pdivdd ennen
sen markkinoille saattamista, paitsi jos yksittdinen valmiste on nimen-
omaisesti mainittu luvassa tai koostumus on poikkeava ainoastaan pig-
menttien, hajusteiden ja vériaineiden osalta sallittujen poikkeamien puit-
teissa. Ilmoituksessa on ilmoitettava tarkka koostumus, kauppanimi ja
lupanumeron tunnus. Kun kyseessd on unionin lupa, luvan haltijan on
tehtdva ilmoitus kemikaalivirastolle ja komissiolle.

7.  Komissio tdsmentdd tdytintoonpanosdddokselld menettelyjd luvan
antamiseksi samojen tai eri yritysten samoille biosidivalmisteille samo-
jen ehtojen ja edellytysten mukaisesti. Tdma tdytdntdonpanosdados hy-
viksytddn 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd nou-
dattaen.

18 artikla

Biosidivalmisteiden kestivii kiyttod edistiivit toimet

Komissio esittdd viimeistddn 18 pdivénéd heindkuuta 2015 timédn asetuk-
sen soveltamisesta saatujen kokemusten perusteella Euroopan parlamen-
tille ja neuvostolle kertomuksen siitd, miten tdmi asetus edistdd biosi-
divalmisteiden kestdvad kdyttod, mukaan luettuna tarve toteuttaa lisétoi-
mia, erityisesti ammattikdyttdjien osalta, jotta voidaan véhentdd biosidi-
valmisteiden ihmisten ja eldinten terveydelle sekd ympéristolle aiheutta-
mia riskejd. Kertomuksessa on kisiteltivd muun muassa seuraavia seik-
koja:

a) parhaiden kdytdntojen edistiminen, jotta biosidivalmisteiden kéyttd
voidaan vdhentdd mahdollisimman alhaiselle tasolle;

b) tehokkaimmat toimintatavat biosidivalmisteiden kdytén valvomisek-
Si;

¢) yhdennettyé tuholaistorjuntaa koskevien periaatteiden kehittdiminen ja
soveltaminen biosidivalmisteiden kdyton yhteydessd;

d) biosidivalmisteiden kdytdn aiheuttamat riskit erityisalueilla, kuten
oppilaitoksissa, tyOpaikoilla, paivdkodeissa, julkisissa tiloissa, van-
husten hoitolaitoksissa tai pintaveden tai pohjaveden ldheisyydessd
sekd se, tarvitaanko ndiden riskien hallitsemiseksi lisdtoimia;

e) se, milld tavoin biosidivalmisteiden levittimisessd kéytettdvien lait-
teiden toiminnan parantaminen voisi edistdd kestdvdd kayttoa.



02012R0528 — FI —25.04.2014 — 002.011 — 21

Komissio esittdd kyseisen kertomuksen perusteella tarvittaessa ehdotuk-
sen, joka hyviksytdédn tavallisessa lainsddtdmisjarjestyksessa.

19 artikla

Luvan myoéntimisehdot

1.  Biosidivalmisteelle, johon ei voida soveltaa yksinkertaistettua lu-
pamenettelyd 25 artiklan mukaisesti, annetaan lupa ainoastaan, jos seu-
raavat edellytykset tiyttyvét:

a) tehoaineet on sisdllytetty liitteeseen I tai ne on hyvéaksytty kyseiseen
valmisteryhméén, ja kaikki ndiden tehoaineiden osalta tarkemmin
madritellyt ehdot tiyttyvit;

b) liitteessi VI mainittujen,  biosidivalmisteista  toimitettavien
asiakirja-aineistojen arviointia koskevien yleisten periaatteiden mu-
kaisesti on todettu, ettd biosidivalmiste lupaehtojen mukaisesti kéy-
tettynd ja tdmén artiklan 2 kohdassa mainitut tekijat huomioon ottaen
tayttdd seuraavat kriteerit:

i) biosidivalmiste on riittdvén tehokas;

ii) biosidivalmiste ei aiheuta kohde-elidissd vaikutuksia, joita ei
voida hyviksyd, erityisesti liiallista resistenssid tai ristikkdisresis-
tenssid, eikd tuota tarpeetonta kirsimysté ja kipua selkdrankaisil-
le;

iii) biosidivalmiste ei itse eikd jadmiensd vélitykselld aiheuta ihmis-
ten terveyteen, riskiryhmét mukaan luettuina, tai eldinten tervey-
teen suoraan tai epédsuorasti juomaveden, elintarvikkeiden, rehun,
ilman tai muiden epdsuorien vaikutusten kautta valittomid tai
my6hemmin ilmenevid vaikutuksia, joita ei voida hyvéksyé;

iv) biosidivalmiste ei itse eikd jddmiensd vélitykselld aiheuta ympé-
ristdon vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, ottaen erityisesti
huomioon seuraavat seikat:

— biosidivalmisteen kédyttdytyminen ja jakaantuminen ympéris-
tossa,

— pintavesien (mukaan luettuina suistoalueet ja merivesi), poh-
javeden, juomaveden, ilman ja maaperdn saastuminen, ottaen
huomioon kaukokulkeutuminen kayttopaikasta,

— biosidivalmisteen vaikutus muihin kuin kohde-eli6ihin,

— biosidivalmisteen vaikutus biologiseen monimuotoisuuteen ja
ekosysteemiin;

¢) biosidivalmisteessa olevien tehoaineiden kemialliset tunnistetiedot,
maidrd ja tekninen vastaavuus ja tarvittaessa kaikki toksikologisesti
tai ekotoksikologisesti merkittévét ja olennaiset epidpuhtaudet ja muut
aineet kuin tehoaineet sekd sen toksikologisesti tai ymparistovaiku-
tuksiltaan merkittavét, sallituista kéyttotavoista johtuvat jadmait voi-
daan madrittda liitteissd 11 ja III sdéddettyjen asiaankuuluvien vaa-
timusten mukaisesti;
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d) biosidivalmisteen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet on maé-
ritetty ja niiden on katsottu sopivan valmisteen asianmukaiseen kayt-
toon ja kuljetukseen;

e) tarvittaessa elintarvikkeille ja rehulle on vahvistettu biosidivalmisteen
siséltimien tehoaineiden jd&mien enimmaismddrdt neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 315/93 ("), Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 396/2005 (?), Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 470/2009 (3) tai Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2002/32/EY (*) mukaisesti tai téllaisille teho-
aineille on vahvistettu ainekohtaisen siirtymén raja-arvot tai elintar-
vikkeen kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien jadmépitoisuuk-
sien raja-arvot Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1935/2004 (°) mukaisesti;

f) ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle ja ympéristolle aiheutuva
riski on arvioitu erikseen, kun kyseisessd valmisteessa on kéytetty
nanomateriaaleja.

2. Sen arvioinnissa, tayttddko biosidivalmiste 1 kohdan b alakohdassa
sdddetyt kriteerit, otetaan huomioon seuraavat tekijét:

a) pahimmat realistisesti mahdolliset olosuhteet, joissa biosidivalmis-
tetta voidaan kiyttda;

b) biosidivalmisteella késiteltyjen tai biosidivalmistetta sisdltdvien kési-
teltyjen esineiden mahdolliset kayttdtavat;

¢) biosidivalmisteen kéyton ja hévittimisen vaikutukset;

d) kumulatiiviset vaikutukset;

e) synergiavaikutukset.

3. Biosidivalmisteelle annetaan lupa ainoastaan niitd kayttotarkoituk-
sia varten, joista on toimitettu asiaankuuluvat tiedot 20 artiklan mukai-
sesti.

(") Neuvoston asetus (ETY) N:o 315/93, annettu 8 pdivdnd helmikuuta 1993,

elintarvikkeissa olevia vieraita aineita koskevista yhteison menettelyista
(EYVL L 37, 13.2.1993, s. 1).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 péi-
vind helmikuuta 2005, torjunta-ainejadmien enimmaismaérista kasvi- ja eldin-
perdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston di-
rektiivin 91/414/ETY muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 péi-
vind toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien
aineiden jadmien enimmadismaérien vahvistamiseksi eldimistd saatavissa elin-
tarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekéd
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL
L 152, 16.6.2009, s. 11).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/32/EY, annettu 7 pdivini
toukokuuta 2002, haitallisista aineista eldinten rehuissa (EYVL L 140,
30.5.2002, s. 10).

(°) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu
27 péivand lokakuuta 2004, elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista
materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY ku-
moamisesta (EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4).
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4.  Biosidivalmisteelle ei anneta lupaa yleiseen kédyttoon markkinoilla
saataville asettamista varten, jos

a) se tayttdd direktiivin 1999/45/EY mukaiset kriteerit luokitukselle
— myrkyllinen tai erittdin myrkyllinen;
— syOpéd aiheuttava ryhma 1 tai 2;
— periméd vaurioittava ryhma 1 tai 2; tai

— lisddntymiselle vaarallinen ryhmé 1 tai 2;

b) se tayttdd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset kriteerit luokituk-
selle

— viliton myrkyllisyys suun kautta, kategoria 1, 2 tai 3;
— viliton myrkyllisyys ihon kautta, kategoria 1, 2 tai 3;

— viliton myrkyllisyys hengitysteiden kautta (kaasut ja p6ly/sumu),
kategoria 1, 2 tai 3;

— viliton myrkyllisyys hengitysteiden kautta (hoyryt), kategoria 1
tai 2;

— elinkohtainen myrkyllisyys kerta-altistumisen tai toistuvan altis-
tumisen seurauksena, kategoria 1;

— syOpéé aiheuttava, kategoria 1A tai 1B:
— periméd vaurioittava, kategoria 1A tai 1B; tai
— lisddntymiselle vaarallinen, kategoria 1A tai 1B;

c) se koostuu aineesta tai sisdltdd tai tuottaa ainetta, joka tdyttdd
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen XIII mukaiset PBT-aineen
tai vPvB-aineen Kriteerit;

d) silld on hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia; tai
e) silld on kehitykseen liittyvid neuro- tai immunotoksisia vaikutuksia.

5. Sen estdmittd, mitd 1 ja 4 kohdassa sdddetdén, biosidivalmisteelle
voidaan antaa lupa, vaikka 1 kohdan b alakohdan iii ja iv alakohdassa
sdddetyt edellytykset eivit tdysin tdyty, tai lupa yleiseen kdyttoon mark-
kinoilla saataville asettamista varten, kun 4 kohdan c alakohdassa tar-
koitetut kriteerit tdyttyvit, jos biosidivalmisteen hyviksymattd jéttdmi-
sestd aiheutuu yhteiskunnalle suhteetonta haittaa verrattuna biosidival-
misteen luvassa asetettujen ehtojen mukaisesta kdytostd ihmisten tervey-
delle, eldinten terveydelle tai ympdristdlle aiheutuviin riskeihin.

Tamian kohdan mukaisesti luvansaaneiden biosidivalmisteiden kéytossa
on toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia, jotta voidaan varmis-
taa ihmisten ja ympériston mahdollisimman véahiinen altistuminen tille
biosidivalmisteelle. Tdmén kohdan mukaisesti luvansaaneiden biosidi-
valmisteiden kdyttd on rajattava jasenvaltioihin, joissa ensimmaéisen ala-
kohdan mukainen edellytys téyttyy.

6. Liitteessd VI vahvistettujen yleisperiaatteiden mukaisesti suoritet-
tavassa biosidivalmisteperheen arvioinnissa on otettava huomioon ihmis-
ten terveydelle, eldinten terveydelle ja ympdristolle aiheutuvat suurim-
mat mahdolliset riskit sekd vahimmadisteho kaikkien biosidivalmisteper-
heeseen mahdollisesti kuuluvien valmisteiden osalta.



02012R0528 — FI —25.04.2014 — 002.011 — 24

Biosidivalmisteperheelle voidaan antaa lupa ainoastaan, jos

a) hakemuksessa ilmoitetaan tdsméllisesti ihmisten terveydelle, eldinten
terveydelle ja ympdéristolle aiheutuvat suurimmat mahdolliset riskit
sekd vdhimmadisteho, joihin arviointi perustuu, sekd 3 artiklan 1
kohdan s alakohdassa tarkoitettu koostumuksen ja kdytttapojen sal-
littu vaihtelu, kunkin valmisteen luokitus, vaaralausekkeet ja turva-
lausekkeet sekéd asianmukaiset riskinhallintatoimet; ja

b) tdmdn kohdan ensimmdiisessd alakohdassa tarkoitetun arvioinnin pe-
rusteella voidaan todeta, ettd kaikki biosidivalmisteperheeseen kuu-
luvat valmisteet téyttdvit 1 kohdassa sdddetyt edellytykset.

7. Luvan tulevan haltijan tai timén edustajan on tarvittaessa haettava
biosidivalmisteen sisédltimien tehoaineiden jddmien enimméiisméadrien
vahvistamista asetuksen (ETY) N:o 315/93, asetuksen (EY)
N:o 396/2005, asetuksen (EY) N:o 470/2009 tai direktiivin 2002/32/EY
mukaisesti taikka téllaisten aineiden ainekohtaisen siirtymén raja-arvojen
tai elintarvikkeen kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien jadmaépitoi-
suuksien raja-arvojen vahvistamista asetuksen (EY) N:o 1935/2004 mu-
kaisesti.

8. Kun asetuksen (EY) N:o 470/2009 10 artiklan 1 kohdan a ala-
kohdan soveltamisalaan kuuluville tehoaineille ei ole vahvistettu jaa-
mien enimmdismadrid kyseisen asetuksen 9 artiklan mukaisesti teho-
aineen hyvidksymisajankohtana tai kun kyseisen asetuksen 9 artiklan
mukaisesti vahvistettuja enimmaismairid on muutettava, jiimien enim-
miismadrit vahvistetaan tai niitd muutetaan kyseisen asetuksen 10 artik-
lan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

9.  Jos biosidivalmiste on tarkoitettu kaytettédvéiksi suoraan ihmiske-
hon ulkoisille osille (iho, hiukset ja ihokarvat, kynnet, huulet ja ulkoiset
sukupuolielimet) tai hampaille ja suuontelon limakalvoille, se ei tehoai-
netta lukuun ottamatta saa sisdltdd sellaisia aineita, joita kosmeettiset
valmisteet eivit saa asetuksen (EY) N:o 1223/2009 nojalla siséltda.

20 artikla

Vaatimukset lupahakemuksia varten

1. Luvan hakijan on toimitettava hakemuksen liitteend seuraavat asia-
kirjat:

a) biosidivalmisteista, jotka ovat muita kuin 25 artiklassa sdéddetyt edel-
lytykset tiyttdvid biosidivalmisteita:

i) biosidivalmistetta koskeva asiakirja-aineisto tai tietojen kayttol-
upa, joka tdyttdd liitteessd III sdddetyt vaatimukset;

ii) biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto, joka sisél-
tdd 22 artiklan 2 kohdan a, b ja e—q alakohdassa tarkoitetut tiedot
soveltuvin osin;

iii) biosidivalmistetta koskeva asiakirja-aineisto tai tietojen kayttdl-
upa, joka tayttad liitteessd II sdddetyt vaatimukset, kunkin biosi-
divalmisteen sisdltiméin tehoaineen osalta;

b) biosidivalmisteista, joiden hakija katsoo tdyttdvdan 25 artiklassa séi-
detyt edellytykset:

i) tdimén kohdan a alakohdan ii alakohdassa tarkoitettu biosidival-
misteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto;
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i) tehoa koskevat tiedot; ja

iii) kaikki muut asiaankuuluvat tiedot, jotka tukevat sitd péadtelméa,
ettd biosidivalmiste tayttdd 25 artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen voi vaa-
tia, ettd kansallista lupaa koskevat hakemukset toimitetaan sen jasenval-
tion yhdelld tai useammalla virallisella kielelld, jossa kyseinen toimival-
tainen viranomainen toimii.

3. Unionin lupia koskevia 43 artiklan mukaisesti toimitettuja hake-
muksia varten hakijan on toimitettava tdman artiklan 1 kohdan a ala-
kohdan ii alakohdassa tarkoitettu biosidivalmisteen ominaisuuksia kos-
keva yhteenveto yhdelld arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viran-
omaisen hakemuksen tekohetkelld hyvidksymaélld unionin virallisella kie-
lelld ja kaikilla unionin virallisilla kielilld ennen luvan antamista biosi-
divalmisteelle.

21 artikla

Luopuminen tietovaatimuksista

1. Poiketen siitd, mitd 20 artiklassa sdddetddn, hakijan ei tarvitse
toimittaa kyseisessd artiklassa vaadittavia tietoja, jos jokin seuraavista

tayttyy:

a) tiedot eivét ole tarpeen ehdotetuista kdyttotarkoituksista aiheutuvan
altistumisen vuoksi;

b) tiedot eivit ole tarpeen tieteellisin perustein; tai
¢) tietojen tuottaminen ei ole teknisesti mahdollista.

2. Hakija voi ehdottaa 20 kohdassa sdddettyjen tietovaatimusten mu-
kauttamista liitteen IV mukaisesti. Perusteet tictovaatimusten chdote-
tuille mukautuksille on esitettdvd hakemuksessa selvésti viitaten liittee-
seen IV sisiltyviin erityisiin sdéntdihin.

3.  Téamén artiklan 1 kohdan a alakohdan yhdenmukaisen soveltami-
sen varmistamiseksi siirretddn komissiolle valta antaa 83 artiklan mu-
kaisesti delegoituja sdadoksid, joilla tdsmennetdén kriteerit sen médritte-
lemiseksi, milloin ehdotetuista kdyttotarkoituksista aiheutuva altistumi-
nen oikeuttaa 20 artiklan tietovaatimusten mukauttamisen.

22 artikla

Lupien sisélto

1.  Luvassa on mainittava ehdot ja edellytykset, jotka liittyvét yksit-
tdisen biosidivalmisteen tai biosidivalmisteperheen asettamiseen saa-
taville markkinoilla ja sen kéyttoon, ja sen mukana on oltava biosidi-
valmisteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto.

2. Rajoittamatta 66 ja 67 artiklan soveltamista yksittdistd biosidival-
mistetta koskevassa biosidivalmisteen tai, jos kyseessd on biosidivalmis-
teperhe, biosidivalmisteperheen ominaisuuksia koskevassa yhteenve-
dossa on oltava seuraavat tiedot:

a) biosidivalmisteen kauppanimi;
b) luvan haltijan nimi ja osoite;
¢) luvan myontdmispdivéd ja sen voimassaolon paittymispiiva;

d) biosidivalmisteen lupanumero sekd, jos kyseessd on biosidivalmis-
teperhe, biosidivalmisteperheeseen kuuluvien yksittdisten biosidival-
misteiden lupanumerotunnukset;
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e) tehoaineiden ja muiden aineiden kuin tehoaineiden kvalitatiivinen ja
kvantitatiivinen koostumus siind méirin kuin se on olennaista bio-
sidivalmisteiden ja, jos kyseessd on biosidivalmisteperhe, biosidival-
misteperheen asianmukaisen kdyton kannalta; kvantitatiivisessa
koostumuksessa on ilmoitettava kunkin tehoaineen ja muun aineen
kuin tehoaineen vdhimmadis- ja enimmadisprosenttiosuus; tiettyjen ai-
neiden osalta ilmoitettu vdhimmaisprosenttiosuus voi olla 0 prosent-
tia;

f) biosidivalmisteen valmistajat (nimet ja osoitteet, myds valmistus-
paikkojen sijainti);

g) tehoaineiden valmistajat (nimet ja osoitteet, myds valmistuspaikko-
jen sijainti);

h) biosidivalmisteen formulaatin tyyppi;

i) vaaralausekkeet ja turvalausekkeet;

j) valmisteryhmai ja tarvittaessa sallitun kdyton tarkka kuvaus;
k) haitalliset kohde-elidt;

) annostelu ja kdyttoohjeet;

g

kayttdjaryhmat;

n) mahdollisia suoria tai epdsuoria haittavaikutuksia koskevat tarkat
tiedot ja ensiapuohjeet sekd hitdtoimenpiteet ympériston suojelemi-
seksi;

0) ohjeet biosidivalmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta hévittdmi-
sesté;

p) biosidivalmisteen varastointiolosuhteet ja sidilyvyysaika tavallisissa
varastointiolosuhteissa;

q) tarvittaessa biosidivalmistetta koskevat muut tiedot.

23 artikla

Biosidivalmisteiden vertaileva arviointi

1. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen tai, kun
kyseessd on unionin lupaa koskevan hakemuksen arviointi, arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on tehtdva vertaileva arviointi
osana lupaa tai luvan uusimista koskevan hakemuksen arviointia, kun
kyseessé oleva biosidivalmiste siséltdd tehoainetta, joka on 10 artiklan 1
kohdan mukainen korvattava tehoaine.

2. Vertailevan arvioinnin tulokset on toimitettava viipymaéttd edelleen
muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja kemikaaliviras-
tolle ja, kun kyseessd on unionin lupaa koskevan hakemuksen arviointi,
my0s komissiolle.

3. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen tai, kun
kyseessd on unionin lupaa koskevan hakemuksen johdosta tehtiva paa-
t0s, komission on kiellettdvd biosidivalmisteen asettaminen saataville
markkinoilla tai sen kdytto taikka rajoitettava niitd, jos biosidivalmiste
sisdltdd korvattavaa tehoainetta ja 24 artiklassa tarkoitettujen teknisten
ohjeiden mukaisesti tehdyssd vertailevassa arvioinnissa osoitetaan, ettd
kumpikin seuraavista kriteereistd tayttyy:

a) hakemuksessa médritettyja kdyttotarkoituksia varten on jo olemassa
toinen luvansaanut biosidivalmiste tai muu kuin kemiallinen
valvonta- tai torjuntamenetelmi, josta aiheutuu huomattavasti pie-
nempi kokonaisriski ihmisten ja eldinten terveydelle sekd ympéris-
tolle, joka on riittdvén tehokas ja joka ei aiheuta muita merkittivid
taloudellisia tai kdytdnnon haittoja;
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b) tehoaineet ovat kemiallisesti riittdvén erilaisia pitimién haitallisessa
kohde-eligssd ilmenevin resistenssin mahdollisimman vdhidisend.

4.  Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, korvattavaa tehoainetta
sisdltdville biosidivalmisteelle voidaan antaa lupa enintéédn neljaksi vuo-
deksi ilman vertailevaa arviointia poikkeustapauksissa, joissa on tarpeen
ensin hankkia kokemuksia valmisteen kaytosta.

5. Jos vertailevaan arviointiin liittyy kysymys, jota sen laajuuden tai
seurausten vuoksi olisi parempi késitelld unionin tasolla, erityisesti jos
silld on merkitystd kahdelle tai useammalle toimivaltaiselle viranomai-
selle, hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen voi antaa
asian komission pédtettdvaksi. Komissio hyvéksyy tdmén paitdksen tiy-
tantoonpanosdiddoksilld 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelume-
nettelyd noudattaen.

Siirretddn komissiolle valta antaa 83 artiklan mukaisesti delegoituja sia-
doksid, joilla tismennetéédn kriteerit sen maérittdmiseksi, milloin vertai-
leviin arviointeihin liittyy kysymyksid, jotka olisi parempi késitelld
unionin tasolla, seka tdllaisia vertailevia arviointeja koskevat menettelyt.

6. Sen estdmittd, mitd 17 artiklan 4 kohdassa sdéddetéddn, ja rajoitta-
matta tdmén artiklan 4 kohdan soveltamista korvattavaa tehoainetta si-
séltdvdd biosidivalmistetta koskeva lupa myonnetddn enintddn viideksi
vuodeksi ja sitd jatketaan enintddn viidelld vuodella.

7. Jos 3 kohdan mukaisesti pédtetdin, ettei biosidivalmisteelle anneta
lupaa tai ettd sen kdyttod rajoitetaan, luvan peruutus tai muutos tulee
voimaan neljdn vuoden kuluttua tuosta pédtoksestd. Jos kuitenkin kor-
vattavan tehoaineen hyviksymisen voimassaolo pdittyy aikaisempana
pdivédnd, luvan peruutus tulee voimaan tuona aikaisempana pdivénai.

24 artikla
Tekniset ohjeet

Komissio laatii tekniset ohjeet tdmédn luvun, erityisesti 22 artiklan 2
kohdan ja 23 artiklan 3 kohdan, tiytint6onpanon helpottamiseksi.

V LUKU

YKSINKERTAISTETTU LUPAMENETTELY

25 artikla
Yksinkertaistetun lupamenettelyn soveltaminen biosidivalmisteeseen
Soveltuvien biosidivalmisteiden osalta lupahakemus voidaan tehdd yk-

sinkertaistetussa lupamenettelyssd. Biosidivalmiste soveltuu yksinker-
taistettuun lupamenettelyyn, jos kaikki seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) kaikki biosidivalmisteen sisdltdmit tehoaineet mainitaan liitteessé I ja
ne ovat kyseisessé liitteessd mahdollisesti mainittujen rajoitusten mu-
kaisia;

b) biosidivalmiste ei sisélld huolta aiheuttavia aineita;
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¢) biosidivalmiste ei sisdlld mitddn nanomateriaalia;
d) biosidivalmiste on riittdvén tehokas; ja

e) biosidivalmisteen késittely ja sen kdyttotarkoitus eivit edellytd hen-
kilosuojainten kayttod.

26 artikla

Sovellettava menettely

1. Hakijoiden, jotka hakevat lupaa 25 artiklan edellytykset tayttéville
biosidivalmisteelle, on toimitettava hakemus kemikaalivirastolle ja an-
nettava sille tiedoksi sen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen nimi,
jota ne ehdottavat hakemuksen arvioijaksi, ja kirjallinen vahvistus siitd,
ettd kyseinen toimivaltainen viranomainen suostuu arvioimaan hake-
muksen. Kyseinen toimivaltainen viranomainen on arvioinnista vastaava
toimivaltainen viranomainen.

2. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava
hakijalle 80 artiklan 2 kohdan nojalla suoritettavista maksuista ja hylét-
tdvd hakemus, jos hakija ei suorita maksuja 30 péivédn kuluessa. Sen on
ilmoitettava asiasta hakijalle.

Saatuaan 80 artiklan 2 kohdan nojalla suoritetut maksut arvioinnista
vastaava toimivaltainen viranomainen hyvéksyy hakemuksen ja ilmoit-
taa asiasta hakijalle ja antaa tiedoksi hakemuksen hyviksymispdivin.

3. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen antaa luvan
biosidivalmisteelle 90 pdivdn kuluessa hakemuksen hyvéksymisestd,
jos se katsoo, ettd valmiste tdyttdd 25 artiklassa sdddetyt edellytykset.

4.  Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen katsoo, etti
hakemus on puutteellinen, sen on ilmoitettava hakijalle siitd, mitd lisé-
tietoja tarvitaan, ja asetettava Kyseisten tietojen toimittamiselle kohtuul-
linen médrdaika. Madrdaika ei yleensd saa olla yli 90 pdivaa.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen antaa luvan biosidi-
valmisteelle 90 pdivdan kuluessa lisdtietojen vastaanottamisesta, jos se
katsoo toimitettujen lisdtietojen pohjalta, ettd valmiste tdyttdd 25 artik-
lassa sdddetyt edellytykset.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on hyléttdvd hake-
mus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja asetetussa miirdajassa, ja
ilmoitettava asiasta hakijalle. Kun maksuja on suoritettu, téllaisissa ta-
pauksissa osa 80 artiklan 2 kohdan mukaisesti suoritetuista maksuista
maksetaan takaisin.

27 artikla

Yksinkertaistetulla lupamenettelyllid luvansaaneiden
biosidivalmisteiden asettaminen saataville markkinoilla

1. Edelld olevan 26 artiklan mukaisesti luvansaanut biosidivalmiste
voidaan asettaa saataville markkinoilla kaikissa jésenvaltioissa ilman
luvan vastavuoroista tunnustamista. Luvan haltijan on kuitenkin ilmoi-
tettava kullekin jdsenvaltiolle viimeistddn 30 pdivdd ennen biosidival-
misteen saattamista markkinoille kyseisen jdsenvaltion alueella ja kiy-
tettdvd valmisteen merkinndissé kyseisen jasenvaltion virallista kieltd tai
virallisia kielid, ellei kyseinen jdsenvaltio toisin sdada.
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2. Kun jokin muu jdsenvaltio kuin arvioinnista vastaavan toimivaltai-
sen viranomaisen jdsenvaltio katsoo, ettd 26 artiklan mukaisesti luvan-
saanutta biosidivalmistetta ei ole ilmoitettu tai merkitty tdmén artiklan 1
kohdan mukaisesti tai se ei tdytd 25 artiklan vaatimuksia, se voi viedd
asian 35 artiklan 1 kohdan mukaisesti perustetun koordinointiryhmén
késiteltdviksi. Sovelletaan 35 artiklan 3 kohtaa ja 36 artiklaa soveltuvin
osin.

Jos jdsenvaltiolla on perustellut syyt katsoa, ettd kyseinen 26 artiklan
mukaisesti luvansaanut biosidivalmiste ei tiytd 25 artiklassa sdddettyja
kriteereitd eikd 35 ja 36 artiklan mukaista péaétostd ole vield tehty, timé
jésenvaltio voi véliaikaisesti rajoittaa kyseisen valmisteen asettamista
saataville markkinoilla tai kdyttod alueellaan tai kieltdd sen asettamisen
saataville markkinoilla tai kdyton alueellaan.

28 artikla

Liitteen I muuttaminen

1. Siirretddn komissiolle valta antaa kemikaaliviraston lausunnon saa-
tuaan 83 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksié, joilla muutetaan lii-
tettd 1 tehoaineiden sisdllyttdmiseksi sithen, jos on ndyttéd siitd, ettd
namai tehoaineet eivét aiheuta huolta tdmén artiklan 2 kohdan mukaan.

2. Tehoaineet aiheuttavat huolta, jos

a) ne tayttdvét seuraavat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset luo-
kituskriteerit:

— rédjdhtdva / erittdin helposti syttyva,

— orgaaninen peroksidi;

— vilittomaésti myrkyllinen, kategoria 1, 2 tai 3;

— syOvyttivé, kategoria 1A, 1B tai 1C;

— hengitysteitd herkistiva,

— ihoa herkistdvi;

— sukusolujen periméd vaurioittava, kategoria 1 tai 2;
— sy0péé aiheuttava, kategoria 1 tai 2;

— ihmisen lisdéntymiselle vaarallinen, kategoria 1 tai 2, tai silld on
vaikutuksia imetykseen tai imetyksen kautta aiheutuvia vaikutuk-
sia;

— elinkohtaista myrkyllisyyttd aiheuttava, kerta-altistumisen tai tois-
tuvan altistumisen seurauksena; tai

— myrkyllinen vesielidille, viliton vaara, kategoria 1;

b) ne tdyttdvit jonkin 10 artiklan 1 kohdassa sdéddetyistd korvattavuutta
koskevista kriteereistd; tai

¢) niilld on neurotoksisia tai immunotoksisia ominaisuuksia.

Tehoaineet aiheuttavat huolta, vaikka mikddn a—c alakohdan erityiskri-
teeri ei tiyty, jos a—c alakohdasta aiheutuva vastaavan tasoinen huoli on
kohtuudella osoitettavissa luotettavien tietojen perusteella.
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3. Siirretddn komissiolle myos valta antaa kemikaaliviraston lausun-
non saatuaan 83 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla muu-
tetaan liitettd I tehoaineen rajoittamiseksi tai sen liitteestd poistamiseksi,
jos on ndyttdd siitd, ettd kyseistd tehoainetta siséltdvit biosidivalmisteet
eivit tietyissd olosuhteissa tdytd tdmén artiklan 1 kohdassa tai 25 artik-
lassa sdddettyjd edellytyksid. Tamédn kohdan nojalla annettaviin delegoi-
tuihin sdddoksiin sovelletaan 84 artiklassa sdddettyd kiireellistd menet-
telyd, kun tdmé on tarpeen erittdin kiireellisessé tapauksessa.

4. Komissio soveltaa 1 tai 3 kohtaa omasta aloitteestaan tai jonkin
sellaisen talouden toimijan tai jdsenvaltion pyynndstd, joka toimittaa
kyseisissd kohdissa tarkoitetun tarvittavan ndyton.

Kun komissio muuttaa liitettd I, se antaa erillisen delegoidun sdidddksen
kunkin aineen osalta.

5. Komissio voi hyviksyd tiytdntoonpanosdddoksid, joilla tdsmenne-
tddan menettelyt, joita on noudatettava liitettd I muutettaessa. Namai tiy-
tantoonpanosdddokset hyviksytddn 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

VI LUKU
BIOSIDIVALMISTEITA KOSKEVAT KANSALLISET LUVAT

29 artikla

Hakemusten toimittaminen ja validointi

1.  Hakijoiden, jotka haluavat hakea kansallista lupaa 17 artiklan mu-
kaisesti, on toimitettava hakemus hakemuksen vastaanottavalle toimival-
taiselle viranomaiselle. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen vi-
ranomaisen on ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 2 kohdan nojalla suo-
ritettavista maksuista ja hyldttdvd hakemus, jos hakija ei suorita maksuja
30 pdivan kuluessa. Sen on ilmoitettava asiasta hakijalle. Saatuaan 80 ar-
tiklan 2 kohdan nojalla suoritetut maksut hakemuksen vastaanottava
toimivaltainen viranomainen hyvéksyy hakemuksen ja ilmoittaa asiasta
hakijalle ja antaa tiedoksi hakemuksen hyvéksymispdivén.

2. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on 30
pdivin kuluessa hyviksymisestd validoitava hakemus, jos se tdyttdd
seuraavat vaatimukset:

a) 20 artiklassa tarkoitetut asiaankuuluvat tiedot on toimitettu; ja

b) hakija ilmoittaa, ettei se ole hakenut toiselta toimivaltaiselta viran-
omaiselta kansallista lupaa samalle biosidivalmisteelle samaan kayt-
totarkoitukseen (samoihin kéyttdtarkoituksiin).

Ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitetun validoinnin yhteydessd hake-
muksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen ei arvioi toimitettu-
jen tietojen tai perusteiden laatua tai riittdvyytta.

3.  Jos hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen kat-
so0, ettd hakemus on puutteellinen, sen on ilmoitettava hakijalle siiti,
mitd lisdtietoja hakemuksen validoimiseksi tarvitaan, ja asetettava ky-
seisten tietojen toimittamiselle kohtuullinen méardaika. Maiérdaika ei
yleensd saa olla yli 90 pdivaa.



02012R0528 — FI —25.04.2014 — 002.011 — 31

Hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen validoi hake-
muksen 30 pdivan kuluessa lisdtietojen vastaanottamisesta, jos se kat-
s00, ettd toimitetut lisdtiedot ovat riittdvid 2 kohdassa sdéddettyjen vaa-
timusten tdyttdmiseksi.

Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on hyléttdva
hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja asetetussa madrdajassa,
ja ilmoitettava asiasta hakijalle.

4.  Jos 71 artiklassa tarkoitettu biosidivalmisterekisteri osoittaa, etti
muu toimivaltainen viranomainen kuin hakemuksen vastaanottava toi-
mivaltainen viranomainen késittelee samaan biosidivalmisteeseen liitty-
vdad hakemusta tai on jo antanut luvan samalle biosidivalmisteelle, ha-
kemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on kieltdydyttdva
arvioimasta hakemusta. Siind tapauksessa hakemuksen vastaanottavan
toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava hakijalle mahdollisuudesta
hakea vastavuoroista tunnustamista 33 tai 34 artiklan mukaisesti.

5. Jos 3 kohtaa ei voida soveltaa ja hakemuksen vastaanottava toi-
mivaltainen viranomainen katsoo, ettd hakemus on tdydellinen, sen on
validoitava hakemus ja viipyméttd ilmoitettava asiasta hakijalle ja an-
nettava tiedoksi validointipdiva.

30 artikla

Hakemusten arviointi

1. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on 365
paivan kuluessa 29 artiklan mukaisesta hakemuksen validoinnista péa-
tettdvd, myonnetddnkd 19 artiklan mukainen lupa. Sen on tarvittaessa
otettava huomioon 23 artiklan mukaisesti suoritetun vertailevan arvioin-
nin tulokset.

2. Jos kidy ilmi, ettd arviointia varten tarvitaan lisdtietoja, hakemuk-
sen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on pyydettivd hakijaa
toimittamaan kyseiset tiedot tietyssd médrdajassa. Edelld 1 kohdassa
tarkoitettu 365 pdivdn midrdaika keskeytyy pyynnon esittimispaivastd
sithen pdivéddn asti, jona tiedot on vastaanotettu. Keskeytys saa kestdd
yhteensd enintddn 180 pdivdd, paitsi kun se on perusteltua pyydettyjen
tietojen luonteen tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on hyléttdva
hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja asetetussa méadrdajassa,
ja ilmoitettava asiasta hakijalle.

3. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on 1
kohdassa tarkoitetun 365 pdivdn miédrdajan kuluessa

a) laadittava raportti, jossa se esittdd tiivistetysti arviointinsa péaételmét
seké perusteet biosidivalmistetta koskevan lupahakemuksen hyviaksy-
miselle tai hylkddmiselle, jdljempand ’arviointiraportti’;

b) ldhetettidvd arviointiraportin luonnoksesta hakijalle sdhkodinen kopio
ja annettava hakijalle mahdollisuus esittdd huomautuksia 30 péivin
kuluessa; ja

c) otettava ndgmd huomautukset asianmukaisesti huomioon arviointia
laatiessaan.
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31 artikla

Kansallisen luvan uusiminen

1. Luvan haltijan tai timén puolesta toimivan henkilon, joka haluaa
hakea kansallisen luvan uusimista yhdelle tai useammalle valmisteryh-
mélle, on toimitettava hakemus vastaanottavalle toimivaltaiselle viran-
omaiselle vdhintdén 550 pdivdd ennen luvan voimassaolon padttymista.
Jos uusimista haetaan useammalle kuin yhdelle valmisteryhmaille, hake-
mus on toimitettava viimeistddn 550 pdivdd ennen ensimmaéisend péit-
tyvédn luvan voimassaolon paédttymist.

2. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on uusit-
tava kansallinen lupa, mikéli 19 artiklassa sdddetyt edellytykset tayttyvit
edelleen. Sen on tarvittacssa otettava huomioon 23 artiklan mukaisesti
suoritetun vertailevan arvioinnin tulokset.

3. Uusimista hakiessaan hakijan on toimitettava

a) kaikki 20 artiklassa vaadittavat asiaankuuluvat tiedot, joita se on
tuottanut ensimmadisen luvan tai edellisen uusimisen jéilkeen, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 21 artiklan 1 kohdan soveltamista; ja

b) arviointinsa siitd, ovatko biosidivalmisteen ensimmaéisen tai edellisen
arvioinnin piitelmat edelleen valideja, ja tétd tukevat tiedot.

4.  Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on ilmoi-
tettava hakijalle 80 artiklan 2 kohdan nojalla suoritettavista maksuista ja
hylattdvd hakemus, jos hakija ei suorita maksuja 30 pdivan kuluessa.
Sen on ilmoitettava asiasta hakijalle.

Saatuaan 80 artiklan 2 kohdan nojalla suoritetut maksut hakemuksen
vastaanottava toimivaltainen viranomainen hyvéksyy hakemuksen ja il-
moittaa asiasta hakijalle ja antaa tiedoksi hakemuksen hyvéksymispéi-
vén.

5. Hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen paéttaa
kaytettdvissd olevien tietojen arvioinnin sekd lupaa tai tapauksen mu-
kaan edellistd uusimista koskevan hakemuksen ensimmdisen arvioinnin
padtelmien tarkistamisen tarpeen perusteella 90 pdivdn kuluessa siité,
kun hakemus on hyvéksytty 4 kohdan mukaisesti, onko nykyisen tie-
teellisen tietimyksen perusteella tarpeen tehdd tdydellinen arviointi uu-
simista koskevasta hakemuksesta ottaen huomioon kaikki valmisteryh-
mit, joille uusimista pyydetédan.

6. Jos hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen pdét-
tad, ettd hakemuksen tdydellinen arviointi on tarpeen, sen on paitettivi
luvan uusimisesta suoritettuaan arvioinnin 30 artiklan 1, 2 ja 3 kohdan
mukaisesti.

Jos hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen paéttid, ettd
hakemuksen tdydellinen arviointi ei ole tarpeen, sen on péitettdva luvan
uusimisesta 180 pdivdn kuluessa siitd, kun hakemus on hyviksytty ta-
mén artiklan 4 kohdan mukaisesti.

7. Jos kansallisen luvan uusimista koskevaa pddtdstd ei luvan halti-
jasta riippumattomista syistd tehdd ennen luvan voimassaolon pédttymis-
t4, hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on uusittava
lupa ajaksi, joka on tarpeen arvioinnin saattamiseksi paédtokseen.
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VII LUKU
VASTAVUOROISEN TUNNUSTAMISEN MENETTELYT

32 artikla

Luvan myontiminen vastavuoroisella tunnustamisella

1. Hakemus kansallisen luvan vastavuoroisesta tunnustamisesta on
tehtdvd 33 artiklassa (vastavuoroinen perdkkdinen tunnustaminen) tai
34 artiklassa (vastavuoroinen rinnakkainen tunnustaminen) sdddettyja
menettelyjd noudattaen.

2. Kansallisen luvan vastavuoroista tunnustamista koskevia hakemuk-
sia vastaanottavien jdsenvaltioiden on annettava lupa biosidivalmisteelle
tdmdn luvun mukaisesti ja siind vahvistettuja menettelyjd noudattaen
samoin ehdoin ja edellytyksin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 37 artik-
lan soveltamista.

33 artikla

Vastavuoroinen perikkiinen tunnustaminen

1. Hakijoiden, jotka haluavat hakea kansallisen luvan vastavuoroista
perdkkdistd tunnustamista yhdessd tai useammassa jisenvaltiossa, jdl-
jempédnd ’asianomainen jdsenvaltio’, biosidivalmisteelle, jolle on jo an-
nettu lupa 17 artiklan mukaisesti jossakin toisessa jdsenvaltiossa, jdljem-
pand ’viitejdsenvaltio’, on toimitettava asianomaisten jasenvaltioiden toi-
mivaltaisille viranomaisille hakemus, jonka on aina siséllettivé viiteja-
senvaltion myontdmén kansallisen luvan kdannokset asianomaisen jésen-
valtion vaatimille virallisille kielille.

Asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitet-
tava hakijalle 80 artiklan nojalla suoritettavista maksuista ja hylattava
hakemus, jos hakija ei suorita maksuja 30 pédivian kuluessa. Niiden on
ilmoitettava asiasta hakijalle ja muille toimivaltaisille viranomaisille.
Saatuaan 80 artiklan nojalla suoritetut maksut asianomaisten jasenvalti-
oiden toimivaltaiset viranomaiset hyvéksyvit hakemuksen ja ilmoittavat
asiasta hakijalle ja antavat tiedoksi hakemuksen hyvéksymispdivén.

2. Asianomaisten jisenvaltioiden on 30 pdivin kuluessa 1 kohdassa
tarkoitetusta hyviksynnéstd validoitava hakemus ja ilmoitettava asiasta
hakijalle ja annettava tiedoksi validointipdiva.

Asianomaisten jisenvaltioiden on 90 péivian kuluessa hakemuksen vali-
doinnista, jollei 35, 36 ja 37 artiklasta muuta johdu, hyvéksyttivéd 22 ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitettu biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva
yhteenveto seki kirjattava hyviksynténsd biosidivalmisterekisteriin.

3. Kunkin asianomaisista jdsenvaltioista on 30 pdivdn kuluessa hy-
viksynnéstd annettava lupa biosidivalmisteelle, joka on yhteneviinen
biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan hyvéksytyn yhteenvedon
kanssa.

4. Rajoittamatta 35, 36 ja 37 artiklan soveltamista, jos hyvaksyntda ei
anneta 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetussa 90 pdivin miérda-
jassa, kukin jdsenvaltio, joka hyviksyy 2 kohdassa tarkoitetun biosidi-
valmisteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon, voi antaa valmisteelle
luvan.
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34 artikla

Vastavuoroinen rinnakkainen tunnustaminen

1. Hakijoiden, jotka haluavat hakea vastavuoroista rinnakkaista tun-
nustamista biosidivalmisteelle, jolle ei ole vield annettu lupaa 17 artiklan
mukaisesti missdéin jdsenvaltiossa, on toimitettava valitsemansa jidsen-
valtion, jéljempéand ’viitejdsenvaltio’, toimivaltaiselle viranomaiselle ha-
kemus, jonka on sisdllettavi

a) 20 artiklassa tarkoitetut tiedot;

b) luettelo kaikista muista jésenvaltioista, joissa kansallista lupaa hae-
taan, jéljempand ’asianomaiset jasenvaltiot’.

Viitejdsenvaltio vastaa hakemuksen arvioinnista.

2. Toimittaessaan hakemuksen 1 kohdan mukaisesti viitejasenvalti-
olle hakijan on samanaikaisesti toimitettava asianomaisten jasenvaltioi-
den toimivaltaisille viranomaisille hakemus viitejdsenvaltiolta hake-
mansa luvan vastavuoroisesta tunnustamisesta. Hakemuksen on siséllet-
tdva

a) viitejdsenvaltion ja asianomaisten jdsenvaltioiden nimet;

b) 20 artiklan 1 kohdan a alakohdan ii alakohdassa tarkoitettu biosidi-
valmisteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto asianomaisten jdsen-
valtioiden vaatimilla virallisilla kielilla.

3. Viitejdsenvaltion ja asianomaisten jédsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on ilmoitettava hakijalle 80 artiklan nojalla suoritettavista
maksuista ja hylattdva hakemus, jos hakija ei suorita maksuja 30 péivén
kuluessa. Niiden on ilmoitettava asiasta hakijalle ja muille toimivaltai-
sille viranomaisille. Saatuaan 80 artiklan nojalla suoritetut maksut vii-
tejasenvaltion ja asianomaisten jésenvaltioiden toimivaltaiset viranomai-
set hyviksyvidt hakemuksen ja ilmoittavat asiasta hakijalle ja antavat
tiedoksi hakemuksen hyviksymispéivin.

4.  Viitejasenvaltion on validoitava hakemus 29 artiklan 2 ja 3 kohdan
mukaisesti ja ilmoitettava asiasta hakijalle ja asianomaisille jasenvalti-
oille.

Viitejdsenvaltion on 365 pdivin kuluessa hakemuksen validoinnista ar-
vioitava hakemus ja laadittava arviointiraportti 30 artiklan mukaisesti
sekd ldhetettdvd arviointiraporttinsa ja biosidivalmisteen ominaisuuksia
koskeva yhteenveto asianomaisille jasenvaltioille ja hakijalle.

5. Asianomaisten jdsenvaltioiden on 90 pdivdn kuluessa 4 kohdassa
tarkoitettujen asiakirjojen vastaanottamisesta, jollei 35, 36 ja 37 artiklasta
muuta johdu, hyviksyttdvd biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva
yhteenveto sekd kirjattava hyvéksyntinsd biosidivalmisterekisteriin. Vii-
tejdsenvaltion on tallennettava biosidivalmisterekisteriin biosidivalmis-
teen ominaisuuksia koskeva hyvéksytty yhteenveto ja lopullinen arvi-
ointiraportti sekd mahdolliset hyviksytyt ehdot tai edellytykset, jotka
koskevat biosidivalmisteen asettamista saataville markkinoilla tai kayt-
to4.

6.  Viitejdsenvaltion ja kunkin asianomaisista jdsenvaltioista on 30
pdivan kuluessa hyviksynnéstd annettava lupa biosidivalmisteelle, joka
on yhtenevéinen biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan hyviksytyn
yhteenvedon kanssa.
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7. Rajoittamatta 35, 36 ja 37 artiklan soveltamista, jos hyviksyntda ei
anneta 5 kohdassa tarkoitetussa 90 pdivdn méiérdajassa, kukin jdsenval-
tio, joka hyvéksyy 5 kohdassa tarkoitetun biosidivalmisteen ominaisuuk-
sia koskevan yhteenvedon, voi antaa valmisteelle luvan.

35 artikla

Vastalauseiden siirtiminen koordinointiryhmin Kkisiteltéiviksi

1. Perustetaan koordinointiryhmé késittelemédédn kaikkia muita kuin
37 artiklassa tarkoitettuja kysymyksid, jotka koskevat sitd, tdyttddko
biosidivalmiste, josta on tehty vastavuoroista tunnustamista koskeva ha-
kemus 33 tai 34 artiklan mukaisesti, edellytykset 19 artiklassa sdddetyn
luvan myontdmiseksi.

Kaikilla jésenvaltioilla ja komissiolla on oikeus osallistua koordinointi-
ryhmén tyohon. Kemikaalivirasto toimii koordinointiryhmén sihteeristo-
né.

Koordinointiryhmé vahvistaa tydjarjestyksensa.

2. Jos jokin asianomaisista jdsenvaltioista katsoo, ettd biosidivalmis-
te, jonka viitejdsenvaltio on arvioinut, ei tdytd 19 artiklassa sdddettyja
edellytyksid, sen on ldhetettivé yksityiskohtainen selvitys erimielisyyk-
sistd sekd kantansa perustelut viitejasenvaltiolle, muille asianomaisille
jasenvaltioille, hakijalle ja tarvittaessa luvan haltijalle. Erimielisyydet
on toimitettava vélittomaésti koordinointiryhmén késiteltaviksi.

3.  Koordinointiryhmésséd kaikkien tdmédn artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettujen jdsenvaltioiden on pyrittdvd kaikin tavoin pddseméddn yhteis-
ymmaérrykseen toteutettavista toimenpiteistd. Niiden on annettava haki-
jalle tilaisuus esittdd nidkemyksensd. Jos ne pddsevit yhteisymmairryk-
seen 60 péivin kuluessa tdmédn artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta erimie-
lisyyksien toimittamisesta, viitejdsenvaltion on kirjattava yhteisymmar-
rys biosidivalmisterekisteriin. Menettelyn katsotaan sen jdlkeen paétty-
neen, ja viitejasenvaltion ja kunkin asianomaisen jésenvaltion on annet-
tava lupa biosidivalmisteelle tapauksen mukaan 33 artiklan 3 kohdan tai
34 artiklan 6 kohdan mukaisesti.

36 artikla

Ratkaisematta jilineiden vastalauseiden siirtiminen komission
kasiteltiviksi

1. Jos 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut jasenvaltiot eivdt onnistu
padsemidn yhteisymmaérrykseen 35 artiklan 3 kohdassa asetetussa 60
pdivdan méadriajassa, viitejasenvaltion on vilittdmasti ilmoitettava asiasta
komissiolle ja toimitettava sille yksityiskohtainen selvitys kysymyksista,
joista jésenvaltiot eivdt ole kyenneet pddseméédn yhteisymmaérrykseen, ja
niiden erimielisyyden syistd. Mainitusta selvityksestd on toimitettava
jéljennds asianomaisille jasenvaltioille, hakijalle ja tarvittaessa luvan
haltijalle.

2. Komissio voi pyytdd kemikaaliviraston lausuntoa jdsenvaltioiden
esittdmistd tieteellisistd tai teknisistd kysymyksistd. Jos komissio ei
pyydd kemikaaliviraston lausuntoa, sen on annettava hakijalle ja tarvit-
taessa luvan haltijalle mahdollisuus esittdd kirjallisia huomautuksia 30
pdivéan kuluessa.

3. Komissio hyviksyy taytintoonpanosdadoksilld padtoksen sen kési-
teltdvédksi annetusta kysymyksestd. Naméd tdytdntoonpanosdddokset hy-
viksytddn 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd nou-
dattaen.
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4.  Edelld 3 kohdassa tarkoitettu pdétds osoitetaan kaikille jasenvalti-
oille ja annetaan tiedoksi hakijalle ja tarvittaessa luvan haltijalle. Asian-
omaisten jasenvaltioiden ja viitejdsenvaltion on 30 pdivén kuluessa pda-
toksen tiedoksi antamisesta joko annettava lupa, kieltdydyttdvd anta-
masta lupaa tai peruutettava lupa taikka muutettava sen ehtoja ja edel-
lytyksid pddtoksen edellyttdmailld tavalla.

37 artikla

Poikkeukset vastavuoroisesta tunnustamisesta

1.  Poiketen siitd, mitd 32 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, mikd tahansa
asianomaisista jdsenvaltioista voi ehdottaa kieltdytymistd luvan myonté-
misestd tai myoOnnettdvian luvan ehtojen ja edellytysten mukauttamisesta
edellyttden, ettd se on perusteltua seuraavista syisté:

a) ympdristonsuojelu;
b) yleinen toimintapolitiikka tai turvallisuus;

¢) ihmisten, erityisesti riskiryhmien, tai eldinten tai kasvien terveyden ja
elimén suojeleminen;

d) taiteellisten, historiallisten tai arkeologisten kansallisaarteiden suoje-
leminen; tai

e) kohde-eliGitd ei esiinny haitallisessa méaérin.

Miki tahansa asianomaisista jdsenvaltioista voi erityisesti ehdottaa en-
simmdisen alakohdan mukaisesti kieltdytymistd luvan myontédmisestd tai
myonnettdvin luvan ehtojen ja edellytysten mukauttamisesta sellaista
tehoainetta siséltdvin biosidivalmisteen osalta, johon sovelletaan 5 artik-
lan 2 kohtaa tai 10 artiklan 1 kohtaa.

2. Asianomaisen jésenvaltion on annettava hakijalle tiedoksi yksityis-
kohtainen selvitys 1 kohdassa tarkoitetuista poikkeuksen hakemisen pe-
rusteista ja pyrittivd pddseméddn hakijan kanssa yhteisymmaérrykseen
ehdotetusta poikkeuksesta.

Jos asianomainen jdsenvaltio ei 60 pdivin kuluessa tiedoksiannosta on-
nistu padsemédn yhteisymmarrykseen hakijan kanssa tai saa hakijalta
mink&énlaista vastausta, sen on viipymadttd ilmoitettava asiasta komissi-
olle. Tuolloin komissio

a) voi pyytdd kemikaaliviraston lausuntoa hakijan tai asianomaisen ja-
senvaltion esittdmistd tieteellisistd tai teknisistd kysymyksisti;

b) tekee poikkeusta koskevan pédtoksen 82 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komission piétds osoitetaan asianomaiselle jasenvaltiolle, ja komissio
ilmoittaa siitd hakijalle.

Asianomaisen jdsenvaltion on toteutettava 30 pdivdn kuluessa péddtdksen
tiedoksi antamisesta komission paitoksen edellyttiméit toimenpiteet.

3. Jos komissio ei ole tehnyt 2 kohdan mukaista paétostd 90 péivin
kuluessa siitd, kun sille on ilmoitettu asiasta 2 kohdan toisen alakohdan
mukaisesti, asianomainen jisenvaltio voi panna tdytdntoon 1 kohdan
mukaisesti ehdotetun poikkeuksen.
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Tamin artiklan mukaisen menettelyn ajaksi jasenvaltioiden velvoite an-
taa lupa biosidivalmisteelle kolmen vuoden kuluessa 89 artiklan 3 koh-
dan ensimmdiisessd alakohdassa tarkoitetusta hyvédksymispdivéstd kes-
keytyy véliaikaisesti.

4.  Poiketen siitd, mitd 32 artiklan 2 kohdassa sdéddetddn, jasenvaltio
voi kieltdytyd antamasta lupaa valmisteryhmille 15, 17 ja 20 eldinten
hyvinvointiin liittyvistd syistd. Jdsenvaltioiden on viipymaéttd ilmoitet-
tava muille jdsenvaltioille ja komissiolle tdllaisesta pddtoksestd ja sen
perusteista.

38 artikla

Kemikaaliviraston lausunto

1.  Jos komissio esittdd pyynnon 36 artiklan 2 kohdan tai 37 artiklan
2 kohdan mukaisesti, kemikaaliviraston on annettava lausunto 120 péi-
véan kuluessa siitd, kun mainittu kysymys on siirretty sen késiteltdvéksi.

2. Ennen lausuntonsa antamista kemikaalivirasto antaa hakijalle ja
tarvittaessa luvan haltijalle mahdollisuuden esittdd kirjallisia huomautuk-
sia miérdajassa, joka on enintddn 30 paivaa.

Kemikaalivirasto voi keskeyttdd 1 kohdassa tarkoitetun méérdajan so-
veltamisen, jotta hakija tai luvan haltija voi valmistella huomautuksiaan.

39 artikla

Virallisten tai tieteellisten elinten tekemi hakemus vastavuoroisesta
tunnustamisesta

1. Jos jésenvaltiossa ei ole tehty hakemusta kansallisesta luvasta sel-
laista biosidivalmistetta varten, jolle on jo annettu lupa toisessa jésen-
valtiossa, tuholaistorjunnan tai kansanterveyden suojelun parissa toimi-
vat viralliset tai tieteelliset elimet voivat hakea 33 artiklassa sdddetysséd
vastavuoroisen tunnustamisen menettelyssd ja kyseisen toisen jdsenval-
tion luvan haltijan suostumuksella kansallista lupaa samalle biosidival-
misteelle samaan kéyttdtarkoitukseen ja samoihin kéyttdolosuhteisiin
kuin kyseisessd jdsenvaltiossa.

Hakijan on osoitettava, ettd tdllaisen biosidivalmisteen kiytto kyseisessé
jésenvaltiossa on yleisen edun mukaista.

Hakemuksen yhteydessd on suoritettava 80 artiklan mukaiset maksut.

2. Jos asianomaisen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo,
ettd biosidivalmiste tdyttdd 19 artiklassa tarkoitetut edellytykset, ja jos
téssd artiklassa sdddetyt edellytykset tdyttyvét, toimivaltaisen viranomai-
sen on annettava lupa biosidivalmisteen asettamiseen saataville markki-
noilla ja kayttoon. Tassd tapauksessa hakemuksen tehneelld elimelld on
samat oikeudet ja velvoitteet kuin muilla luvan haltijoilla.

40 artikla
Téydentivit silinnit ja tekniset ohjeet
Siirretddn komissiolle valta antaa 83 artiklan mukaisesti delegoituja sdi-

doksid, joilla vahvistetaan tdydentdvit sdénnét vastavuoroiseen tunnus-
tamiseen perustuvien lupien uusimiselle.
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Komissio laatii liséksi tekniset ohjeet tdmén luvun ja erityisesti 37 ja
39 artiklan taytdntoonpanon helpottamiseksi.

VIII LUKU
BIOSIDIVALMISTEITA KOSKEVAT UNIONIN LUVAT

1 JAKSO

Unionin lupien myontiminen

41 artikla

Unionin lupa

Komission tdmédn jakson mukaisesti myontdmd unionin lupa on voi-
massa koko unionissa, ellei toisin mainita. Lupa antaa kussakin jésen-
valtiossa samat oikeudet ja velvoitteet kuin kansallinen lupa. Jaljempéna
42 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen biosidivalmisteluokkien osalta ha-
kija voi hakea unionin lupaa vaihtoehtona kansallisen luvan ja vasta-
vuoroisen tunnustamisen hakemiselle.

42 artikla

Biosidivalmisteet, joille unionin lupa voidaan myontii

1.  Hakijat voivat hakea unionin lupaa biosidivalmisteille, joilla on
samanlaiset kdyttoolosuhteet kaikkialla unionissa, lukuun ottamatta bio-
sidivalmisteita, jotka siséltdvit 5 artiklan soveltamisalaan kuuluvia teho-
aineita, ja valmisteryhmiin 14, 15, 17, 20 ja 21 kuuluvia biosidivalmis-
teita. Unionin lupa voidaan myontdd

a) 1 pdivéstd syyskuuta 2013 alkaen biosidivalmisteille, jotka sisdltdvét
yhtd tai useampaa uutta tehoainetta, ja valmisteryhmiin 1, 3, 4, 5, 18
ja 19 kuuluville biosidivalmisteille;

b) 1 péivdstd tammikuuta 2017 alkaen valmisteryhmiin 2, 6 ja 13 kuu-
luville biosidivalmisteille; ja

¢) 1 péivistd tammikuuta 2020 alkaen kaikille muihin valmisteryhmiin
kuuluville biosidivalmisteille.

2. Komissio laatii viimeistddn 1 pdivdnd syyskuuta 2013 ohjeita,
jotka koskevat kaikkialla unionissa samanlaisten kayttdolosuhteiden
médritelmaa.

3.  Komissio antaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuk-
sen tdmidn artiklan soveltamisesta viimeistddn 31 péivdnd joulukuuta
2017. Kertomukseen on sisdllyttdvd arviointi valmisteryhmien 14, 15,
17, 20 ja 21 jattdmisestd unionin luvan ulkopuolelle.

Kertomukseen on tarvittaessa liitettdvd ehdotuksia hyviaksyttidviaksi ta-
vallista lainsddtdmisjérjestystd noudattaen.
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43 artikla

Hakemusten toimittaminen ja validointi

1.  Hakijoiden, jotka haluavat hakea unionin lupaa 42 artiklan 1 koh-
dan mukaisesti, on toimitettava kemikaalivirastolle hakemus ja vahvistus
siitd, ettd kyseiselld biosidivalmisteella on samanlaiset kayttdolosuhteet
kaikkialla unionissa, sekd annettava kemikaalivirastolle tiedoksi sen ja-
senvaltion toimivaltaisen viranomaisen nimi, jota ne ehdottavat hake-
muksen arvioijaksi, ja kirjallinen vahvistus siitd, ettd kyseinen toimival-
tainen viranomainen suostuu arvioimaan hakemuksen. Kyseinen toimi-
valtainen viranomainen on arvioinnista vastaava toimivaltainen viran-
omainen.

2. Kemikaaliviraston on ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 1 kohdan
nojalla suoritettavista maksuista ja hylittdvd hakemus, jos hakija ei
suorita maksuja 30 pdivédn kuluessa. Sen on ilmoitettava asiasta hakijalle
ja arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Saatuaan 80 artiklan 1 kohdan nojalla suoritetut maksut kemikaalivirasto
hyvéksyy hakemuksen ja ilmoittaa asiasta ja hyvdksymispéivéstd haki-
jalle ja arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle.

3. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on validoitava
hakemus 30 pdivan kuluessa siitd, kun kemikaalivirasto on hyvéksynyt
hakemuksen, jos 20 artiklassa tarkoitetut asiaankuuluvat tiedot on toi-
mitettu.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun validoinnin yhteydessd arvioin-
nista vastaava toimivaltainen viranomainen ei arvioi toimitettujen tieto-
jen tai perusteiden laatua tai riittdvyytta.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on mahdollisimman
pian sen jdlkeen, kun kemikaalivirasto on hyvéksynyt hakemuksen, il-
moitettava hakijalle 80 artiklan 2 kohdan nojalla suoritettavista mak-
suista ja hyldttdivd hakemus, jos hakija ei suorita maksuja 30 péivin
kuluessa. Sen on ilmoitettava asiasta hakijalle.

4. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen katsoo, ettid
hakemus on puutteellinen, sen on ilmoitettava hakijalle siitd, mitd lisa-
tietoja hakemuksen arvioimiseksi tarvitaan, ja asetettava kyseisten tieto-
jen toimittamiselle kohtuullinen médrdaika. Médrdaika ei yleensd saa
olla yli 90 paivaa.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen validoi hakemuksen
30 pdivdn kuluessa lisdtietojen vastaanottamisesta, jos se katsoo, ettd
toimitetut lisitiedot ovat riittdvid 3 kohdassa sdddetyn vaatimuksen tiyt-
tdmiseksi.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on hylattdva hake-
mus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja asetetussa méadrdajassa, ja
ilmoitettava asiasta hakijalle. Téllaisissa tapauksissa osa 80 artiklan 1 ja
2 kohdan nojalla suoritetuista maksuista maksetaan takaisin.

5. Validoituaan hakemuksen 3 tai 4 kohdan mukaisesti arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on viipymaéttd ilmoitettava asiasta
hakijalle, kemikaalivirastolle ja muille toimivaltaisille viranomaisille ja
annettava tiedoksi validointipdiva.

6. Kemikaaliviraston pditoksiin, jotka on tehty tdmén artiklan 2 koh-
dan nojalla, voidaan hakea muutosta 77 artiklan mukaisesti.
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44 artikla

Hakemusten arviointi

1. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on 365 piivin
kuluessa hakemuksen validoinnista arvioitava se 19 artiklan mukaisesti
seké tarvittaessa 21 artiklan 2 kohdan mukaisesti toimitetut ehdotukset
tietovaatimusten mukauttamisesta ja ldhetettdva arviointiraportti ja arvi-
ointinsa paitelmit kemikaalivirastolle.

Ennen pédételmiensd toimittamista kemikaalivirastolle arvioinnista vas-
taavan toimivaltaisen viranomaisen on annettava hakijalle mahdollisuus
esittdd arvioinnin paételmista kirjallisia huomautuksia 30 pdivén kulues-
sa. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on otettava nimé
huomautukset asianmukaisesti huomioon arviointia laatiessaan.

2. Jos kdy ilmi, ettd arviointia varten tarvitaan lisdtietoja, arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on pyydettdvd hakijaa toimitta-
maan kyseiset tiedot tietyssd méérdajassa ja ilmoitettava asiasta kemi-
kaalivirastolle. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu 365 pdivdn méiérdaika kes-
keytyy pyynnon esittimispdivistd sithen pdivddn asti, jona tiedot on
vastaanotettu. Keskeytys saa kuitenkin kestdd yhteensd enintddn 180
pdivéd, paitsi poikkeustapauksissa ja kun se on perusteltua pyydettyjen
tietojen luonteen vuoksi.

3.  Kemikaaliviraston on 180 pdivin kuluessa arvioinnin péitelmien
vastaanottamisesta laadittava lausunto luvan antamisesta biosidivalmis-
teelle ja toimitettava se komissiolle.

Jos kemikaalivirasto suosittaa luvan antamista biosidivalmisteelle, lau-
sunnossa on oltava ainakin seuraavat osat:

a) selvitys siitd, tdyttyvitko 19 artiklan 1 kohdassa sdddetyt edellytyk-
set, sekd 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun, biosidivalmisteen omi-
naisuuksia koskevan yhteenvedon luonnos;

b) tarvittaessa tiedot mahdollisista ehdoista ja edellytyksistd, jotka olisi
asetettava kyseessd olevan biosidivalmisteen markkinoilla saataville
asettamiselle tai kaytolle;

¢) biosidivalmisteen lopullinen arviointiraportti.

4.  Kemikaaliviraston on 30 piivdn kuluttua lausuntonsa toimittami-
sesta komissiolle esitettdvd komissiolle 22 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettu biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon Iuonnos
soveltuvin osin kaikilla unionin virallisilla kielilla.

5. Vastaanotettuaan kemikaaliviraston lausunnon komissio hyviksyy
joko tdytidntoonpanoasetuksen unionin luvan mydntdmisestd biosidival-
misteelle tai tdytdntdonpanopaitdksen, jonka mukaan biosidivalmisteelle
ei ole myonnetty unionin lupaa. Nama taytdntdonpanosidddokset hyviak-
sytddn 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudat-
taen.

Komissio tekee jdsenvaltion pyynndstd péddtoksen, jolla mukautetaan
tiettyjd unionin luvan edellytyksid erityisesti asianomaisen jdsenvaltion
alueen osalta, tai paétoksen, jonka mukaan unionin lupaa ei sovelleta
asianomaisen jdsenvaltion alueella, edellyttden, ettd kyseinen pyyntd
voidaan perustella yhdelld tai useammalla 37 artiklan 1 kohdassa tar-
koitetulla syyll.
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2 JAKSO

Unionin lupien uusiminen

45 artikla

Hakemusten toimittaminen ja hyviksyminen

1. Luvan haltijan tai timén puolesta toimivan henkil6n, joka haluaa
hakea unionin luvan uusimista, on toimitettava hakemus kemikaaliviras-
tolle véhintdén 550 péivdd ennen luvan voimassaolon pédttymista.

2. Uusimista hakiessaan hakijan on toimitettava

a) kaikki 20 artiklassa vaadittavat asiaankuuluvat tiedot, joita se on
tuottanut ensimmadisen luvan tai edellisen uusimisen jéilkeen, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 21 artiklan 1 kohdan soveltamista; ja

b) arviointinsa siitd, ovatko biosidivalmisteen ensimmaéisen tai edellisen
arvioinnin péitelmit edelleen valideja, ja titd tukevat tiedot.

3. Hakijan on annettava tiedoksi myds sen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen nimi, jota se ehdottaa uusimista koskevan hakemuksen
arvioijaksi, ja kirjallinen vahvistus siitd, ettd kyseinen toimivaltainen
viranomainen suostuu arvioimaan hakemuksen. Kyseinen toimivaltainen
viranomainen on arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen.

Kemikaaliviraston on ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 1 kohdan nojalla
suoritettavista maksuista ja hylattivd hakemus, jos hakija ei suorita
maksuja 30 pdivin kuluessa. Sen on ilmoitettava asiasta hakijalle ja
arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Saatuaan 80 artiklan 1 kohdan nojalla suoritetut maksut kemikaalivirasto
hyviksyy hakemuksen ja ilmoittaa asiasta ja hyvdksymispéivéstd haki-
jalle ja arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle.

4.  Kemikaaliviraston paétoksiin, jotka on tehty tdmén artiklan 3 koh-
dan nojalla, voidaan hakea muutosta 77 artiklan mukaisesti.

46 artikla

Uusimista koskevien hakemusten arviointi

1. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen pdéttdd kdytet-
tdvissd olevien tietojen arvioinnin sekd unionin lupaa tai tapauksen mu-
kaan edellistd uusimista koskevan hakemuksen ensimmdisen arvioinnin
padtelmien tarkistamisen tarpeen perusteella 30 pdivdn kuluessa siité,
kun kemikaalivirasto on hyviksynyt hakemuksen 45 artiklan 3 kohdan
mukaisesti, onko nykyisen tieteellisen tietimyksen perusteella tarpeen
tehdd tdydellinen arviointi uusimista koskevasta hakemuksesta.

2. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen paéttai, ettd
hakemuksen tdydellinen arviointi on tarpeen, arviointi suoritetaan 44 ar-
tiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti.
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Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen péittdd, ettd ha-
kemuksen tdydellinen arviointi ei ole tarpeen, sen on 180 piivian kulu-
essa siitd, kun kemikaalivirasto on hyviksynyt hakemuksen, laadittava
suositus luvan uusimisesta ja toimitettava se kemikaalivirastolle. Sen on
toimitettava hakijalle jdljennds suosituksestaan.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on mahdollisimman
pian sen jilkeen, kun kemikaalivirasto on hyvaksynyt hakemuksen, il-
moitettava hakijalle 80 artiklan 2 kohdan nojalla suoritettavista mak-
suista ja hyldttdvd hakemus, jos hakija ei suorita maksuja 30 piivdn
kuluessa. Sen on ilmoitettava asiasta hakijalle.

3.  Kemikaaliviraston on 180 pdivin kuluessa arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen suosituksen vastaanottamisesta laadittava
lausunto unionin luvan uusimisesta ja toimitettava se komissiolle.

4.  Vastaanotettuaan kemikaaliviraston lausunnon komissio hyviksyy
joko tdytantdonpanoasetuksen unionin luvan uusimisesta tai tdytantoon-
panopditdksen unionin luvan uusimisen epidémisestd. Nama tdytintdoon-
panosdddokset hyviksytddn 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkaste-
lumenettelyd noudattaen.

Komissio uusii unionin luvan, jos 19 artiklassa sdddetyt edellytykset
tayttyvét edelleen.

5. Jos unionin luvan uusimista koskevaa pditdstd ei unionin luvan
haltijasta riippumattomista syistd tehdd ennen luvan voimassaolon péit-
tymistéd, komissio uusii tdytdntoonpanosdddoksilld unionin luvan ajaksi,
joka on tarpeen arvioinnin saattamiseksi pddtokseen. Nami tdytdntoon-
panosdddokset hyviksytddn 82 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

IX LUKU
LUPIEN PERUUTTAMINEN, TARKISTAMINEN JA MUUTTAMINEN

47 artikla

Odottamattomien tai haitallisten vaikutusten ilmoittamisvelvoite

1.  Jos luvan haltija saa luvansaaneesta biosidivalmisteesta tai sen
siséltdmasté tehoaineesta (sisdltdmistd tehoaineista) sellaisia tietoja, joilla
voi olla vaikutusta lupaan, tdmén on viipyméttd ilmoitettava tdstd kan-
sallisen luvan myontdneelle toimivaltaiselle viranomaiselle ja kemikaa-
livirastolle tai, kun kyseessd on unionin lupa, komissiolle ja kemikaa-
livirastolle. Erityisesti on ilmoitettava seuraavat tiedot:

a) uudet tiedot tehoaineen tai biosidivalmisteen haitallisista vaikutuk-
sista ihmisiin, erityisesti riskiryhmiin, eldimiin tai ympéristoon;

b) tiedot tehoaineen mahdollisista vaikutuksista resistenssin kehittymi-
seen;

¢) uudet tiedot, jotka osoittavat, ettei biosidivalmiste ole riittivan tehokas.

2. Kansallisen luvan myontdneen toimivaltaisen viranomaisen tai,
kun kyseessd on unionin lupa, kemikaaliviraston on tutkittava, onko
lupaa muutettava tai onko se peruutettava 48 artiklan mukaisesti.
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3. Kansallisen luvan myontéineen toimivaltaisen viranomaisen tai,
kun kyseessd on unionin lupa, kemikaaliviraston on viipyméttd ilmoi-
tettava muiden jésenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja tarvitta-
essa komissiolle kaikista téllaisista saamistaan tiedoista.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, jotka ovat mydnténeet
kansallisen luvan samalle biosidivalmisteelle vastavuoroisen tunnustami-
sen menettelyssd, on tutkittava, onko lupaa muutettava tai onko se
peruutettava 48 artiklan mukaisesti.

48 artikla

Luvan peruuttaminen tai muuttaminen

1.  Rajoittamatta 23 artiklan soveltamista jésenvaltion toimivaltainen
viranomainen tai, kun kyseessd on unionin lupa, komissio peruuttaa
myOntdmdnsd luvan tai muuttaa sitd aina, kun se katsoo, ettd

a) edelld 19 artiklassa tai tapauksen mukaan 25 artiklassa tarkoitetut
edellytykset eivit tiyty;

b) lupa on myonnetty virheellisten tai harhaanjohtavien tietojen perus-
teella; tai

¢) luvan haltija ei ole noudattanut kyseisestd luvasta tai tdstd asetuk-
sesta johtuvia velvoitteitaan.

2. Jos toimivaltainen viranomainen tai, kun kyseessi on unionin lupa,
komissio aikoo peruuttaa luvan tai muuttaa sitd, se ilmoittaa asiasta
luvan haltijalle ja antaa tdlle mahdollisuuden esittdd huomautuksia tai
toimittaa lisédtietoja tietyssd médrdajassa. Arvioinnista vastaava toimival-
tainen viranomainen tai, kun kyseessd on unionin lupa, komissio ottaa
ndmd huomautukset asianmukaisesti huomioon péétostd laatiessaan.

3. Jos toimivaltainen viranomainen tai, kun kyseessd on unionin lupa,
komissio peruuttaa luvan tai muuttaa sitd 1 kohdan mukaisesti, se il-
moittaa asiasta viipyméttd luvan haltijalle, muiden jadsenvaltioiden toi-
mivaltaisille viranomaisille ja tarvittaessa komissiolle.

Toimivaltaisten viranomaisten, jotka ovat myoOntdneet vastavuoroisen
tunnustamisen menettelyssd luvat biosidivalmisteille, joiden osalta lupa
on peruutettu tai sitd on muutettu, on 120 péivin kuluessa ilmoituksesta
peruutettava luvat tai muutettava niitd sekd ilmoitettava asiasta komis-
siolle.

Jos joidenkin jédsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vélilld on
erimielisyyttd kansallisten lupien vastavuoroisesta tunnustamisesta, so-
velletaan 35 ja 36 artiklassa sdddettyjd menettelyjd soveltuvin osin.

49 artikla
Luvan peruuttaminen luvan haltijan pyynndsti
Kansallisen luvan myontinyt toimivaltainen viranomainen tai, kun ky-
seessd on unionin lupa, komissio peruuttaa luvan sen haltijan perustel-

lusta pyynnostd. Jos pyyntd koskee unionin lupaa, se on osoitettava
kemikaalivirastolle.

50 artikla
Luvan muuttaminen luvan haltijan pyynnosti
1. Luvan ehtoja ja edellytyksid saa muuttaa vain kyseessd olevalle

biosidivalmisteelle luvan antanut toimivaltainen viranomainen tai, kun
kyseessd on unionin lupa, komissio.
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2. Luvan haltija, joka haluaa muuttaa valmisteen ensimmdisen lu-
pahakemuksen yhteydessd toimitettuja tietoja, on osoitettava hakemus
asianomaiselle biosidivalmisteelle luvan antaneille jisenvaltioiden toimi-
valtaisille viranomaisille tai, kun kyseessd on unionin lupa, kemikaa-
livirastolle. Kyseiset toimivaltaiset viranomaiset paattavit tai, kun ky-
seessd on unionin lupa, kemikaalivirasto tutkii ja komissio padttda,
tayttyvatkd 19 artiklan tai tapauksen mukaan 25 artiklan edellytykset
edelleen ja onko luvan ehtoja ja edellytyksid syytd muuttaa.

Hakemuksen yhteydessd on suoritettava 80 artiklan 1 ja 2 kohdan mu-
kaiset maksut.

3. Voimassa olevaan lupaan tehtivdn muutoksen on kuuluttava jo-
honkin seuraavista ryhmisti:

a) hallinnollinen muutos;
b) vdhidinen muutos; tai

¢) merkittivd muutos.

51 artikla

Yksityiskohtaiset sasinnot

Lupien peruuttamista ja muuttamista koskevan yhdenmukaisen ldhesty-
mistavan varmistamiseksi komissio vahvistaa tidytdntoonpanosaddoksilld
47-50 artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sdanndt. Nama
taytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitet-
tua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tamidn artiklan ensimmaéisessd kohdassa tarkoitetut sddnndt perustuvat
muun muassa seuraaviin periaatteisiin:

a) hallinnollisiin muutoksiin sovelletaan yksinkertaistettua ilmoitusme-
nettelya;

b) vdhidisid muutoksia varten otetaan kayttoon lyhennetty arviointijakso;

¢) merkittdvien muutosten kyseessd ollessa arviointijakson on oltava
oikeassa suhteessa ehdotetun muutoksen laajuuteen.

52 artikla
Siirtymiaika

Sen estdmittd, mitd 89 artiklassa sdddetddn, jos toimivaltainen viran-
omainen tai, kun kyseessd on unionin luvan saanut biosidivalmiste,
komissio peruuttaa luvan, muuttaa sitd tai paittdd olla uusimatta sité,
sen on vahvistettava siirtymdaika olemassa olevien varastojen markki-
noilla saataville asettamista ja kdyttod varten, lukuun ottamatta tapauk-
sia, joissa kyseisen biosidivalmisteen markkinoilla saataville asettamisen
tai kdyton jatkaminen aiheuttaisi ihmisten terveydelle, eldinten tervey-
delle tai ympéristolle riskin, jota ei voida hyvéksyé.

Tama siirtymdaika saa olla enintddn 180 pdivdd markkinoilla saataville
asettamista varten ja lisdksi enintddn 180 pdivad kyseessd olevien bio-
sidivalmisteiden olemassa olevien varastojen kéyttdd varten.
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X LUKU
RINNAKKAISVALMISTEIDEN KAUPPA

53 artikla

Rinnakkaisvalmisteiden kauppa

YM3

" 1. Poiketen siitd, miti 17 artiklassa siddetiin, jasenvaltion, jiljem-
pdnd ’kayttdonottojdsenvaltio’, toimivaltaisen viranomaisen on hakijan
pyynndstd myonnettdvd rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa
biosidivalmisteelle, jolle on annettu lupa toisessa jasenvaltiossa, jdljem-
pand ’alkuperdjdsenvaltio’, jotta kyseinen biosidivalmiste voidaan aset-
taa saataville markkinoilla ja sitd voidaan kdyttdd kayttdonottojdsenval-
tiossa, jos timén jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen 3 kohdan
mukaisesti katsoo, ettd biosidivalmiste on samanlainen kuin biosidival-
miste, jolle on jo annettu lupa kiyttdonottojdsenvaltiossa, jaljempand
*viitevalmiste’.

Hakijan, joka aikoo saattaa biosidivalmisteen kdyttdonottojdsenvaltion
markkinoille, on toimitettava hakemus rinnakkaisvalmisteiden kauppaa
koskevasta luvasta kdyttoonottojdsenvaltion toimivaltaiselle viranomai-
selle.

Hakemukseen on liitettdvd 4 kohdassa tarkoitetut tiedot ja kaikki muut
tarvittavat tiedot sen osoittamiseksi, ettd biosidivalmiste on samanlainen
kuin 3 kohdassa maédritelty viitevalmiste.

2. Jos kayttoonottojdsenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo,
ettd biosidivalmiste on samanlainen kuin viitevalmiste, sen on myonnet-
tavd rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa 60 pédivin kuluessa
80 artiklan 2 kohdan nojalla suoritettavien maksujen vastaanottamisesta.
Kayttdonottojdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi pyytdd alku-
perdjdsenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta lisdtietoja sen maaritta-
miseksi, onko valmiste samanlainen kuin viitevalmiste. Alkuperdjisen-
valtion toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava pyydetyt tiedot 30
pdivan kuluessa pyynnén vastaanottamisesta.

3. Biosidivalmiste katsotaan samanlaiseksi kuin viitevalmiste ainoas-
taan, jos kaikki seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a) ne ovat saman yrityksen tai osakkuusyrityksen valmistamia taikka
valmistettu samaa valmistusmenetelmédéd varten myonnetylla luvalla;

b) ne ovat samanlaisia tehoaineiden spesifikaation ja sisdllon osalta seké
formulaatin tyypin osalta;

¢) ne ovat samanlaisia sisdltimiensd muiden aineiden kuin tehoaineiden
osalta; ja

d) niiden pakkauskoko, -materiaali tai -muoto ovat joko samat tai vasta-
avat, kun on kyse ndiden mahdollisesta haitallisesta vaikutuksesta
valmisteen turvallisuuteen ihmisten terveyden, eldinten terveyden

tai ympériston kannalta.

4.  Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan lupahakemuksen on si-
séllettdvd seuraavat tiedot ja osat:

a) biosidivalmisteen nimi ja lupanumero alkuperdjésenvaltiossa;
b) alkuperidjdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen nimi ja osoite;

¢) luvan haltijan nimi ja osoite alkuperdjdsenvaltiossa;
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d) alkuperdiset merkinnét ja kayttdohjeet, joita kéytetddn biosidivalmis-
teen jakelussa alkuperdjdsenvaltiossa, jos kéyttdonottojdsenvaltion
toimivaltainen viranomainen pitdé titd tarpeellisena hakemuksen ki-
sittelemiseksi;

e) hakijan nimi ja osoite;

f) kayttoonottojdsenvaltiossa jakeluun tarkoitetulle biosidivalmisteelle
annettava nimi;

~

kayttoonottojasenvaltiossa markkinoilla saataville asetettavaksi tar-
koitetun biosidivalmisteen merkint6jd koskeva luonnos kayttoonotto-
jésenvaltion virallisella kielelld tai virallisilla kielilld, ellei tuo jdsen-
valtio toisin sdadi;

g

h

~

nédyte kdyttoon otettavasta biosidivalmisteesta, jos kdyttdonottojésen-
valtion toimivaltainen viranomainen pitéd sitd tarpeellisena;

i) viitevalmisteen nimi ja lupanumero kéyttdonottojdsenvaltiossa.

Kéyttoonottojdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi vaatia kddn-
noksen d alakohdassa tarkoitettujen alkuperdisten kéyttdohjeiden tar-
peellisista osista.

5. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevassa luvassa on mainittava
samat markkinoilla saataville asettamisen ja kdyton edellytykset kuin
viitevalmisteen luvassa.

6.  Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on kdyttoonottojé-
senvaltiossa voimassa viitevalmisteen luvan voimassaolon ajan.

Jos viitevalmisteen luvan haltija hakee luvan peruuttamista 49 artiklan
mukaisesti ja 19 artiklan vaatimukset edelleen tdyttyvit, rinnakkaisval-
misteiden kauppaa koskevan luvan voimassaolo pdittyy sind péivénd,
jona viitevalmisteen lupa olisi muuten paittynyt.

7.  Tamén asetuksen 47-50 artiklaa ja XV lukua sovelletaan soveltu-
vin osin biosidivalmisteisiin, jotka on asetettu saataville markkinoilla
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan nojalla, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta timén artiklan erityisid sdannoksia.

8.  Kaéyttdonottojdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi peruut-
taa rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan, jos kdyttdonotetun
biosidivalmisteen lupa peruutetaan alkuperdjdsenvaltiossa turvallisuus-
tai tehokkuussyista.

XI LUKU
TEKNINEN VASTAAVUUS

54 artikla

Teknisen vastaavuuden arviointi

1.  Kun on tarpeen todeta tehoaineiden tekninen vastaavuus, vastaa-
vuuden toteamista hakevan henkilon, jidljempdnd ’hakija’, on toimitet-
tava hakemus kemikaalivirastolle.

2. Hakijan on toimitettava kaikki tiedot, jotka kemikaalivirasto tar-
vitsee teknisen vastaavuuden arviointia varten.
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3. Kemikaaliviraston on ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 1 kohdan
nojalla suoritettavista maksuista ja hyldttivd hakemus, jos hakija ei
suorita maksuja 30 péivén kuluessa. Sen on ilmoitettava asiasta hakijal-
le.

4. Annettuaan hakijalle mahdollisuuden esittdsd huomautuksia kemi-
kaalivirasto tekee péddatoksen 90 pdivin kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
hakemuksen vastaanottamisesta ja ilmoittaa padtoksestd jasenvaltioille ja
hakijalle.

5. Kun kemikaalivirasto katsoo, ettd lisdtiedot ovat tarpeen teknisen
vastaavuuden arviointia varten, se pyytdd hakijaa toimittamaan tillaiset
tiedot vahvistamassaan méérdajassa. Kemikaaliviraston on hyléttivi ha-
kemus, jos hakija ei toimita lisétietoja vahvistetussa médrdajassa. Edelld
4 kohdassa tarkoitettu 90 pdivin mairdaika keskeytyy pyynnon esitta-
mispéivéstd sithen asti, kun tiedot on vastaanotettu. Keskeytys saa kes-
tdd enintddn 180 pdivad, paitsi kun se on perusteltua pyydettyjen tietojen
luonteen tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

6. Kemikaalivirasto voi tarvittaessa kuulla jasenvaltion toimivaltaista
viranomaista, joka toimi tehoaineen arvioinnista vastaavana toimivaltai-
sena viranomaisena.

7.  Kemikaaliviraston pdétoksiin, jotka on tehty tdimén artiklan 3, 4 ja
5 kohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 77 artiklan mukaisesti.

8. Kemikaalivirasto laatii teknisid ohjeita tdmén artiklan tdytdntoon-
panon helpottamiseksi.

XII LUKU
POIKKEUKSET

55 artikla

Poikkeukset vaatimuksista

1.  Poiketen siitd, mitd 17 ja 19 artiklassa sdddetddn, toimivaltainen
viranomainen voi sallia rajoitettuun ja valvottuun kdyttoon toimivaltai-
sen viranomaisen valvonnassa enintdén 180 piivin ajaksi sellaisen bio-
sidivalmisteen asettamisen saataville markkinoilla tai kdyton, joka ei
tdytd téssd asetuksessa sdddettyjd edellytyksid luvan antamiseksi, jos
téllainen toimenpide on tarpeen kansanterveyteen, eldinten terveyteen
tai ympéristoon kohdistuvan vaaran takia, jota ei voida torjua muilla
keinoilla.

Ensimmadisessé alakohdassa tarkoitetun toimivaltaisen viranomaisen on
viipymattd ilmoitettava muille toimivaltaisille viranomaisille ja komissi-
olle toimistaan ja niiden perusteista. Toimivaltaisen viranomaisen on
viipymittd ilmoitettava muille toimivaltaisille viranomaisille ja komissi-
olle kyseisten toimien peruuttamisesta.

Komissio pédttdd toimivaltaisen viranomaisen perustellun pyynnon saa-
tuaan viipymittd tdytdntdonpanosdddoksilld, voidaanko kyseisen toimi-
valtaisen viranomaisen toteuttamia toimia jatkaa enintddn 550 paivin
ajaksi, ja toimien jatkamisen edellytyksistd. Nami tdytdntoonpanosia-
dokset hyvéksytdan 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenet-
telyd noudattaen.
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2. Poiketen siitd, mitd 19 artiklan 1 kohdan a alakohdassa sdddetéén,
ja kunnes tehoaine on hyvéksytty, toimivaltaiset viranomaiset ja komis-
sio voivat antaa luvan enintddn kolmeksi vuodeksi uutta tehoainetta
sisdltdville biosidivalmisteelle.

Téllainen véliaikainen lupa voidaan myo6ntdd ainoastaan, jos sen jélkeen,
kun asiakirja-aineisto on arvioitu 8 artiklan mukaisesti, arvioinnista vas-
taava toimivaltainen viranomainen on antanut suosituksen uuden teho-
aineen hyviksymisestd ja viliaikaista lupaa koskevan hakemuksen vas-
taanottaneet toimivaltaiset viranomaiset katsovat tai, kun kyseessd on
véliaikainen unionin lupa, kemikaalivirasto katsoo, ettd biosidivalmis-
teen odotetaan olevan 19 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja d alakohdan mukai-
nen, kun otetaan huomioon 19 artiklan 2 kohdassa mainitut tekijét.

Jos komissio pdittdd olla hyvaksymaéttd uutta tehoainetta, viliaikaisen
luvan mydnténeet toimivaltaiset viranomaiset peruuttavat tai komissio
peruuttaa luvan.

Jos komissio ei ole vield tehnyt padtdstd uuden tehoaineen hyviksymi-
sestd kolmen vuoden médrdajan pédttyessd, viliaikaisen luvan myonti-
neet toimivaltaiset viranomaiset voivat tai komissio voi jatkaa véli-
aikaista lupaa enintddn vuodella, mikdli on syytd uskoa, ettd tehoaine
tayttdd 4 artiklan 1 kohdassa tai tapauksen mukaan 5 artiklan 2 koh-
dassa sédddetyt edellytykset. Viliaikaista lupaa jatkavien toimivaltaisten
viranomaisten on ilmoitettava asiasta muille toimivaltaisille viranomai-
sille ja komissiolle.

3. Poiketen siitd, mitd 19 artiklan 1 kohdan a alakohdassa sdddetdén,
komissio voi tdytdntdonpanosdddoksilld sallia jdsenvaltiolle luvan anta-
misen sellaista tehoainetta sisdltdville biosidivalmisteelle, jota ei ole
hyviksytty, jos se on vakuuttunut siité, ettd kyseinen tehoaine on vilt-
tdméton kulttuuriperinndn suojelemiseksi eikd soveltuvia vaihtoehtoja
ole kdytettdvissd. Namé tdytintdonpanosdddokset hyvéksytddn 82 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen. Ja-
senvaltion, joka haluaa saada tdllaisen poikkeuksen, on tehtdvd hakemus
asianmukaisine perusteluineen komissiolle.

56 artikla

Tutkimus- ja kehittiimistoiminta

1. Poiketen siitd, mitd 17 artiklassa sdddetédén, tieteellisti tai tuote- ja
prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittdmistd varten suoritettava koe
tai testi, johon liittyy muu kuin luvan saanut biosidivalmiste tai ainoas-
taan biosidivalmisteessa kdytettdviksi tarkoitettu muu kuin hyviksytty
tehoaine, jiljempdnd ’koe’ tai ’testi’, sallitaan ainoastaan téssé artiklassa
sdddetyin edellytyksin.

Kokeen tai testin suorittavien henkiléiden on laadittava ja sdilytettiva
kirjallisessa muodossa tiedot, joissa esitetddn biosidivalmisteen tai teho-
aineen tunnistetiedot, merkint6jd koskevat tiedot, toimitetut maarét seké
niiden henkildiden nimet ja osoitteet, joille biosidivalmiste tai tehoaine
on toimitettu, sekéd koottava asiakirja-aineisto, joka siséltdd kaikki saa-
tavissa olevat tiedot mahdollisista vaikutuksista ihmisten tai eldinten
terveyteen tai ympéristoon. Heiddn on annettava ndmaé tiedot pyynnostd
toimivaltaisen viranomaisen saataville.
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2. Henkilon, joka aikoo suorittaa kokeen tai testin, jonka yhteydessd
tai seurauksena biosidivalmistetta voi péadstd ympéristoon, on ensin il-
moitettava asiasta sen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
koe tai testi suoritetaan. Ilmoituksessa on mainittava biosidivalmisteen
tai tehoaineen tunnistetiedot, merkintja koskevat tiedot ja toimitetut
madrdt sekd kaikki saatavissa olevat tiedot mahdollisista vaikutuksista
ihmisten tai eldinten terveyteen tai ympéristoon. Kyseisen henkilon on
annettava toimivaltaisten viranomaisten saataville kaikki muut tdmén
pyytdmait tiedot.

Mikali toimivaltainen viranomainen ei anna lausuntoa 45 pdivan kulu-
essa ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetusta ilmoituksesta, ilmoitettu
koe tai testi voidaan suorittaa.

3. Jos kokeilla tai testeilld voisi olla vilittdmid tai mydhemmin ilme-
nevid haitallisia vaikutuksia ihmisten, erityisesti riskiryhmien, tervey-
teen, eldinten terveyteen tai ihmisiin, eldimiin tai ympéristoon haitallisia
vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, asianomaisen jdsenvaltion toimi-
valtainen viranomainen voi joko kieltdd ne tai sallia ne sellaisin edelly-
tyksin, joita se pitdd tarpeellisina mainittujen seurausten valttdmiseksi.
Toimivaltaisen viranomaisen on viipyméttd ilmoitettava péaétoksestddn
komissiolle ja muille toimivaltaisille viranomaisille.

4.  Siirretddn komissiolle valta antaa 83 artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdddoksid, joilla tdsmennetdén timén artiklan sdénnoksid tdydentd-
vit yksityiskohtaiset sadnnot.

57 artikla
Vapautus asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesta rekisterdinnisti

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
tehoaineiden liséksi tehoaineet, joita valmistetaan tai tuodaan maahan
sellaisissa biosidivalmisteissa kdytettdvaksi, joille on annettu lupa mark-
kinoille saattamista varten 27, 55 tai 56 artiklan mukaisesti, katsotaan
rekisterdidyiksi ja rekisterdinti pddtokseen saatetuksi valmistusta tai
maahantuontia varten kaytettdviksi biosidivalmisteessa, ja siten niiden
katsotaan tdyttdvin asetuksen (EY) N:o 1907/2006 II osaston 1 ja 5
luvun vaatimukset.

XIII LUKU

KASITELLYT ESINEET

58 artikla

Kisiteltyjen esineiden markkinoille saattaminen

1. Téatd artiklaa sovelletaan yksinomaan késiteltyihin esineisiin, jotka
eivit ole biosidivalmisteita. Sitd ei sovelleta kisiteltyihin esineisiin, joi-
den osalta ainoa késittely on varastointiin tai kuljettamiseen tarkoitettu-
jen tilojen ja sdilididen kaasutus tai desinfiointi ja joihin ei odoteta
jédvén kyseisestd késittelystd johtuvia jadmia.
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2. Kisiteltyd esinettd ei saa saattaa markkinoille, ellei niihin biosidi-
valmisteisiin, joilla se on késitelty tai joita se sisdltda, siséltyvid kaikkia
tehoaineita ole sisdllytetty 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti laadittuun
luetteloon kyseisen valmisteryhmén ja kdyton osalta tai liitteeseen I ja
elleivit kaikki siind sdddetyt ehdot tai rajoitukset tayty.

3. Kasitellyn esineen markkinoille saattamisesta vastuussa olevan
henkilon on varmistettava, ettd merkinnoissd mainitaan toisessa alakoh-
dassa tarkoitetut tiedot, jos

— késitelty esine sisdltdd biosidivalmistetta ja tuon késitellyn esineen
valmistaja esittdd vaittimin esineen biosidiominaisuuksista tai

— kyseisen tehoaineen (kyseisten tehoaineiden) osalta, ottaen huomi-
oon erityisesti mahdollisuuden sen joutumisesta kosketuksiin ihmis-
ten kanssa tai vapautumisen ymparistoon, tehoaineen (tehoaineiden)
hyvéksymiseen liittyvit ehdot niin vaativat.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetuissa merkinndissd on mainittava
seuraavat tiedot:

a) maininta siitd, ettd kasitelty esine sisdltdd biosidivalmisteita;

b) todennetussa tapauksessa kisiteltyyn esineeseen liittyvd biosidiomi-
naisuus;

c) kaikkien biosidivalmisteisiin siséltyvien tehoaineiden nimet, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 1272/2008 24 artiklan
soveltamista;

d) kaikkien biosidivalmisteisiin sisdltyvien nanomateriaalien nimet ja
niiden jilkeen ilmaus ”nano” suluissa;

e) asiaankuuluvat kdyttoohjeet ja varotoimenpiteet, jotka johtuvat bio-
sidivalmisteista, joilla késitelty esine on kisitelty ja joita se sisdltéa.

Tatd kohtaa ei sovelleta, jos alakohtaisen lainsddddnnén mukaisesti on
jo olemassa kasiteltyihin esineisiin siséltyvid biosidivalmisteita koskevat
vahintddn vastaavat merkintdvaatimukset, jotka tayttdvit kyseisid teho-
aineita koskevat tiedonantovaatimukset.

4. Sen estdmittd, mitd 3 kohdassa sdddetdsin merkintdjd koskevista
vaatimuksista, kisitellyn esineen markkinoille saattamisesta vastuussa
olevan henkilon on merkittdva siihen asiaankuuluvat kéyttdohjeet, mu-
kaan luettuina toteutettavat varotoimenpiteet, jos timé on tarpeen ihmis-
ten, eldinten ja ympériston suojelemiseksi.

5. Sen estiméttd, mitd 3 kohdassa sdddetddn merkintdjad koskevista
vaatimuksista, késitellyn esineen toimittajan on kuluttajan pyynndsté
toimitettava 45 pdivin kuluessa maksutta késitellyn aineen biosidikésit-
telyd koskevia tietoja asianomaiselle kuluttajalle.
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6. Merkintdjen on oltava selvésti nékyvissd, helposti luettavissa ja
riittdvdn kestdvid. Jos se on Kkésitellyn esineen koon tai toiminnan
vuoksi tarpeellista, merkinnét on esitettdvd pakkauksessa, kiyttoohjeissa
tai takuussa kdyttoonottojasenvaltion virallisella kielelld tai virallisilla
kielilld, ellei kyseinen jdsenvaltio toisin sdddd. Kun on kyse késitellyista
esineistd, joita ei ole valmistettu osana sarjatuotantoa vaan jotka on
suunniteltu ja valmistettu erityistilauksesta, valmistaja voi sopia tietojen
ilmoittamisesta asiakkaalle muulla tavalla.

7.  Komissio voi hyvéksyd tdytdntoonpanosdadoksid tdman artiklan 2
kohdan soveltamiseksi, mukaan luettuina mahdolliset ilmoitusmenettelyt
kemikaalivirastolle, sekd tdmén artiklan 3, 4 ja 6 kohdan mukaisten
merkintdvaatimusten tarkentamiseksi. Nami tdytdntoonpanosdadokset
hyvaksytdan 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd
noudattaen.

8. Kun on olemassa merkittdvid viitteitd siitd, ettd biosidivalmisteen,
jolla kisitelty esine on késitelty tai jota se siséltdd, sisdltdmd tehoaine ei
tiytd 4 artiklan 1 kohdassa, 5 artiklan 2 kohdassa tai 25 artiklassa séa-
dettyja edellytyksid, komissio tarkistaa kyseisen tehoaineen hyviksy-
mistd tai sen siséllyttdmistd liitteeseen I 15 artiklan 1 kohdan tai 28 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti.

XIV LUKU

TIETOSUOJA JA TIETOJEN YHTEISKAYTTO

59 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten tai kemikaaliviraston hallussa olevien
tietojen suoja

1.  Rajoittamatta 62 ja 63 artiklan soveltamista toimivaltaiset viran-
omaiset tai kemikaalivirasto eivét saa kdyttdd direktiivin 98/8/EY tai
tdmén asetuksen soveltamiseksi toimitettuja tietoja mydhempien hakijoi-
den eduksi lukuun ottamatta seuraavia tapauksia:

a) myohempi hakija esittdd tietojen kidyttoluvan; tai
b) tietosuoja-ajan voimassaolo on pééttynyt.

2. Toimittaessaan tietoja toimivaltaiselle viranomaiselle tai kemikaa-
livirastolle timén asetuksen soveltamiseksi hakijan on tarvittaessa ilmoi-
tettava kaikkien toimitettujen tietojen osalta tietojen omistajan nimi ja
yhteystiedot. Hakijan on lisdksi tdsmennettdvé, onko se tietojen omistaja
tai onko silld kyseisten tietojen kéyttdlupa.

3.  Hakijan on viipyméttd ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
tai kemikaalivirastolle kaikista mahdollisista tietojen omistajaan liitty-
vistd muutoksista.

4.  Tiedekomiteoiden perustamisesta kuluttajien turvallisuuden, kan-
santerveyden ja ympdriston aloilla 3 pdivénd maaliskuuta 2004 tehdylld
komission paétokselld 2004/210/EY (') perustetuilla neuvoa-antavilla
tiedekomiteoilla on my6s oikeus tutustua tdmén artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuihin tietoihin.

() EUVL L 66, 4.3.2004, s. 45.
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60 artikla

Tietosuoja-ajat

1. Direktiivin 98/8/EY tai timén asetuksen soveltamiseksi toimitetut
tiedot ovat tietosuojan alaisia téssd artiklassa vahvistetuin edellytyksin.
Naiden tietojen suoja-aika alkaa, kun tiedot toimitetaan ensimmiisen
kerran.

Tamin artiklan nojalla suojattuja tietoja tai tietoja, joiden osalta timin
artiklan mukainen suoja-aika on pééttynyt, ei suojata uudestaan.

2. Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu vanhan tehoaineen
hyvéksymiseksi, pddttyy kymmenen vuoden kuluttua sen kuukauden
ensimmaisestd péivistd, joka seuraa piivdd, jona 9 artiklan mukainen
paitds kyseessd olevan tehoaineen hyviksymisestéd tiettyd valmisteryh-
mid varten on tehty.

Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu uuden tehoaineen hyvéksy-
miseksi, pddttyy 15 vuoden kuluttua sen kuukauden ensimmaéisestd péi-
vistd, joka seuraa pdivéd, jona 9 artiklan mukainen pditos kyseessd ole-
van tehoaineen hyvéksymisestd tiettyd valmisteryhmdd varten on tehty.

Niiden uusien tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu tehoaineen hyvak-
symisen uusimiseksi tai tarkistamiseksi, paéttyy viiden vuoden kuluttua
sen kuukauden ensimmdisestd pdivéstd, joka seuraa pdivéd, jona 14 ar-
tiklan 4 kohdan mukainen p#dtds uusimisesta tai tarkistamisesta on
tehty.

3. Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu yksinomaan vanhoja
tehoaineita siséltdvin biosidivalmisteen lupaa varten, pddttyy kymmenen
vuoden kuluttua sen kuukauden ensimmdisestd pdivistd, joka seuraa
pdivdd, jona 26 artiklan 3 kohdan, 30 artiklan 1 kohdan, 33 artiklan 3
kohdan, 33 artiklan 4 kohdan, 34 artiklan 6 kohdan, 34 artiklan 7
kohdan, 36 artiklan 4 kohdan, 37 artiklan 2 kohdan, 37 artiklan 3
kohdan tai 44 artiklan 5 kohdan mukainen ensimmaiinen paétds valmis-
teen luvasta on tehty.

Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu uutta tehoainetta sisélta-
vian biosidivalmisteen lupaa varten, paittyy 15 vuoden kuluttua sen
kuukauden ensimmadisestd péivéstd, joka seuraa piivéi, jona 26 artiklan
3 kohdan, 30 artiklan 1 kohdan, 33 artiklan 3 kohdan, 33 artiklan 4
kohdan, 34 artiklan 6 kohdan, 34 artiklan 7 kohdan, 36 artiklan 4
kohdan, 37 artiklan 2 kohdan, 37 artiklan 3 kohdan tai 44 artiklan 5
kohdan mukainen ensimméinen p#itds valmisteen luvasta on tehty.

Niiden uusien tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu biosidivalmisteen
luvan uusimiseksi tai tarkistamiseksi, padttyy viiden vuoden kuluttua
sen kuukauden ensimmdisestd pdivéstd, joka seuraa pdivdd, jona paitds
luvan uusimiseksi tai muuttamiseksi on tehty.

61 artikla
Tietojen kiyttolupa

1.  Tietojen kdyttdluvan on sisdllettdva ainakin seuraavat tiedot:
a) tietojen omistajan ja edunsaajan nimi ja yhteystiedot;

b) sen tehoaineen tai biosidivalmisteen nimi, jota varten tietojen kayttd
sallitaan;
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¢) pdivé, jona tietojen kdyttolupa tulee voimaan;
d) luettelo toimitetuista tiedoista, joita kayttolupa koskee.

2.  Kayttdluvan peruuttaminen ei vaikuta niiden lupien voimassao-
loon, jotka on mydnnetty kyseessd olevan kdyttdluvan perusteella.

62 artikla
Tietojen yhteiskiytto

1. Eldinkokeiden vilttdmiseksi saa selkérankaisilla tehtdviin kokeisiin
ryhtyd tdmédn asetuksen soveltamiseksi ainoastaan viimeisend keinona.
Selkérankaisilla tehtyjd kokeita ei saa toistaa tdmédn asetuksen sovelta-
miseksi.

2. Henkil, joka aikoo suorittaa testejd tai tutkimuksia, jédljempdnd
’mahdollinen hakija’,

a) on velvollinen toimittamaan, kun tietoihin liittyy selkérankaisilla teh-
tavid kokeita, ja

b) voi toimittaa, kun tietoihin ei liity selkérankaisilla tehtdvid kokeita,

kemikaalivirastolle kirjallisen pyynnén sen méadrittdmiseksi, onko tietoja
téllaisista testeistd tai tutkimuksista jo toimitettu kemikaalivirastolle tai
toimivaltaiselle viranomaiselle jonkin aiemman hakemuksen yhteydessa
tdmén asetuksen tai direktiivin 98/8/EY mukaisesti. Kemikaaliviraston
on varmistettava, onko téllaisia testejd tai tutkimuksia koskevia tietoja jo
toimitettu.

Jos téllaisista testeistd tai tutkimuksista on jo toimitettu tietoja kemikaa-
livirastolle tai toimivaltaiselle viranomaiselle jonkin aiemman hakemuk-
sen yhteydessd tdmén asetuksen tai direktiivin 98/8/EY mukaisesti, ke-
mikaaliviraston on viipyméttd ilmoitettava tietojen toimittajan ja omis-
tajan nimi ja yhteystiedot mahdolliselle hakijalle.

Tietojen toimittajan on tarvittaessa helpotettava mahdollisen hakijan ja
tietojen omistajan yhteydenpitoa.

Jos néistd testeistd tai tutkimuksista saadut tiedot ovat edelleen suojat-
tuja 60 artiklan nojalla, mahdollinen hakija

a) on velvollinen pyytdmédén, kun tietoihin liittyy selkdrankaisilla teh-
tavid kokeita, ja

b) voi pyytdd, kun tietoihin ei liity selkdrankaisilla tehtdvid kokeita,

tietojen omistajalta kaikki kyseisiin testeihin tai tutkimuksiin liittyvét
tieteelliset ja tekniset tiedot sekd oikeuden viitata néihin tietoihin tdméan
asetuksen mukaisia hakemuksia tehtdessa.

63 artikla

Tietojen yhteiskiytosti maksettava korvaus

1. Kun on tehty 62 artiklan 2 kohdan mukainen pyyntd, mahdollisen
hakijan ja tietojen omistajan on pyrittdvd kaikin tavoin pddseméén so-
pimukseen mahdollisen hakijan pyytimien testi- tai tutkimustulosten
yhteiskdytostd. Tallaisen sopimuksen sijasta asia voidaan saattaa vili-
miesoikeuden ratkaistavaksi ja sitoutua hyvéksyméén vélitystuomio.
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2. Kun sopimukseen pééstddn, tietojen omistaja asettaa kaikki kysei-
siin testeihin tai tutkimuksiin liittyvit tieteelliset ja tekniset tiedot mah-
dollisen hakijan saataville tai antaa mahdolliselle hakijalle luvan viitata
tietojen omistajan testeihin tai tutkimuksiin tdmén asetuksen mukaisia
hakemuksia tehtdessa.

3. Jos sopimukseen ei padstd sellaisten tietojen osalta, joihin liittyy
selkérankaisilla tehtdvid kokeita tai tutkimuksia, mahdollisen hakijan on
ilmoitettava asiasta kemikaalivirastolle ja tietojen omistajalle aikaisin-
taan kuukauden kuluttua siitd, kun mahdollinen hakija on saanut kemi-
kaalivirastolta tietojen toimittajan nimen ja osoitteen.

Kemikaaliviraston on 60 péivin kuluessa siitd, kun se on saanut tiedon,
annettava mahdolliselle hakijalle lupa viitata pyydettyihin selkdrankai-
silla tehtyihin kokeisiin tai tutkimuksiin edellyttden, etti mahdollinen
hakija osoittaa pyrkineensd kaikin tavoin pddsemddn sopimukseen ja
ettd mahdollinen hakija on maksanut tietojen omistajalle osuuden aiheu-
tuneista kustannuksista. Kun mahdollinen hakija ja tietojen omistaja
eivit padse sopimukseen, kansallisten tuomioistuimien on mééritettdva
kustannusten kohtuullinen osuus, joka mahdollisen hakijan on makset-
tava tietojen omistajalle.

Tietojen omistaja ei saa kieltdytyd hyvidksymaéstd toisen alakohdan no-
jalla tarjottua maksua. Hyviksyntd ei kuitenkaan rajoita timén oikeutta
saada kansallisen tuomioistuimen toisen alakohdan mukaisesti méérit-
tdmé kustannusten kohtuullinen osuus.

4.  Tietojen yhteiskdytostd maksettava korvaus on maédritettdva tasa-
puolisella, avoimella ja syrjiméttomalla tavalla ottaen huomioon kemi-
kaaliviraston laatimat ohjeet (!). Mahdollista hakijaa vaaditaan osallistu-
maan vain niiden tietojen kustannuksiin, jotka tdmédn on toimitettava
tdmédn asetuksen soveltamiseksi.

5. Kemikaaliviraston pdétoksiin, jotka on tehty tdimén artiklan 3 koh-
dan nojalla, voidaan hakea muutosta 77 artiklan mukaisesti.

64 artikla

Tietojen kiyttd myohemmissi hakemuksissa

1. Jos 60 artiklan mukainen tietosuoja-aika on kulunut umpeen teho-
aineen osalta, hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen
tai kemikaalivirasto voi antaa myohemmadlle luvan hakijalle luvan viitata
ensimmdisen hakijan toimittamiin tietoihin, mikéli myéhempi hakija voi
ndyttdd toteen, ettd tehoaine on teknisesti vastaava kuin tehoaine, jonka
osalta tietosuoja-aika on kulunut umpeen, puhtausaste ja olennaisten
epédpuhtauksien laatu mukaan luettuina.

Jos 60 artiklan mukainen tietosuoja-aika on kulunut umpeen biosidival-
misteen osalta, hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen
tai kemikaalivirasto voi antaa myohemmadlle luvan hakijalle luvan viitata
ensimmdisen hakijan toimittamiin tietoihin, mikéli myéhempi hakija voi
ndyttdd toteen, ettd biosidivalmiste on sama kuin luvansaanut valmiste
tai ettd niiden erot eivit ole merkittdvid riskinarvioinnin kannalta ja etti
biosidivalmisteen tehoaine(et) on (ovat) teknisesti vastaava(t) kuin lu-
vansaaneessa biosidivalmisteessa, puhtausaste ja epédpuhtauksien laatu
mukaan luettuina.

(") Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti laaditut, tietojen yhteiskéyttéd koskevat
ohjeet.
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Kemikaaliviraston pdatoksiin, jotka on tehty tdimén kohdan ensimmaéisen
ja toisen alakohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 77 artiklan mukai-
sesti.

2. Sen estdmattd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, myShempien hakijoiden
on toimitettava tapauksen mukaan hakemuksen vastaanottavalle toimi-
valtaiselle viranomaiselle tai kemikaalivirastolle seuraavat tiedot:

a) kaikki tarvittavat tiedot biosidivalmisteen tunnistamiseksi, myds sen
koostumus;

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

¢) tiedot, jotka tarvitaan sen osoittamiseksi, ettd biosidivalmisteesta ai-
heutuva riski ja biosidivalmisteen teho ovat vastaavat kuin luvansaa-
neella biosidivalmisteella.

XV LUKU
TIEDOTUS JA VIESTINTA

1 JAKSO

Seuranta ja raportointi

65 artikla

Vaatimusten noudattaminen

1. Jdsenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset jarjestelyt markkinoille
saatettujen biosidivalmisteiden ja kasiteltyjen esineiden valvomiseksi,
jotta voidaan todeta, ovatko ne timdn asetuksen vaatimusten mukaisia.
Talloin sovelletaan tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvdd akkreditointia
ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista 9 péivdnd heindkuuta
2008 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY)
N:o 765/2008 (V).

2. Jasenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset jarjestelyt virallisen val-
vonnan toteuttamiseksi, jotta varmistetaan timén asetuksen noudattami-
nen.

Noudattamisen valvonnan helpottamiseksi unionin markkinoille saatet-
tujen biosidivalmisteiden valmistajien on ylldpidettdvd valmistusproses-
sin osalta markkinoille saatettavan biosidivalmisteen laadun ja turvalli-
suuden kannalta olennaisia asianmukaisia asiakirjoja paperi- tai sdhkoi-
sessd muodossa ja talletettava tuotantoerdndytteitd. Asiakirjoihin on si-
séllyttdva vdhintddn seuraavat tiedot:

a) tehoaineiden ja muiden biosidivalmisteen valmistuksessa kdytettyjen
ainesosien kayttoturvallisuustiedotteet ja spesifikaatiot;

b) tiedot suoritetuista valmistustoiminnoista;
¢) sisdisten laatutarkastusten tulokset;
d) tuotantoerien tunnistetiedot.

Téamén kohdan yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi komissio
voi tarvittaessa hyviksyéd tdytintoonpanosdddoksid 82 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

() EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30.
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Tédmén kohdan nojalla toteutetuilla toimenpiteilld on véltettdvéd aiheutta-
masta talouden toimijoille ja jdsenvaltioille kohtuutonta hallinnollista
taakkaa.

3. Jdsenvaltioiden on joka viides vuosi 1 piivéstd syyskuuta 2015
toimitettava komissiolle kertomus tdmin asetuksen tdytdntoonpanosta
alueellaan. Kertomukseen on siséllyttéva erityisesti

a) tiedot 2 kohdan mukaisesti suoritetun virallisen valvonnan tuloksista;

b) tiedot mahdollisista biosidivalmisteisiin liittyvistd myrkytystapauk-
sista ja mahdollisuuksien mukaan ammattitaudeista etenkin riskiryh-
mien kohdalla seki erityistoimista, joita on toteutettu téllaisten tapa-
usten riskin védhentdmiseksi tulevaisuudessa;

c) saatavilla olevat tiedot biosidivalmisteiden kayttdon liittyvistd haital-
lisista ympéristovaikutuksista,

d) tiedot nanomateriaalien kdytostd biosidivalmisteissa ja sen mahdolli-
sista riskeista.

Kertomukset toimitetaan asiaankuuluvan vuoden 30 pidivddn kesdkuuta
mennessi, ja niiden on katettava jakso, joka ulottuu niiden toimittamista
edeltdvin vuoden 31 pidivdin joulukuuta.

Kertomukset julkaistaan komission asiaa koskevilla verkkosivuilla.

4. Komissio laatii 3 kohdan mukaisesti vastaanotettujen kertomusten
perusteella ja 12 kuukauden kuluessa kyseisen kohdan toisessa alakoh-
dassa tarkoitetusta péivéstd yhteenvetokertomuksen tdmén asetuksen,
erityisesti 58 artiklan, tdytdntdonpanosta. Komissio toimittaa kyseisen
kertomuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

66 artikla

Tietojen salassapito

1.  Kemikaaliviraston tdmén asetuksen soveltamiseksi hallussaan pité-
miin asiakirjoihin sovelletaan Euroopan parlamentin, neuvoston ja ko-
mission asiakirjojen saamisesta yleisdn tutustuttavaksi 30 pdivdnd tou-
kokuuta 2001 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta (EY) N:o 1049/2001 (') sekd asetuksen (EY) N:o 1907/2006
118 artiklan 3 kohdan nojalla annettuja kemikaaliviraston hallintoneu-
voston sdantoja.

2. Kemikaaliviraston ja toimivaltaisten viranomaisten on evéttdvé oi-
keus tutustua tietoihin, jos tietojen ilmaisemisen katsotaan vaarantavan
asianosaisten kaupallisten etujen suojelun tai yksityisyyden suojan tai
turvallisuuden.

Seuraavien tietojen ilmaisemisen katsotaan yleensd vaarantavan asiano-
saisten kaupallisten etujen suojelun tai yksityisyyden suojan tai turval-
lisuuden:

a) biosidivalmisteen tdydellinen koostumus;

b) valmistetun tai markkinoilla saataville asetetun tehoaineen tai biosi-
divalmisteen tdsmallinen tonnimé&ira;

(M) EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43.
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¢) yhteydet tehoaineen valmistajan ja biosidivalmisteen markkinoille
saattamisesta vastaavan henkilon vélilld tai biosidivalmisteen mark-
kinoille saattamisesta vastaavan henkilon ja valmisteen jakelijoiden
vililla;

d) selkdrankaisilla tehtyihin kokeisiin osallistuneiden henkildiden nimet
ja osoitteet.

Jos kuitenkin tarvitaan kiireellisid toimia ihmisten terveyden, eldinten
terveyden, turvallisuuden tai ympériston suojelemiseksi tai muista
yleistd etua koskevista pakottavista syistd, kemikaaliviraston tai toimi-
valtaisten viranomaisten on ilmaistava tdssd kohdassa tarkoitetut tiedot.

3. Sen estdmaittd, mitd 2 kohdassa sdddetéddn, oikeutta tutustua seuraa-
viin tietoihin ei missdén tapauksessa evétd luvan myontdmisen jilkeen:

a) luvan haltijan nimi ja osoite;
b) biosidivalmisteen valmistajan nimi ja osoite;
¢) tehoaineen valmistajan nimi ja osoite;

d) biosidivalmisteen sisdltimdn tehoaineen (siséltdmien tehoaineiden)
pitoisuus seké biosidivalmisteen nimi;

e) biosidivalmisteen fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia koskevat
tiedot;

f) menetelmait, joilla tehoaine tai biosidivalmiste tehddédn haitattomaksi;

g) tulosten yhteenveto 20 artiklan nojalla vaadittavista testeisti, joilla
osoitetaan valmisteen teho ja vaikutus ihmisiin, eldimiin ja ympéris-
toon ja tarvittaessa sen kyky aiheuttaa resistenssid,

h) suositeltavat keinot ja varotoimenpiteet késittelystd, kuljetuksesta ja
kaytostd sekd tulipalosta tai muista onnettomuuksista aiheutuvien
vaarojen torjumiseen;

i) kayttoturvallisuustiedotteet;
j) 19 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitetut analyysimenetelméit;
k) valmisteen ja sen pakkauksen hévitysmenetelmit;

1) menettelyt, joita noudatetaan, ja toimet, joita toteutetaan, mikéli
valmistetta roiskuu tai vuotaa;

m) tiedot siitd, millaista ensiapua ja millaisia hoito-ohjeita on annettava
henkilovahinkojen yhteydessa.

4.  Henkild, joka toimittaa tehoainetta tai biosidivalmistetta koskevia
tietoja kemikaalivirastolle tai toimivaltaiselle viranomaiselle tdiméin ase-
tuksen soveltamiseksi, voi pyytdd, ettd 67 artiklan 3 ja 4 kohdassa
tarkoitettuja tietoja ei aseteta saataville, ja esittdd perustelut sille, miksi
kyseisten tietojen ilmaiseminen voisi vaarantaa tuon henkilon tai jonkin
muun asianosaisen kaupalliset edut.
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67 artikla

Yleison oikeus tutustua tietoihin sdhkoisesti

M3
1. Siitd péivéstd alkaen, jona komissio hyvéksyy 9 artiklan 1 kohdan
a alakohdassa tarkoitetun tdytintoonpanoasetuksen tehoaineen hyvéksy-
misestd, seuraavat kemikaaliviraston tai komission hallussa olevat tuota
tehoainetta koskevat ajantasaiset tiedot on saatettava maksutta julkisesti

ja helposti saataville:

a) mikéli saatavissa, [ISO-nimi ja IUPAC-nimikkeistdssd esiintyvi nimi;

b) tarvittaessa nimi sellaisena kuin se on Euroopassa kaupallisessa kiy-
tossd olevien kemiallisten aineiden luettelossa;

c) luokitus ja merkinndt, myds tieto siitd, tdyttddko tehoaine jonkin
5 artiklan 1 kohdassa sdddetyistd kriteereisti,

d) fysikaalis-kemialliset tutkittavat ominaisuudet sekd tiedot kulkeutu-
misteistd sekd jakaantumisesta ja kdyttdytymisestd ympéristossa;

e) kaikkien toksikologisten ja ekotoksikologisten tutkimusten tulokset;

f) liitteen VI mukaisesti madritetty hyvaksyttdva altistumistaso tai en-
nakoitu vaikutukseton pitoisuus;

g) liitteen II ja liitteen III mukaisesti annetut ohjeet turvallisesta kay-
tosté;

h) liitteessd II olevan 1 osaston 5.2 ja 5.3 kohdassa sekd 2 osaston 4.2
kohdassa tarkoitetut analyysimenetelmit.

2. Kemikaaliviraston on asetettava julkisesti ja helposti saataville
maksutta seuraavat ajantasaiset tiedot siitd pdivdstd, jona biosidivalmis-
teelle annetaan lupa:

a) lupaa koskevat ehdot ja edellytykset;
b) biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto; ja

c) liitteessd III olevan 1 osaston 5.2 ja 5.3 kohdassa sekd 2 osaston 5.2
kohdassa tarkoitetut analyysimenetelmat.

3. Siitéd péivéstd alkaen, jona komissio hyvéksyy 9 artiklan 1 kohdan
a alakohdassa tarkoitetun tdytintdonpanoasetuksen tehoaineen hyvéksy-
misestd, kemikaaliviraston on asetettava seuraavat tuota tehoainetta kos-
kevat ajantasaiset tiedot maksutta julkisesti saataville, paitsi jos tietojen
toimittaja toimittaa 66 artiklan 4 kohdan mukaiset toimivaltaisen viran-
omaisen tai kemikaaliviraston hyviaksymait perustelut sille, miksi téllai-
nen julkaiseminen voisi vaarantaa sen tai jonkin muun asianosaisen
kaupalliset edut:

a) aineen puhtausaste ja tehoaineiden vaarallisiksi tiedettyjen epdpuhta-
uksien ja/tai lisdaineiden tunnistetiedot, jos kyseiset tiedot ovat olen-
naisia luokituksen ja merkintdjen kannalta;
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b) tutkimustiivistelmét tai yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmét teho-
aineen hyvaksymistd varten toimitetuista tutkimuksista;

c) kayttoturvallisuustiedotteeseen siséltyvit, muut kuin tdimén artiklan 1
kohdassa tarkoitetut tiedot;

d) aineen kauppanimi (kauppanimet);
e) arviointiraportti.

4.  Kemikaaliviraston on asetettava julkisesti ja helposti saataville
maksutta seuraavat ajantasaiset tiedot siitd pdivastd, jona biosidivalmis-
teelle annetaan lupa, paitsi jos tietojen toimittaja toimittaa 66 artiklan 4
kohdan mukaiset toimivaltaisen viranomaisen tai kemikaaliviraston hy-
viksymit perustelut sille, miksi téllainen julkaiseminen voisi mahdolli-
sesti vaarantaa sen tai jonkin muun asianosaisen kaupalliset edut:

a) tutkimustiivistelmdt tai yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmét biosidi-
valmisteen lupaa varten toimitetuista tutkimuksista; ja

b) arviointiraportti.

68 artikla

Tietojen kirjaaminen ja raportointi

1.  Luvan haltijoiden on pidettidvi kirjaa biosidivalmisteista, joita ne
saattavat markkinoille, vdhintddn kymmenen vuoden ajan markkinoille
saattamisesta tai kymmenen vuoden ajan pdivéstd, jona lupa peruutettiin
tai sen voimassaolo pédttyi, sen mukaisesti, kumpi on aikaisempi. Nii-
den on asetettava kirjausten olennaiset tiedot pyynnostd toimivaltaisen
viranomaisen saataville.

2.  Tamén artiklan 1 kohdan yhdenmukaisen soveltamisen varmista-
miseksi komissio hyviksyy tiytdntoonpanosdadoksié, joissa tismenne-
tddn kirjattavien tietojen muoto ja sisidltd. Nama tdytantoonpanosdddok-
set hyvaksytdin 82 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa me-
nettelyd noudattaen.

2 JAKSO

Biosidivalmisteita koskevat tiedot

69 artikla

Biosidivalmisteiden luokitus, pakkaukset ja merkinnit

1. Luvan haltijjoiden on varmistettava, ettd biosidivalmisteet luokitel-
laan, pakataan ja merkitddn 22 artiklan 2 kohdan i alakohdassa tarkoi-
tetun, biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan hyvéksytyn yhteenve-
don, erityisesti vaaralausekkeiden ja turvalausekkeiden, mukaisesti seké
direktiivin ~ 1999/45/EY  ja soveltuvin osin asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti.

Lisdksi valmisteet, joita voidaan erehtyd pitdmddn elintarvikkeina, juo-
mana tai rehuna, on pakattava siten, ettd téllaisen erehdyksen todenni-
koisyys on mahdollisimman pieni. Jos ndmi valmisteet ovat yleison
saatavilla, niissd on oltava ainesosia, jotka tekevit valmisteet vastenmie-
lisiksi nauttia ja erityisesti lapsia houkuttamattomiksi.
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2. Edelld olevan 1 kohdan vaatimusten noudattamisen liséksi luvan
haltijoiden on varmistettava, ettd merkinnét eivdt ole harhaanjohtavia
valmisteesta ithmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai ympéristolle
aiheutuvien riskien tai sen tehon osalta eikd niissid saa misséédn tapauk-
sessa olla mainintoja “véhériskinen biosidivalmiste”, “myrkyton”, “h-
aitaton”, “luonnollinen”, ”ympdaristdystdvillinen” tai “eldinystivillinen”
taikka vastaavia mainintoja. Liséksi merkinndssd on oltava selvésti ja

pysyvésti seuraavat tiedot:

a) kaikkien tehoaineiden tunnistetiedot ja pitoisuus metrijérjestelmén
yksikkoina;

b) tieto valmisteen mahdollisesti siséltdmistd nanomateriaaleista ja eri-
tyisistd asiaa koskevista riskeistd ja kunkin nanomateriaaleja koske-
van viittauksen jdlkeen ilmaus “nano” suluissa;

¢) toimivaltaisen viranomaisen tai komission biosidivalmisteelle an-
tama lupanumero;

d) luvan haltijan nimi ja osoite;
e) formulaatin tyyppi;
f) kayttotarkoitukset, joita varten biosidivalmiste on saanut luvan;

g) kiyttoohjeet, kayttotiheys ja annostelu ilmaistuna metrijirjestelmén
yksikkdind kayttdjdn kannalta tarkoituksenmukaisella ja ymmaérret-
tavélld tavalla, kutakin lupaehdoissa mdériteltyd kayttotarkoitusta
varten;

h) mahdollisia suoria tai epdsuoria haittavaikutuksia koskevat tarkat
tiedot ja ensiapuohjeet;

i) lause “Oheiset ohjeet luettava ennen kdytt6d”, jos valmisteen mu-
kana on ohjelehtinen, ja tarvittaessa varoitukset riskiryhmille;

j) ohjeet biosidivalmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta hévittdmi-
sestd ja tarvittaessa myds pakkauksen uudelleenkéyttod koskeva
kielto;

k) formulaatin erdnumero tai -merkinté ja viimeinen kayttopdiva tavan-
omaisissa varastointiolosuhteissa;

1) tarvittaessa biosidivaikutuksen syntymiseen tarvittava aika, varoaika
biosidivalmisteen kdyttokertojen vililld tai biosidivalmistekésittelyn
ja kisitellyn valmisteen seuraavan kdyton vélilld taikka varoaika
ihmisten tai eldinten paédsylle biosidivalmisteella késitellylle alueelle,
mukaan lukien tarkat tiedot puhdistamiskeinoista ja -toimenpiteisté
sekd kasiteltyjen alojen vaatima tuuletusaika; tarkat tiedot laitteiden
asianmukaisesta puhdistamisesta; tarkat tiedot varotoimenpiteisti
kéyton ja kuljetuksen aikana;

m) tarvittaessa kayttdjaryhmét, joihin biosidivalmisteen kayttd on rajattu;

n) tarvittaessa erityistd ympéristovaaraa koskevat, erityisesti muiden
kuin kohde-elididen suojeluun ja veden saastumisen torjuntaan liit-
tyvit tiedot;

o) mikro-organismeja sisdltdvien biosidivalmisteiden osalta merkinti-
vaatimukset direktiivin 2000/54/EY mukaisesti.
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Poiketen siitd, mitd ensimmadisessd alakohdassa sdddetddn, jos se on
tarpeen biosidivalmisteen koon tai tarkoituksen vuoksi, edelld e, g, h,
j» k, 1 ja n alakohdassa tarkoitetut tiedot voidaan merkitd pakkaukseen
tai pakkauksen mukana seuraavaan ohjelehtiseen.

3.  Jasenvaltiot voivat vaatia

a) malleja tai luonnoksia pakkauksista, merkinndistd ja ohjelehtisistd;

b) sitd, ettd niiden alueella markkinoilla saataville asetettavissa biosidi-
valmisteissa on merkinnit niiden virallisella kielelld tai virallisilla
kielilla.

70 artikla

Kayttoturvallisuustiedotteet

Tehoaineiden ja biosidivalmisteiden kayttoturvallisuustiedotteet on tar-
vittaessa  laadittava ja  asetettava saataville asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 31 artiklan mukaisesti.

71 artikla

Biosidivalmisterekisteri

1.  Kemikaalivirasto perustaa tietojarjestelmén, josta kdytetdin nimed
biosidivalmisterekisteri, ja yllapitdd sita.

2.  Biosidivalmisterekisterid kdytetddn tietojen vaihtoon toimivaltais-
ten viranomaisten, kemikaaliviraston ja komission vélilld sekd hakijoi-
den ja toimivaltaisten viranomaisten, kemikaaliviraston ja komission
valilla.

3. Hakijoiden on kiytettdvd biosidivalmisterekisterid hakemusten ja
tietojen toimittamiseen kaikissa tdmén asetuksen soveltamisalaan kuu-
luvissa menettelyissa.

4.  Hakijoiden toimitettua hakemukset ja tiedot kemikaaliviraston on
tarkistettava, ettd ne on toimitettu oikeassa muodossa, ja ilmoitettava
siitd viipymaéttd arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Jos kemikaalivirasto paittdéd, ettei hakemusta ole toimitettu oikeassa
muodossa, se hylkdd hakemuksen ja ilmoittaa asiasta hakijalle.

5. Kun toimivaltainen viranomainen on validoinut tai hyviaksynyt
hakemuksen, se asetetaan biosidivalmisterekisterin kautta kaikkien mui-
den toimivaltaisten viranomaisten ja kemikaaliviraston saataville.

6. Toimivaltaiset viranomaiset ja komissio kdyttivdt biosidivalmiste-
rekisterid tallentaakseen biosidivalmisteiden luvista tekeménsd paitokset
ja ilmoittaakseen niistd, ja ne pdivittdvét biosidivalmisterekisterissa ole-
vat tiedot, kun téllaisia paatoksid tehddén. Toimivaltaisten viranomaisten
on erityisesti pdivitettdvd biosidivalmisterekisteriin tiedot niistd biosidi-
valmisteista, joille on annettu lupa niiden alueella tai joiden osalta kan-
sallinen lupa on evitty, uusittu tai peruutettu tai sitd on muutettu tai
joiden osalta rinnakkaiskauppaa koskeva lupa on myonnetty, evitty tai
peruutettu. Komissio péivittda erityisesti tiedot niistd biosidivalmisteista,
joille on annettu lupa unionissa tai joiden osalta unionin lupa on evitty,
uusittu tai peruutettu tai sitd on muutettu.
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Biosidivalmisterekisteriin sydtettdviin tietoihin on siséllytettdvad tarvitta-
essa

a) lupaa koskevat ehdot ja edellytykset;

b) 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu biosidivalmisteen ominaisuuksia
koskeva yhteenveto;

¢) biosidivalmistetta koskeva arviointiraportti.

Téassd kohdassa tarkoitetut tiedot on asetettava hakijan saataville myds
biosidivalmisterekisterin kautta.

7. Jos biosidivalmisterekisteri ei ole tdysin toiminnassa viimeistdan
1 pdivénid syyskuuta 2013 tai se ei endd ole toiminnassa kyseisen ajan-
kohdan jilkeen, kaikkia jdsenvaltioille, toimivaltaisille viranomaisille,
komissiolle ja hakijoille tdlld asetuksella vahvistettuja tietojen
toimittamis- ja ilmoitusvelvoitteita sovelletaan edelleen. Tdméan kohdan
yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi erityisesti sen osalta,
missd muodossa tietoja voidaan toimittaa ja vaihtaa, komissio hyviksyy
tarvittavat toimenpiteet 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelume-
nettelyd noudattaen. Nadmi toimenpiteet rajoitetaan ajallisesti koskemaan
ajanjaksoa, joka on ehdottoman tarpeen biosidivalmisterekisterin saatta-
miseksi tdyteen toimintavalmiuteen.

8. Komissio voi hyviksyd tdytdntdonpanosdddoksid, joilla vahviste-
taan yksityiskohtaisia sédéntdja biosidivalmisterekisteriin syotettdvien tie-
tojen lajista. Namé tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 82 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

9.  Siirretddn komissiolle valta antaa 83 artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdadoksid, joilla vahvistetaan rekisterin kdyttod koskevia tdydentd-
vid saantoja.

72 artikla

Mainonta

1. Kaikissa biosidivalmistemainoksissa on sen lisiksi, ettd ne ovat
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisia, oltava mukana lauseet "Kaytd
biosideja turvallisesti. Lue aina merkinnét ja valmistetiedot ennen kayt-
tod.”. Lauseiden on erotuttava selvésti ja oltava luettavissa koko mai-
noksessa.

2. Mainostajat voivat korvata madrétyissd lauseissa ilmaisun “biosi-
dit” selkedlld viittauksella mainostettuun valmisteryhmaén.

3. Biosidivalmistemainoksissa ei saa viitata valmisteeseen tavalla,
joka on harhaanjohtava valmisteesta ihmisten terveydelle, eldinten ter-
veydelle tai ympéristolle aiheutuvien riskien tai sen tehon osalta. Bio-
sidivalmisteen mainonnassa ei missddn tapauksessa saa esiintyd ilmai-

99 99,

suja “’vihiriskinen biosidivalmiste”, "myrkyton”, “haitaton”, luonnolli-

ER)

nen”, “ympdristdystdvallinen” tai “eldinystdvillinen” taikka vastaavia
mainintoja.

73 artikla
Myrkytysten ehkiisy

Tatd asetusta sovellettaessa sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008
45 artiklaa.
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XVI LUKU
KEMIKAALIVIRASTO

74 artikla

Kemikaaliviraston rooli

1. Kemikaalivirasto hoitaa sille tdssd asetuksessa annetut tehtivit.

2. Asectuksen (EY) N:o 1907/2006 78-84, 89 ja 90 artiklaa sovelle-
taan soveltuvin osin ottaen huomioon kemikaaliviraston roolin timéin
asetuksen yhteydessa.

75 artikla

Biosidivalmistekomitea

1.  Kemikaalivirastoon perustetaan biosidivalmistekomitea.

Biosidivalmistekomitea vastaa kemikaaliviraston lausunnon laatimisesta
seuraavista kysymyksist:

a) hakemukset, jotka koskevat tehoaineiden hyviksymistd ja hyvéksy-
misen uusimista;

b) tehoaineiden hyviksymisen tarkistaminen;

¢) hakemukset, jotka koskevat 28 artiklassa sdddetyt edellytykset téyt-
tdvien tehoaineiden sisdllyttdmistd liitteeseen I sekd kyseisten teho-
aineiden liitteeseen I siséllyttdmisen tarkistamista;

d) korvattavien tehoaineiden tunnistaminen;

e) hakemukset, jotka koskevat unionin luvan antamista biosidivalmis-
teille sekd unionin lupien uusimista, peruuttamista ja muuttamista,
paitsi kun hakemukset koskevat hallinnollisia muutoksia;

f) vastavuoroista tunnustamista koskevat tieteelliset ja tekniset kysy-
mykset 38 artiklan mukaisesti;

g) komission tai jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten pyyn-
nostd kaikki muut timén asetuksen toiminnasta aiheutuvat kysymyk-
set, jotka liittyvét teknisiin ohjeisiin tai ihmisten terveyteen, eldinten
terveyteen tai ymparistoon kohdistuviin riskeihin.

2. Kullakin jisenvaltiolla on oikeus nimetd jdsen biosidivalmisteko-
miteaan. Jasenvaltiot voivat nimetd myds varajdsenen.

Tyoskentelyn helpottamiseksi komitea voidaan kemikaaliviraston hallin-
toneuvoston pdédtokselld komission suostumuksella jakaa kahteen tai
useampaan rinnakkaiskomiteaan. Kukin rinnakkaiskomitea on vastuussa
sille osoitetuista biosidivalmistekomitean tehtdvistd. Kullakin jasenvalti-
olla on oikeus nimetd yksi jasen kuhunkin rinnakkaiskomiteaan. Sama
henkilé voidaan nimetd useampaan kuin yhteen rinnakkaiskomiteaan.
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3.  Komitean jdsenet nimetddn heididn 1 kohdassa tdsmennettyjen teh-
tdvien hoitamiseen liittyvdn kokemuksensa perusteella, ja he voivat
tyoskennelld toimivaltaisen viranomaisen palveluksessa. Biosidivalmis-
tekomitean jdsenid tuetaan jasenvaltioiden kiytettdvissd olevilla tieteel-
lisillé ja teknisilld resursseilla. Tétd tarkoitusta varten jésenvaltioiden on
annettava nimeédmilleen komitean jdsenille riittdvét tieteelliset ja tekniset
resurssit.

4.  Biosidivalmistekomiteaan sovelletaan soveltuvin osin
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 85 artiklan 4, 5, 8 ja 9 kohtaa sekd
87 ja 88 artiklaa.

76 artikla

Kemikaaliviraston sihteeristo

1.  Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan g alakoh-
dassa tarkoitettu kemikaaliviraston sihteeristd hoitaa seuraavat tehtdvit:

a) biosidivalmisterekisterin perustaminen ja ylldpito;

b) téssd asetuksessa tarkoitettujen hakemusten hyviksymiseen liittyvét
tehtdvit;

¢) teknisen vastaavuuden miérittdminen;

d) tekninen ja tieteellinen neuvonta sekd vilineiden tarjoaminen komis-
siolle ja jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille timéin asetuk-
sen soveltamista varten sekd tuen tarjoaminen kansallisille neuvon-
tapalveluille;

€) neuvonnan ja avun tarjoaminen hakijoille, erityisesti pk-yrityksille,
tehoaineen hyvaksymistd tai sen timén asetuksen liitteeseen I sisél-
lyttdmistd varten taikka unionin lupaa varten;

f) titd asetusta koskevien tarkentavien tietojen laatiminen;

g) tehoaineita ja biosidivalmisteita koskevien tietokantojen perustami-
nen ja ylldpito;

h) tieteellisen ja teknisen tuen tarjoaminen komission pyynndstd yhteis-
tyon edistdmiseksi unionin toimivaltaisten viranomaisten, kansanvé-
listen jérjestdjen ja kolmansien maiden vélilld biosidivalmisteisiin
liittyvissé tieteellisissé ja teknisissd kysymyksissé;

1) tiedottaminen kemikaaliviraston tekemistd padtoksisti;

j) tietojen toimittamisessa kemikaalivirastolle tarvittavien mallien ja
ohjelmistopakettien méaérittdminen;

k) tuen ja avun tarjoaminen jdsenvaltioille, jotta véltetddn arvioimasta
samanaikaisesti hakemuksia, jotka liittyvdt 29 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettuihin samoihin tai samanlaisiin biosidivalmisteisiin;

1) tuen ja avun tarjoaminen jdsenvaltioille valvonta- ja tdytdntoonpano-
toimien osalta.

2. Sihteeristd asettaa 67 artiklassa tarkoitetut tiedot julkisesti saa-
taville maksutta internetsivustolle, paitsi jos 66 artiklan 4 kohdan nojalla
esitetyn pyynnon katsotaan olevan perusteltu. Kemikaaliviraston on ase-
tettava muut tiedot saataville pyynnostd 66 artiklan mukaisesti.
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77 artikla
Muutoksenhaku

v M3
1. Muutosta kemikaaliviraston padtoksiin, jotka se on tehnyt 7 artiklan
2 kohdan, 13 artiklan 3 kohdan, 43 artiklan 2 kohdan, 45 artiklan 3
kohdan, 54 artiklan 3, 4 ja 5 kohdan, 63 artiklan 3 kohdan ja 64 artiklan
1 kohdan nojalla, on haettava asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti

perustetulta valituslautakunnalta.

Tamén asetuksen nojalla kdynnistettyihin muutoksenhakumenettelyihin
sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 92 artiklan 1 ja 2 kohtaa,
93 artiklaa ja 94 artiklaa.

Muutosta hakevalta henkil6ltd voidaan perid maksuja tdmén asetuksen
80 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

2. Edelld olevan 1 kohdan mukaisesti kdynnistetylld muutoksenhaulla
on lykkdavad vaikutus.

78 artikla

Kemikaaliviraston talousarvio

1.  Tata asetusta sovellettaessa kemikaaliviraston tulot koostuvat

a) Euroopan unionin yleiseen talousarvioon (pddluokka “Komissio™)
siséltyvistd unionin tuesta;

b) kemikaalivirastolle timéin asetuksen mukaisesti suoritetuista maksuis-
ta;

¢) maksuista, jotka suoritetaan kemikaalivirastolle korvauksena sen téi-
mén asetuksen nojalla tarjoamista palveluista;

d) jésenvaltioiden vapaaehtoisesta tuesta.

2.  Téhén asetukseen perustuviin toimintoihin ja asetukseen (EY)
N:o 1907/2006 perustuviin toimintoihin liittyvid tuloja ja menoja kisi-
tellddn kemikaaliviraston talousarviossa erikseen, ja niiden talousarvi-
osta ja kirjanpidosta on raportoitava erikseen.

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 96 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
kemikaaliviraston tuloja ei kdytetd tihdn asetukseen perustuvien tehtd-
vien suorittamiseen, ellei se tapahdu yhteistd tarkoitusta varten tai véli-
aikaisena siirtona kemikaaliviraston asianmukaisen toiminnan varmista-
miseksi. Tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja kemikaaliviraston tu-
loja ei kéytetd asetukseen (EY) N:o 1907/2006 perustuvien tehtdvien
suorittamiseen, ellei se tapahdu yhteistd tarkoitusta varten tai viliaikai-
sena siirtona kemikaaliviraston asianmukaisen toiminnan varmistamisek-
si.
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79 artikla

Kemikaalivirastolle tietoja toimitettaessa kiytettivit lomakkeet ja
ohjelmistot

Kemikaalivirasto maérittdd lomakkeet ja ohjelmistopaketit, joita kéyte-
tddn tietojen toimittamisessa kemikaalivirastolle, ja asettaa ne maksutta
saataville verkkosivuillaan. Toimivaltaisten viranomaisten ja hakijoiden
on kaytettdva nditd lomakkeita ja ohjelmistopaketteja toimittaessaan tie-
toja tdmdn asetuksen mukaisesti.

Edelld 6 artiklan 1 kohdassa ja 20 artiklassa tarkoitettu tekninen
asiakirja-aineisto toimitetaan IUCLID-ohjelmistopakettia kéyttden.

XVII LUKU
LOPPUSAANNOKSET

80 artikla
Maksut ja palkkiot

1. Komissio hyviksyy 3 kohdassa mainittujen periaatteiden pohjalta
taytdntoonpanoasetuksen, jossa tdsmennetdin

a) kemikaalivirastolle suoritettavat maksut, mukaan luettuna vuosi-
maksu valmisteista, joille on myonnetty unionin lupa VIII luvun
mukaisesti, ja maksu vastavuoroista tunnustamista koskevista hake-
muksista VII luvun mukaisesti;

b) sddnnot, joissa madritellddn alennettuja maksuja, maksujen perimatti
jattdmistd sekd biosidivalmistekomitean esittelevén jasenen palkkiota
koskevat ehdot; ja

¢) maksuehdot.

Téama tdytintdonpanoasetus hyviksytdin 82 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Sitd sovelletaan ainoastaan kemi-
kaalivirastolle suoritettuihin maksuihin.

Kemikaalivirasto voi perid palkkioita muista tarjoamistaan palveluista.

Kemikaalivirastolle suoritettavat maksut on asetettava tasolle, jolla var-
mistetaan, ettd niistd saadut tulot yhdistettyind kemikaaliviraston muihin
tdhdn asetukseen perustuviin tulonldhteisiin riittdvit kattamaan suorite-
tuista palveluista aiheutuneet kustannukset. Kemikaaliviraston on julkis-
tettava suoritettavat maksut.

2. Jasenvaltioiden on veloitettava hakijoita suoraan niistd palveluista,
joita jésenvaltiot tarjoavat timdn asetuksen mukaisissa menettelyissa,
mukaan luettuina jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten suoritta-
mat palvelut niiden toimiessa arvioinnista vastaavana toimivaltaisena
viranomaisena.

Komissio antaa yhdenmukaista maksurakennetta koskevia ohjeita 3 koh-
dassa tarkoitettujen periaatteiden pohjalta.

Jasenvaltiot voivat perid vuosimaksuja markkinoillaan saataville asete-
tuista biosidivalmisteista.

Jasenvaltiot voivat perid palkkioita muista tarjoamistaan palveluista.

Jasenvaltioiden on vahvistettava ja julkaistava niiden toimivaltaisille
viranomaisille suoritettavien maksujen méaéart.
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3. Seki 1 kohdassa tarkoitetussa tiytdntoonpanoasetuksessa ettd mak-
suja koskevissa jasenvaltioiden omissa sddnndissd on noudatettava seu-
raavia periaatteita:

a) maksut asetetaan tasolle, jolla varmistetaan, ettd niistd saadut tulot
riittdvat ldhtokohtaisesti kattamaan suoritetuista palveluista aiheutu-
neet kustannukset; maksut eivdt saa ylittdd sitd, mikd on tarpeen
kustannusten kattamiseksi;

b) maksut maksetaan osittain takaisin, jos hakija ei toimita pyydettyja
tietoja asetetussa méadrdajassa;

¢) pk-yritysten erityistarpeet otetaan tarvittaessa huomioon, mukaan lu-
ettuna mahdollisuus jakaa maksut useaan erdédn ja vaiheeseen;

d) maksurakenteessa ja maksujen méérdssd otetaan huomioon, onko
tiedot toimitettu yhdessd vai erikseen;

e) asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, ja jos kemikaalivirasto tai
toimivaltainen viranomainen sen hyvéksyy, maksu voidaan jattda
periméttd kokonaan tai osittain; ja

f) maksujen médrdajat vahvistetaan ottaen asianmukaisesti huomioon
tissé asetuksessa sdddettyjen menettelyjen maérdajat.

81 artikla

Toimivaltaiset viranomaiset

1.  Jasenvaltioiden on nimettdvd tdmédn asetuksen soveltamisesta vas-
taava yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaisilla viranomaisilla on
riittdvasti patevdd ja kokenutta henkildstod, jotta tdssd asetuksessa séd-
detyt velvoitteet voidaan tiyttdd tehokkaasti ja tuloksellisesti.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on neuvottava hakijoita, erityisesti
pk-yrityksid, ja muita asianosaisia niille timén asetuksen mukaisesti
kuuluvista vastuista ja velvoitteista. Tédssd yhteydessd on neuvottava
mahdollisuudesta mukauttaa 6 ja 20 artiklan tietovaatimuksia, perusteis-
ta, joiden vuoksi téllainen mukautus voidaan tehdd, ja ehdotuksen laa-
timistavasta. Neuvonnan on tiydennettédva kemikaaliviraston sihteeriston
76 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti tarjoamaa neuvontaa ja
apua.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat jarjestdd neuvontaa erityisesti perus-
tamalla neuvontapalveluja. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla jo
perustetut neuvontapalvelut voivat toimia tdmén asetuksen mukaisina
neuvontapalveluina.

3. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle nimettyjen toimival-
taisten viranomaisten ja mahdollisten neuvontapalvelujen nimet ja osoit-
teet viimeistddn 1 pdivand syyskuuta 2013. Jdsenvaltioiden on ilmoitet-
tava komissiolle viipymittd toimivaltaisten viranomaisten tai neuvonta-
palvelujen nimien ja osoitteiden mahdolliset muutokset.

Komissio julkistaa luettelon toimivaltaisista viranomaisista ja neuvonta-
palveluista.
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82 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa pysyvd biosidivalmistekomitea, jdljempdnd
’komitea’. Tama komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu
komitea.

2. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU)
N:o 182/2011 4 artiklaa.

3. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU)
N:o 182/2011 5 artiklaa.

Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta tdytin-
toonpanosidddokseksi ja sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 ar-
tiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.

4.  Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU)
N:o 182/2011 8 artiklaa.

83 artikla

Siirretyn siidoésvallan kiyttiminen

1. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdaddksid tdssd artik-
lassa sdddetyin edellytyksin.

2. Siirretddn 3 artiklan 4 kohdassa, 5 artiklan 3 kohdassa, 6 artiklan 4
kohdassa, 21 artiklan 3 kohdassa, 23 artiklan 5 kohdassa, 28 artiklan 1
ja 3 kohdassa, 40 artiklassa, 56 artiklan 4 kohdassa, 71 artiklan 9
kohdassa, 85 artiklassa ja 89 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sdddoksid komissiolle viideksi vuodeksi 17 péivéstd heini-
kuuta 2012. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuk-
sen viimeistddn yhdeksédn kuukautta ennen viiden vuoden pituisen kau-
den padttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vas-
tusta téllaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin
kauden péattymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa
3 artiklan 4 kohdassa, 5 artiklan 3 kohdassa, 6 artiklan 4 kohdassa,
21 artiklan 3 kohdassa, 23 artiklan 5 kohdassa, 28 artiklan 1 ja 3
kohdassa, 40 artiklassa, 56 artiklan 4 kohdassa, 71 artiklan 9 kohdassa,
85 artiklassa ja 89 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun sddddsvallan siirron.
Peruuttamispdétokselld lopetetaan tuossa péddtoksessd mainittu sdados-
vallan siirto. Paitds tulee voimaan sitd pédivdd seuraavana péivani,
jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myodhempénd, padtoksessd mainittuna pdivini. Padtos ei vaikuta jo voi-
massa olevien delegoitujen sddddsten pitevyyteen.

4.  Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio
antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

5. Edelld olevien 3 artiklan 4 kohdan, 5 artiklan 3 kohdan, 6 artiklan
4 kohdan, 21 artiklan 3 kohdan, 23 artiklan 5 kohdan, 28 artiklan 1 ja 3
kohdan, 40 artiklan, 56 artiklan 4 kohdan, 71 artiklan 9 kohdan, 85 ar-
tiklan ja 89 artiklan 1 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee
voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kah-
den kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sddd0s on annettu
tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa
sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
madrdajan paidttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eividt vastusta
sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd médrdaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.
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84 artikla

Kiireellinen menettely

1. Témén artiklan nojalla annetut delegoidut sdiddokset tulevat voi-
maan viipymaéttd, ja niitd sovelletaan niin kauan, kuin niitd ei vastusteta
2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu sdddds annetaan tiedoksi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle, esitetddn samalla ne perusteet, joiden
vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.

2. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi 83 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti vastustaa delegoitua sdddostd. Siind
tapauksessa komissio kumoaa sdddoksen viipyméttd sen jidlkeen, kun
Euroopan parlamentin tai neuvoston p#étds vastustaa sitd on annettu
sille tiedoksi.

85 artikla

Mukauttaminen tieteen ja tekniikan kehitykseen

Tamén asetuksen sddnndsten mukauttamiseksi tieteen ja tekniikan kehi-
tykseen komissiolle siirretdén valta antaa 83 artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdddoksid, jotka koskevat liitteiden II, III ja IV mukauttamista
tallaiseen tieteen ja tekniikan kehitykseen.

86 artikla
Direktiivin 98/8/EY liitteeseen I siséllytetyt tehoaineet

Tehoaineet, joiden osalta komissio on hyvéksynyt direktiivejd niiden
sisdllyttdmisestd direktiivin 98/8/EY liitteeseen I, katsotaan tdmén ase-
tuksen nojalla hyviksytyiksi sisdllyttdmispdivénd, ja ne on siséllytettdvi
9 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun luetteloon. Hyvéksymiseen sovelle-
taan asianomaisissa komission direktiiveissd asetettuja ehtoja.

87 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettivd tdmén asetuksen sddnndsten rikkomisen
seuraamuksista ja ryhdyttdva kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin niiden
tdytdntdonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava kyseiset
saidnnokset komissiolle viimeistddn 1 pdivdnd syyskuuta 2013 ja ilmoi-
tettava komissiolle viipymdttd niihin myShemmin mahdollisesti teh-
dyistd muutoksista.

88 artikla

Suojalauseke

Jos jésenvaltiolla on uuden néyton perusteella perusteltua syytd katsoa,
ettd biosidivalmiste aiheuttaa vakavan vilittdmén tai my6hemmin ilme-
nevén riskin ihmisten, erityisesti riskiryhmien, terveydelle tai eldinten
terveydelle taikka ympéristolle, vaikka se onkin saanut timédn asetuksen
mukaisen luvan, se voi toteuttaa asianmukaisia viliaikaisia toimenpitei-
td. Jasenvaltion on viipyméttd ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille
jésenvaltioille ja perusteltava uuteen ndyttdon perustuva padtoksensa.
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Komissio joko hyviksyy viliaikaisen toimenpiteen kyseisessd padtok-
sessd madritellyksi ajaksi tai vaatii jasenvaltiota peruuttamaan viliaikai-
sen toimenpiteen tdytdntoonpanosdddoksilld. Nama tdytantoonpanosié-
dokset hyviksytdan 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenet-
telyd noudattaen.

89 artikla

Siirtymitoimenpiteet

1.  Komissio jatkaa direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdan nojalla
kéynnistetyssd tyoohjelmassa kaikkien vanhojen tehoaineiden jérjestel-
mallistd arviointia saattaakseen ty6ohjelman pédtokseen 31 pdivédn jou-
lukuuta 2024 mennessd. Tétd varten siirretdédn komissiolle valta antaa
delegoituja sdddoksid 83 artiklan mukaisesti tydohjelman toteuttamiseksi
sekd siihen liittyvien toimivaltaisten viranomaisten ja ohjelman osanot-
tajien oikeuksien ja velvoitteiden madrittdmiseksi.

Tyodohjelman edistymisen mukaan siirretddn komissiolle valta antaa de-
legoituja sdddoksid 83 artiklan mukaisesti tydohjelman keston pidenti-
miseksi méadrdajaksi.

Jotta voidaan helpottaa saumatonta siirtymistd direktiivistd 98/8/EY ta-
hin asetukseen, komissio hyviksyy tyoohjelman aikana joko tdytintdon-
panoasetuksia, joissa sdddetddn tehoaineen hyvéksymisestd ja hyviksy-
misen edellytyksistd, tai, jos 4 artiklan 1 kohdassa tai tapauksen mukaan
5 artiklan 2 kohdassa sdddetyt edellytykset eivit tdyty tai vaadittuja
tietoja ei ole toimitettu méérdajassa, tdytdntdonpanopaidtoksid, joiden
mukaan tehoainetta ei hyvéksytd. Nama tdytintdonpanosdddokset hy-
vaksytddn 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd nou-
dattaen. Tehoaineen hyvéksymistd koskevissa asetuksissa vahvistetaan
hyvéiksymispéivd. Sovelletaan 9 artiklan 2 kohtaa.

2. Poiketen siitd, mitd tdmédn asetuksen 17 artiklan 1 kohdassa, 19 ar-
tiklan 1 kohdassa ja 20 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, ja rajoittamatta
tdmén artiklan 1 ja 3 kohdan soveltamista, jasenvaltio voi edelleen
soveltaa nykyistd jarjestelméédnsd tai kdytintdddn tietyn biosidivalmis-
teen asettamisessa saataville markkinoilla tai kdytossd enintddn kolmen
vuoden ajan kyseisen biosidivalmisteen siséltdmén viimeisen sellaisen
tehoaineen hyvidksymispdivistd, joka on hyviksyttdvd. Asianomainen
jésenvaltio voi kansallisten sddnt6jensd mukaisesti sallia alueellaan ai-
noastaan sellaisen biosidivalmisteen asettamisen saataville markkinoilla
tai kdyton, joka siséltdd vain

a) vanhoja tehoaineita,

i) jotka on arvioitu komission asetuksen (EY) N:o 1451/2007 (})
nojalla mutta joita ei vield ole hyviksytty kyseisen valmisteryh-
mén osalta; tai

(") Komission asetus (EY) N:o 1451/2007, annettu 4 pdivind joulukuuta 2007,
biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmen-
vuotisen tydohjelman toisesta vaiheesta (EUVL L 325, 11.12.2007, s. 3).
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ii) joita arvioidaan asetuksen (EY) N:o 1451/2007 nojalla mutta joita
ei vield ole hyvéksytty kyseisen valmisteryhmén osalta;

tai

b

~

a alakohdassa tarkoitettujen tehoaineiden ja tdmén asetuksen mukai-
sesti hyviksyttyjen tehoaineiden yhdistelmaén.

Poiketen siitd, mitd ensimmadisessd alakohdassa sdéddetddn, jos pda-
tetddn, ettei tehoainetta hyvaksytd, jdsenvaltio voi edelleen soveltaa
nykyistd jérjestelmaénsd tai kdytintddén biosidivalmisteiden asetta-
misessa saataville markkinoilla enintdén 12 kuukauden ajan siitd, kun
paétos tehoaineen hyviksymattd jattdmisestd on tehty 1 kohdan kol-
mannen alakohdan mukaisesti, ja se voi edelleen soveltaa nykyistd
jarjestelmddnsd tai kdytdntoddn biosidivalmisteiden kdytossd enintddn
18 kuukauden ajan mainitun pddtoksen tekemisest.

3. Kun on tehty pditds tietyn tehoaineen hyviksymisestd tietyn val-
misteryhmén osalta, jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kyseisti teho-
ainetta sisdltdvien, tuohon valmisteryhméin kuuluvien biosidivalmistei-
den luvat myonnetdén, niitd muutetaan tai ne peruutetaan tarvittaessa
tdmén asetuksen mukaisesti kolmen vuoden kuluessa hyviksymispaivis-
ta.

Tatd varten niiden, jotka haluavat hakea lupaa tai vastavuoroista rinnak-
kaista tunnustamista tuohon valmisteryhméén kuuluville biosidivalmis-
teille, jotka siséltdvét ainoastaan vanhoja tehoaineita, on toimitettava
lupaa tai vastavuoroista rinnakkaista tunnustamista koskevat hakemukset
viimeistddn tehoaineen (tehoaineiden) hyvaksymispdivand. Jos biosidi-
valmisteet sisdltdvdt useampaa kuin yhtd tehoainetta, hakemukset on
toimitettava viimeistdén tuon valmisteryhmén viimeisen tehoaineen hy-
vaksymispédivana.

Jos lupaa tai vastavuoroista rinnakkaista tunnustamista koskevaa hake-
musta ei ole toimitettu toisen alakohdan mukaisesti,

a) biosidivalmistetta ei saa endd asettaa saataville markkinoilla 180 péi-
véin kuluttua tehoaineen (tehoaineiden) hyvéksymispdivistd; ja

b) biosidivalmisteen olemassa olevien varastojen kdytto voi jatkua enin-
tddan 365 pdivin ajan tehoaineen (tehoaineiden) hyvéksymispaivésta.

4. Jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mu-
kaan komissio pdattdd hyldtd 3 kohdan mukaisesti toimitetun hakemuk-
sen, joka koskee markkinoilla jo saataville asetettua biosidivalmistetta,
paittdd olla myontdméttd lupaa tai paittdd asettaa luvalle ehtoja, jotka
edellyttévit tillaisen valmisteen muuttamista, sovelletaan seuraavaa:

a) biosidivalmistetta, jolle ei ole mydnnetty lupaa tai joka tapauksen
mukaan ei tdytd luvan ehtoja, ei saa endd asettaa saataville markki-
noilla 180 pdivan kuluttua piivistd, jona viranomainen teki padtok-
sen; ja

b) biosidivalmisteen olemassa olevien varastojen kdyttd voi jatkua enin-
tddn 365 pdivdn ajan péivéstd, jona viranomainen teki paitoksen.
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90 artikla

Siirtymiitoimenpiteet direktiivin 98/8/EY nejalla arvioitujen
tehoaineiden osalta

1.  Kemikaalivirasto vastaa 1 pdivédn syyskuuta 2012 jdlkeen toimitet-
tujen asiakirja-aineistojen arviointiprosessin koordinoinnista ja helpottaa
arviointia antamalla organisatorista ja teknistd tukea jdsenvaltioille ja
komissiolle.

2. Toimivaltaiset viranomaiset arvioivat direktiivin 98/8/EY sovelta-
miseksi toimitettuja hakemuksia, joiden osalta direktiivin 98/8/EY 11 ar-
tiklan 2 kohdan mukaista jésenvaltioiden arviointia ei ole saatettu pai-
tokseen viimeistddn 1 pdivdnd syyskuuta 2013, tdmén asetuksen ja tar-
vittaessa asetuksen (EY) N:o 1451/2007 sdanndsten mukaisesti.

Arviointi  tehdddn direktiivin  98/8/EY  mukaisesti  toimitetussa
asiakirja-aineistossa annettujen tietojen pohjalta.

Kun arvioinnissa todetaan tdmén asetuksen sddnndsten soveltamisesta
aiheutuvia huolenaiheita, jotka eivdt sisdltyneet direktiiviin 98/8/EY,
hakijalle on annettava mahdollisuus toimittaa lisétietoja.

Selkdrankaisilla tehtdvid lisdkokeita ja ndistd siirtymijérjestelyistd
asetuksessa (EY) N:o 1451/2007 saddetylle tarkastusohjelmalle aiheutu-
via viivastyksid on pyrittdvd vilttdimddn kaikin tavoin.

Sen estamattd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, kemikaalivirasto on vastuussa
my6s niiden direktiivin  98/8/EY  soveltamiseksi  toimitettujen
asiakirja-aineistojen arviointiprosessin koordinoinnista, joiden osalta ar-
viointia ei ole saatettu paitdkseen viimeistdéin 1 pdivdnd syyskuuta
2013, ja se helpottaa arvioinnin valmistelua antamalla organisatorista
ja teknistd tukea jdsenvaltioille ja komissiolle 1 pédivdstd tammikuuta
2014.

91 artikla

Siirtymiitoimenpiteet  direktiivin = 98/8/EY  nojalla  tehtyjen
biosidivalmisteita koskevien lupahakemusten osalta

Toimivaltaiset viranomaiset arvioivat direktiivin 98/8/EY soveltamiseksi
tehtyjd biosidivalmisteita koskevia lupahakemuksia, joiden osalta arvi-
ointia ei ole saatettu paddtdkseen viimeistddn 1 pédivand syyskuuta 2013,
kyseisen direktiivin sddnndsten mukaisesti.

Sen estdmaéttd, mitd ensimmdisessd kohdassa sdddetddn, sovelletaan seu-
raavaa:

— kun tehoaineen riskinarvioinnissa kdy ilmi, ettd yksi tai useampi
5 artiklan 1 kohdassa luetelluista kriteereistd tiyttyy, biosidivalmis-
teelle annetaan lupa 19 artiklan sddnndsten mukaisesti;

— kun tehoaineen riskinarvioinnissa kdy ilmi, ettd yksi tai useampi
10 artiklassa luetelluista kriteereistd tdyttyy, biosidivalmisteelle an-
netaan lupa 23 artiklan sddnndsten mukaisesti.

Kun arvioinnissa todetaan tdmédn asetuksen sddnnosten, jotka eivit si-
séltyneet direktiiviin 98/8/EY, soveltamisesta aiheutuvia huolenaiheita,
hakijalle on annettava mahdollisuus toimittaa lisétietoja.
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92 artikla

Siirtymiitoimenpiteet direktiivin 98/8/EY nojalla luvansaaneiden tai
rekisteroityjen biosidivalmisteiden osalta

1.  Biosidivalmisteita, joille on mydnnetty lupa tai jotka on rekiste-
roity direktiivin 98/8/EY 3, 4, 15 tai 17 artiklan mukaisesti ennen
1 pédivad syyskuuta 2013, voidaan edelleen asettaa saataville markki-
noilla ja kdyttdd soveltuvin osin mainitussa direktiivissd sdéddettyjen
lupia tai rekisterdintid koskevien edellytysten mukaisesti luvan tai rekis-
terdinnin voimassaolon pddttymiseen tai sen peruuttamiseen saakka.

2. Sen estdmittd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, titd asetusta sovelletaan
mainitussa kohdassa tarkoitettuihin biosidivalmisteisiin 1 péivésti syys-
kuuta 2013.

Direktiivin 98/8/EY 3 tai 4 artiklan mukaisesti luvan saaneiden biosidi-
valmisteiden katsotaan saaneen luvan tdméin asetuksen 17 artiklan mu-
kaisesti.

93 artikla

Siirtymiitoimenpiteet sellaisten biosidivalmisteiden osalta, jotka
eiviit kuulu direktiivin 98/8/EY soveltamisalaan

Poiketen siitd, mitd 17 artiklan 1 kohdassa séddetddn, jasenvaltio voi
edelleen soveltaa nykyisté jarjestelméénsa tai kdytdntoddn sellaisten bio-
sidivalmisteiden asettamisessa saataville markkinoilla ja kéytdssd, jotka
eivit kuulu direktiivin 98/8/EY soveltamisalaan mutta kuuluvat timén
asetuksen soveltamisalaan ja koostuvat ainoastaan tehoaineista, jotka
1 pdivdnd syyskuuta 2013 olivat saatavilla markkinoilla tai kdytdsséd
biosidivalmisteissa, tai sisdltdvit tai tuottavat ainoastaan téllaisia teho-
aineita. Poikkeusta sovelletaan jompaankumpaan seuraavista paivistd
saakka:

a) jos kaikkia niitd tehoaineita, joista biosidivalmiste koostuu tai joita se
sisdltdd taikka tuottaa, koskevat hyviksymishakemukset on jétetty
kyseisen valmisteryhmin osalta viimeistddn 1 péivind syyskuuta
2016, 89 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa, 89 artiklan 3 koh-
dassa ja 89 artiklan 4 kohdassa sdddetyt médrdajat; tai

b) jos jotakin tehoainetta koskevaa hakemusta ei ole toimitettu a ala-
kohdan mukaisesti, 1 pdivd syyskuuta 2017.

94 artikla

Siirtymitoimenpiteet kisiteltyjen esineiden osalta

1. Poiketen siitd, mitd 58 artiklan 2 kohdassa sdidetddn, kisiteltyja
esineitd, jotka on késitelty yhdelld tai useammalla biosidivalmisteella tai
jotka tarkoituksellisesti sisdltdvit yhtd tai useampaa biosidivalmistetta,
joka siséltdd ainoastaan sellaisia tehoaineita, jotka 1 pdivdnd syyskuuta
2016 ovat tarkasteltavina kyseisen valmisteryhmén osalta 89 artiklan 1
kohdassa tarkoitetussa tyoohjelmassa, tai jonka osalta kyseisen valmis-
teryhmén hyviksymistd koskeva hakemus toimitetaan viimeistddn mai-
nittuna pdivdnd tai joka siséltdd ainoastaan sekd téillaisia aineita ettd
tehoaineita, jotka siséltyvit kyseisen valmisteryhmén ja kédyton osalta
9 artiklan 2 kohdan mukaisesti laadittuun luetteloon tai liitteeseen I,
voidaan saattaa markkinoille jompaankumpaan seuraavista pdivistd saak-
ka:
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a) jos 1 pdivin syyskuuta 2016 jélkeen on tehty pddtds hylatd hyvik-
symistd koskeva hakemus tai on piitetty olla hyviaksymaéttd yhtd
tehoaineista kyseistd kéyttod varten, pdivd, joka on 180 pdivad tal-
laisen paitdksen tekemisesti;

b) muissa tapauksissa pdivéd, jona hyviksytddn biosidivalmisteen sisél-
tdmé viimeinen hyviksyttdvd tehoaine kyseisen valmisteryhmén ja
kdyton osalta.

2. Poiketen edelleen siitd, mitd 58 artiklan 2 kohdassa sdddetddn,
kisiteltyjd esineitd, jotka on késitelty yhdelld tai useammalla biosidival-
misteella tai jotka tarkoituksellisesti sisdltdvét yhtd tai useampaa biosi-
divalmistetta, joka sisdltdd jotakin muuta kuin tdmén artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua tai kyseisen valmisteryhmén ja kdyton osalta 9 artiklan 2
kohdan mukaisesti laadittuun luetteloon tai liitteeseen I sisdltyvéa teho-
ainetta, voidaan saattaa markkinoille 1 pédivddn maaliskuuta 2017 saak-
ka.

95 artikla

Siirtymiitoimenpiteet, jotka koskevat oikeutta tutustua tehoaineen
asiakirja-aineistoon

1. Kemikaalivirasto asettaa 1 péivéstd syyskuuta 2013 ldhtien julki-
sesti saataville sddnnollisesti paivitettdvdn luettelon kaikista tehoaineista
ja kaikista tehoainetta tuottavista aineista, joiden osalta on toimitettu
tdmén asetuksen liitteen II tai direktiivin 98/8/EY liitteen II A tai IV
A tai tapauksen mukaan mainitun direktiivin liitteen III A mukainen
asiakirja-aineisto, jaljempénd ’tdydellinen asiakirja-aineisto’, jonka jokin
jésenvaltio on hyvidksynyt tai validoinut tissd asetuksessa tai mainitussa
direktiivissd sdddetyssd menettelyssd, jaljempdnd ’asianomaiset aineet’.
Luetteloon on siséllyttdvd kunkin asianomaisen aineen osalta kaikki
henkil6t, jotka ovat toimittaneet tdllaisen asiakirja-aineiston tai jotka
ovat toimittaneet asiakirja-aineiston timéin kohdan toisen alakohdan mu-
kaisesti kemikaalivirastolle, ja ndiden henkildiden tuossa alakohdassa
tdsmennetty tehtdvd sekd valmisteryhmd tai valmisteryhmit, josta tai
joista he ovat toimittaneet asiakirja-aineiston, ja pdivé, jona aine sisil-
lytettiin luetteloon.

Henkild, joka on sijoittautunut unioniin ja joka valmistaa tai tuo maahan
asianomaista ainetta sellaisenaan tai biosidivalmisteessa, jdljempéna ’ai-
neen toimittaja’, tai joka valmistaa tai asettaa markkinoilla saataville
biosidivalmistetta, joka koostuu kyseisesti asianomaisesta aineesta tai
sisdltdd taikka tuottaa sitd, jéljempénd ’valmisteen toimittaja’, voi mil-
loin tahansa toimittaa kemikaalivirastolle joko kyseistd asianomaista
ainetta  koskevan  tdydellisen  asiakirja-aineiston,  tdydellisen
asiakirja-aineiston  kayttéluvan tai viittauksen  tdydelliseen
asiakirja-aineistoon, jonka osalta kaikki tietosuoja-ajat ovat kuluneet
umpeen. Kun tehoaineen hyviksyminen on uusittu, kuka tahansa aineen
toimittaja tai valmisteen toimittaja voi toimittaa kemikaalivirastolle ai-
neiston kdyttéluvan, joka koskee kaikkia tietoja, joita arvioiva toimival-
tainen viranomainen piti uusimista varten merkityksellisind ja joiden
tietosuoja-aika ei ole vield péattynyt, jaljempéand *merkitykselliset tiedo-
t’.

Kemikaaliviraston on ilmoitettava toimittajalle, joka toimittaa tiedot,
80 artiklan 1 kohdan nojalla suoritettavista maksuista. Sen on hylattava
hakemus, jos toimittaja, joka toimittaa tiedot, ei suorita maksuja 30
pdivan kuluessa ja ilmoitettava asiasta toimittajalle.
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Saatuaan 80 artiklan 1 kohdan nojalla suoritettavat maksut kemikaalivi-
raston on varmennettava, ovatko toimitetut tiedot timédn kohdan toisen
alakohdan mukaisia, ja ilmoitettava asiasta toimittajalle, joka on toimit-
tanut tiedot.

2.  Biosidivalmistetta, joka koostuu 1 kohdassa tarkoitettuun luette-
loon siséltyvidstd asianomaisesta aineesta tai sisdltdd taikka tuottaa siti,
el saa asettaa saataville markkinoilla 1 péivéstd syyskuuta 2015, ellei
joko aineen toimittaja tai valmisteen toimittaja sisdlly 1 kohdassa tar-
koitettuun luetteloon sen valmisteryhmén tai niiden valmisteryhmien
osalta, johon tai joihin valmiste kuuluu.

3.  Toimitettaessa tietoja tdmén artiklan 1 kohdan toisen alakohdan
mukaisesti tdmén asetuksen 63 artiklan 3 kohtaa sovelletaan kaikkiin
asetuksen (EY) N:o 1451/2007 liitteessa II lueteltuihin aineisiin liittyviin
toksikologisiin ja ekotoksikologisiin tutkimuksiin ja tutkimuksiin kayt-
tdytymisestd ymparistossd, mukaan lukien téllaiset tutkimukset, joihin ei
liity selkdrankaisilla tehtdvid kokeita.

4.  Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon sisdltyvélld aineen toi-
mittajalla tai valmisteen toimittajalla, jolle on mydnnetty kayttolupa
tdmédn artiklan soveltamiseksi tai oikeus viitata tutkimukseen 3 kohdan
mukaisesti, on oltava oikeus sallia, ettd biosidivalmisteelle lupaa hakevat
hakijat viittaavat kyseiseen tietojen kdyttolupaan tai tutkimukseen 20 ar-
tiklan 1 kohdan soveltamiseksi.

5. Poiketen siitd, mitd 60 artiklassa sdddetdén, kaikki asetuksen (EY)
N:o 1451/2007 liitteessd II lueteltujen tehoaineiden tai valmisteryhmien
yhdistelmien, joiden osalta paatdstd direktiivin 98/8/EY liitteeseen 1
siséllyttimisestd ei ole tehty ennen 1 péivdd syyskuuta 2013,
tietosuoja-ajat paattyvit 31 pdiviand joulukuuta 2025.

6. Edelld olevia 1-5 kohtaa ei sovelleta aineisiin, jotka luetellaan
liitteessd I olevissa ryhmissd 1-5 ja 7, tai ainoastaan tillaisia aineita
sisdltdviin biosidivalmisteisiin.

7.  Kemikaalivirasto paivittdd sddnndllisesti timén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun luettelon. Kun tehoaineen hyvéksyminen on uusittu, kemi-
kaalivirasto poistaa luettelosta kaikki aineen toimittajat tai valmisteen
toimittajat, jotka eivit ole 12 kuukauden kuluessa uusimisesta toimitta-
neet kaikkia merkityksellisid tietoja tai niitd koskevaa kayttolupaa joko
tdmén artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaisesti tai 13 artiklan
mukaisessa hakemuksessa.

96 artikla

Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 98/8/EY 1 pdivistd syyskuuta 2013, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta timén asetuksen 86, 89-93 ja 95 artiklan sovelta-
mista.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetdén viittauksina tdhdn asetukseen
liitteessd VII olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.
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97 artikla
Voimaantulo
Tédmé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
Sitd sovelletaan 1 pédivéstd syyskuuta 2013.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LIITE 1

LUETTELO 25 ARTIKLAN a ALAKOHDASSA TARKOITETUISTA TEHOAINEISTA

EY-numero Nimi/ryhmé Rajoitus Huomautus

Ryhmé 1 — Asetuksen (EY) N:o 1333/2008 nojalla sallitut elintarvikelisdaineet

200-018-0 Maitohappo Pitoisuutta rajoitettava siten, ettd yksikdén biosidival- | E 270
miste ei vaadi direktiivin  1999/45/EY  eikd
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaista luokitusta

204-823-8 Natriumasetaatti Pitoisuutta rajoitettava siten, ettd yksikddn biosidival- | E 262
miste ei vaadi direktiivin  1999/45/EY  eikd
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaista luokitusta

208-534-8 Natriumbentsoaatti | Pitoisuutta rajoitettava siten, ettd yksikdan biosidival- | E 211
miste ei vaadi direktiivin  1999/45/EY  eikd
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaista luokitusta

201-766-0 (+)-Viinihappo Pitoisuutta rajoitettava siten, ettd yksikdén biosidival- | E 334
miste ei vaadi direktiivin  1999/45/EY  eikd
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaista luokitusta

200-580-7 Etikkahappo Pitoisuutta rajoitettava siten, ettd yksikddn biosidival- | E 260
miste ei vaadi direktiivin  1999/45/EY  eikd
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaista luokitusta

201-176-3 Propionihappo Pitoisuutta rajoitettava siten, ettd yksikddn biosidival- | E 280
miste ei vaadi direktiivin  1999/45/EY  eikd
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaista luokitusta

Ryhmé 2 — Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteeseen IV siséllytetyt aineet

200-066-2 Askorbiinihappo
232-278-6 Pellavansieme-
noljy

Ryhmé 3 — Heikot hapot

Ryhmé 4 — Luonnonalkuperdd olevat perinteisesti kdytetyt aineet

Luonnondljy Laventelioljy CAS 8000-28-0

Luonnondljy Piparminttudljy CAS 8006-90-4

Ryhmé 5 — Feromonit

222-226-0 Oct-1-en-3-o0l

Seos Vaatekoiferomoni
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EY-numero

Nimi/ryhméa

Rajoitus

Huomautus

Ryhmé 6 — Aineet, joiden osalta jdsenvaltio on validoinut tehoainetta koskevan asiakirja-aineiston tdmédn asetuksen
7 artiklan 3 kohdan mukaisesti tai hyviksynyt téllaisen asiakirja-aineiston direktiivin 98/8/EY 11 artiklan
1 kohdan mukaisesti

204-696-9 Hiilidioksidi Kéytettdvaksi vain kdyttévalmiissa kaasukanistereis-
sa, jotka toimivat yhdessé loukun kanssa
231-783-9 Typpi Kéytettdvaksi vain rajoitettuina médrind kéyttoval-

miissa Kkanistereissa

Ei saatavilla

(9Z,12E)-tetrade-
ka-  9,12-dien-1-

CAS 30507-70-1

yyliasetaatti
Ryhmi 7 — Muut

Bakulovirus
215-108-5 Bentoniitti
203-376-6 Sitronellaali
231-753-5 Rautasulfaatti
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1.

LITE I

TEHOAINEITA KOSKEVAT TIETOVAATIMUKSET

Tassé liitteessd vahvistetaan 6 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun
asiakirja-aineiston valmistelua koskevat tietovaatimukset.

Tassa liitteessd vahvistetut tiedon yksikot kasittavat perustiedot seké lisdtie-
dot. Perustietoihin kuuluvat tiedon osat katsotaan perustiedoiksi, jotka olisi
periaatteessa annettava kaikista tehoaineista. Joissakin tapauksissa kuitenkin
aineen fysikaalisista tai kemiallisista ominaisuuksista voi seurata, ettd perus-
tietoihin kuuluvien tiedon osien antaminen on mahdotonta tai tarpeetonta.

Lisdtietojen osalta tietystd tehoaineesta toimitettavat tiedon osat méaéritetdén
huomioimalla kaikki tdssd liitteessd ilmoitetut lisdtiedot ottaen huomioon
muun muassa aineen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet, olemassa olevat
tiedot, perustietojen osana olevat tiedot sekd valmisteryhmit, joissa tehoai-
netta kédytetdan, ja ndihin kayttdtarkoituksiin liittyvét altistumistavat.

Erdiden tiedon osien siséllyttdmistd koskevat erityismaininnat ovat liitteessé 11
olevan taulukon sarakkeessa 1. My®os liitteessd IV mainittuja, tietovaatimusten
mukauttamista koskevia yleisid ndkokohtia sovelletaan. Koska on tdrkedd
vihentdd selkérankaisilla tehtyja kokeita, liitteessd Il olevan taulukon sarake
3 sisiltdd ohjeita erdiden sellaisten tiedon osien mukauttamiseksi, jotka saat-
tavat vaatia kyseisten kokeiden tekemistd selkdrankaisilla. Toimitettujen tie-
tojen on joka tapauksessa oltava riittdvid tukemaan riskinarviointia, jolla
osoitetaan, ettd 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kriteerit téyttyvit.

Hakijan olisi tutustuttava kemikaaliviraston verkkosivuilla oleviin yksityis-
kohtaisiin teknisiin ohjeisiin, jotka koskevat tdmén liitteen soveltamista ja
6 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun asiakirja-aineiston valmistelua.

Hakijalla on velvollisuus aloittaa hakemuksen jéittamistd edeltdvd kuulemis-
menettely. Hakijat voivat 62 artiklan 2 kohdassa sdddetyn velvoitteen lisidksi
myds kuulla toimivaltaista viranomaista, joka arvioi asiakirja-aineiston ehdo-
tettujen tietovaatimusten osalta ja erityisesti sellaisten selkérankaisilla tehté-
vien kokeiden osalta, joita hakija ehdottaa suoritettaviksi.

Jos arviointi on suoritettava 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla, lisa-
tietojen toimittaminen saattaa olla tarpeen.

Asiakirja-aineistossa on oltava yksityiskohtainen ja tdydellinen kuvaus tutki-
muksista, jotka on suoritettu tai joihin viitataan, ja kéytetyistd menetelmista.
On tdarkedd varmistaa, ettd saatavilla olevat tiedot ovat asiaankuuluvia ja laa-
dultaan riittdvid vaatimusten tdyttdmiseen. Olisi myds toimitettava ndyttoa
siitd, ettd tehoaine, jolla kokeet on suoritettu, on sama kuin se, josta on jétetty
hakemus.

Asiakirja-aineistot on toimitettava kemikaalivirastolta saatavia malleja kaytta-
en. Lisdksi on kdytettdvd [UCLID-ohjelmistoa soveltuvissa asiakirja-aineiston
osissa. Mallit seké tietovaatimuksia ja asiakirja-aineiston valmistelua koskevat
lisdohjeet ovat saatavilla kemikaaliviraston verkkosivuilta.
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5. Tehoaineen hyviksymistd varten toimitettavat testit on suoritettava testimene-
telmien vahvistamisesta kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenet-
telyistd ja rajoituksista (REACH) annetun asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (1)
nojalla 30 piivind toukokuuta 2008 annetussa komission asetuksessa (EY)
N:o 440/2008 kuvatuilla menetelmilld. Jos menetelmé ei kuitenkaan ole so-
piva tai sitd ei ole kuvattu, kdytetddn muita menetelmid, joiden on oltava
tieteellisesti asianmukaisia ja mahdollisuuksien mukaan kansainvilisesti tun-
nustettuja, ja niiden asianmukaisuus on perusteltava hakemuksessa. Kun tes-
timenetelmid sovelletaan nanomateriaaleihin, on esitettdva selvitys niiden tie-
teellisestd soveltuvuudesta nanomateriaaleihin sekd soveltuvin osin teknisistd
muutoksista tai mukautuksista, joita on tehty ndiden materiaalien erityisomi-
naisuuksien huomioimiseksi.

6. Suoritetuissa testeissd olisi noudatettava koe-eldinten suojelua koskevia vaa-
timuksia, joista sdddetddn kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kay-
tettdvien eldinten suojelua koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hal-
linnollisten méaédrdysten lahentdmisestd 22 pédivinid syyskuuta 2010 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2010/63/EU (?), ja ekotoksi-
kologisten ja toksikologisten testien osalta hyvdn laboratoriokdytannon peri-
aatteita, joista sdddetddn hyvin laboratoriokdytdnnon periaatteiden noudatta-
mista kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden noudattamisen todenta-
mista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méaardysten ldhentdmisesta
11 péivand helmikuuta 2004 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2004/10/EY (3), taikka muita komission tai kemikaaliviraston
vastaaviksi tunnustamia kansainvélisid standardeja. Fysikaalis-kemiallisten
ominaisuuksien ja turvallisuuden kannalta merkityksellisten ainetietojen ko-
keet olisi suoritettava vahintdédn kansainvélisten standardien mukaisesti.

7. Testeissa kdytetystd tehoaineesta ja sen epdpuhtauksista on toimitettava yksi-
tyiskohtainen kuvaus (spesifikaatio). Testit olisi suoritettava valmistusproses-
sissa tuotettavalla tehoaineella tai erdiden fysikaalisten ja kemiallisten omi-
naisuuksien ollessa kyseessd (ks. taulukon sarakkeessa 1 olevat ohjeet) teho-
aineen puhdistetulla muodolla.

8. Jos on olemassa muilla kuin asetuksessa (EY) N:o 440/2008 saddetyilld
menetelmilld ennen 1 pdivdd syyskuuta 2013 tuotettuja testitietoja, nédiden
tietojen riittdvyydestd timén asetuksen soveltamiseksi ja tarpeesta tehdd uusia
testejd asetuksen (EY) N:o 440/2008 mukaisesti padttdd asianomaisen jdsen-
valtion toimivaltainen viranomainen tapauskohtaisesti ottaen huomioon muun
muassa tarpeen rajoittaa mahdollisimman véhiin selkdrankaisilla tehtévét ko-
keet.

9. Uusia selkirankaisilla tehtdvid kokeita suoritetaan viimeisend vaihtoehtona
tassd liitteessd olevien tietovaatimusten tdyttdmiseksi, kun kaikki muut tieto-
ldhteet on kéytetty. In vivo -testausta syovyttdvilld aineilla syopymistd aihe-
uttavilla pitoisuus- tai annostasoilla on myds viltettava.

1 OSASTO
KEMIALLISET AINEET
Tehoaineita koskevat perustiedot ja lisitiedot

Tiedot, jotka vaaditaan tehoaineen hyviksymiseksi, sisdltyvit jadljempénd olevaan
taulukkoon.

(') EUVL L 142, 31.5.2008, s. 1.
() EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33.
() EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44.
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Téssd sovelletaan myds niitd tietyn testin tekemittd jattamistd koskevia edelly-
tyksid, joista sdddetddn asetuksen (EY) N:o 440/2008 asianomaisia testimenetel-
mid koskevassa kohdassa ja joita ei toisteta sarakkeessa 3.

Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 2
Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd ole
nimetty lisdtiedoiksi

Sarake 3
Vakiotietojen mukauttamista koskevat

erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta, jotka
saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtdvid kokeita

HAKIJA

1.1

Nimi ja osoite

1.2

Yhteyshenkilo

1.3

Tehoaineen valmistaja (nimi, osoite,
valmistuslaitosten sijainti)

TEHOAINEEN TUNNISTETIEDOT

Tehoaineesta téssd jaksossa annettujen
tietojen on oltava riittdvét tehoaineen
tunnistamiseksi. Jos tietojen antami-
nen joistakin jdljempdnd mainituista
asioista ei ole teknisesti mahdollista
tai se ei vaikuta tieteellisin perustein
tarpeelliselta, on syyt tdhdn ilmoitet-
tava selvisti.

2.1

ISO:n ehdottama tai hyviksymi yleis-
nimi ja synonyymit (tavallinen nimi,
kauppanimi, lyhenne)

2.2

Kemiallinen nimi (IUPAC- ja
CA-nimi tai muu kansainvilinen ke-
miallinen nimi (muut kansainvéliset
kemialliset nimet))

23

Valmistajan antamat kehityskoodinu-
mero(t)

2.4

CAS-numero sekd EY-, INDEX- ja
CIPAC-numerot

2.5

Molekyyli- ja rakennekaava (myos
SMILES-kaava, jos saatavilla ja tar-
peen)

2.6

Optista aktiivisuutta koskevat tiedot ja
taydelliset tiedot isomeereista (jos saa-
tavilla ja tarpeen)

2.7

Moolimassa

2.8

Tehoaineen valmistusmenetelmé (syn-
teesireitti), myods tiedot ldhtGaineista
ja livottimista, ml. toimittajat, spesifi-
kaatiot ja kaupallinen saatavuus
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Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 2
Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd ole
nimetty lisdtiedoiksi

Sarake 3
Vakiotietojen mukauttamista koskevat

erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta, jotka
saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtdvid kokeita

2.9

Spesifikaatio valmistusprosessissa tu-
otettavan tehoaineen puhtausasteesta
g/kg, g/l tai %w/w (v/v) tapauksen
mukaan, myds yléd- ja alaraja

2.10

Epépuhtauksien ja lisdaineiden tunnis-
tetiedot, ml. synteesin sivutuotteet,
optiset isomeerit, hajoamistuotteet
(jos aine on epistabiili), polymeerien
reagoimattomat ja funktionaaliset ryh-
mit jne. ja UVC-aineiden reagoimat-
tomat ldhtoaineet

2.11

Vihintddn viiden edustavan erdn ana-
lyyttinen profiili (g/kg tehoainetta) ml.
tiedot jaksossa 2.10 tarkoitettujen epé-
puhtauksien siséllostd

2.12

Luonnosta saatavan tehoaineen tai sen
prekursori(e)n alkuperd, esimerkiksi
kukkauute

TEHOAINEEN FYSIKAALISET JA
KEMIALLISET OMINAISUUDET

3.1

Ulkondké (1)

3.1.1

Aggregaattitila (Iampétilassa 20 °C ja
paineessa 101,3 kPa)

Fysikaalinen tila (eli viskoosinen, ki-
teinen, jauhe) (ldmpdtilassa 20 °C ja
paineessa 101,3 kPa)

Viri (lampdtilassa 20 °C ja paineessa
101,3 kPa)

Haju (lampétilassa 20 °C ja paineessa
101,3 kPa)

32

Sulamis- tai jadtymispiste (?)

3.3

Happamuus tai eméksisyys

3.4

Kichumispiste (?)

3.5

Suhteellinen tiheys (%)

3.6

Absorptiospektrit ~ (UV/VIS, IR,
NMR) ja massaspektri, molaarinen
ekstinktiokerroin eri aallonpituuksilla
tapauksen mukaan (%)

3.7

Hoyrynpaine (%)
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Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 2
Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd ole
nimetty lisdtiedoiksi

Sarake 3
Vakiotietojen mukauttamista koskevat

erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta, jotka
saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtdvid kokeita

3.7.1 Henryn lain vakio on aina ilmoitet-
tava kiinteiden ja nestemdisten ainei-
den osalta, jos se voidaan laskea.
3.8 Pintajénnitys (%)
39 Vesiliukoisuus (%)
3.10 Jakautumiskerroin (n-oktanoli-vesi) ja
sen pH-riippuvuus (?)
3.11 Lémpostabiilius,  hajoamistuotteiden
tunnistetiedot (%)
3.12 Reaktiivisuus sdilytysastian materiaa-
lin kanssa
3.13 Hajoamisvakio Lisatiedot
3.14 Raekokojakauma
3.15 Viskositeetti Lisatiedot
3.16 Liukoisuus  orgaanisiin  liuottimiin, | Lisitiedot
mukaan lukien ldmpdtilan vaikutus
liukoisuuteen (?)
3.17 Stabiilius biosidivalmisteissa kayte- | Lisdtiedot
tyissd orgaanisissa liuottimissa ja mer-
kittdvien hajoamistuotteiden tunniste-
tiedot ()
4. FYSIKAALISET VAARAT JA VAS-
TAAVAT OMINAISUUDET
4.1 Réjahteet
4.2 Syttyvit kaasut
4.3 Syttyvit aerosolit
44 Hapettavat kaasut
4.5 Paineen alaiset kaasut
4.6 Syttyvit nesteet
4.7 Syttyvit kiintedt aineet
4.8 Itsereaktiiviset aineet ja seokset
4.9 Pyroforiset nesteet
4.10 Pyroforiset kiintedt aineet
4.11 Itsestddn kuumenevat aineet ja seokset
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4.12 Aineet ja seokset, jotka veden kanssa
kosketuksiin  joutuessaan kehittdvét
syttyvid kaasuja

4.13 Hapettavat nesteet

4.14 Hapettavat kiintedt aineet

4.15 Orgaaniset peroksidit

4.16 Metalleja syovyttavit aineet ja seokset

4.17 Vaaroja koskevat fysikaaliset lisdin-
dikaattorit

4.17.1  Itsesyttymisldmpétila (nesteet ja kaa-
sut)

4.17.2  Kiinteiden aineiden suhteellinen itse-
syttymisldmpétila

4.17.3  Polyrdjahdysvaara

5. OSOITUS- JA TUNNISTUSMENE-
TELMAT

5.1 Analyysimenetelmadt, ml. validointipa-
rametrit, valmistusprosessissa tuotetta-
van tehoaineen ja tarvittaessa olen-
naisten jddmien, tehoaineen isomee-
rien ja epédpuhtauksien sekd lisdainei-
den (esimerkiksi stabilointiaineet)
madrittamiseksi.

Muiden kuin olennaisten epédpuhtauk-
sien osalta titd sovelletaan vain, jos
niitd on > 1 g/kg.

5.2 Analyysimenetelmit seurantaa varten
ml. saantoteho ja maritys- ja osoitus-
rajat tehoaineelle ja sen jaamille seu-
raavista tarvittaessa:

5.2.1 Maapera

522 Ilma

523 Vesi (pinta-, juomavesi jne.) ja sedi-
mentti

524 Thmisten ja eldinten kehon nesteet ja

kudokset
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53

Analyysimenetelmét seurantaa varten
ml. saantoteho ja méiritys- ja osoitus-
rajat tehoaineelle ja sen jadmille kasvi-
ja elainperdisissé elintarvikkeissa ja re-
huissa ja muissa tuotteissa tarvittaessa
(el tarpeen, elleivdt tehoaine ja silld
kasitellyt esineetjoudu kosketuksiin
elintarviketuotantoon tarkoitettujen
eldinten taikka kasvi- tai eldinperdisten
elintarvikkeiden tai rehujen kanssa)

Lisatiedot

TEHO KOHDE-ELIOIHIN

6.1

Kéyttotarkoitus, esimerkiksi sienimyrk-
ky, jyrsijamyrkky, hyonteismyrkky,
bakteerimyrkky ja torjuntatapa, esim.
houkuttamalla, tappamalla, estdmélld

6.2

Edustava(t) torjuttava(t) elio(t) seka
suojeltavat tuotteet, eliot tai esineet

6.3

Vaikutukset edustavaan kohde-elioon
tai edustaviin kohde-eli6ihin

6.4

Tehoaineen arvioitu kayttopitoisuus
valmisteissa ja tarvittaessa kisitel-
lyisséd esineissé

6.5

Vaikutustapa (mukaan lukien aikaviive)

6.6

Biosidivalmisteita ja, jos esitetddn
merkintdihin sisillytettdvid vaittdmid,
késiteltyjd esineitd koskevien vditti-
mien tueksi toimitettavat tehoa koske-
vat tiedot, mukaan lukien kaikki kay-
tetyt ja saatavilla olevat vakiintunei-
den ohjeiden mukaiset menetelmét
sekd laboratorio- ja kenttikokeet tar-
vittaessa suoritusnormeineen

6.7

Tunnetut tehoa rajoittavat tekijat

6.7.1

Tiedot resistenssin kehittymisestd tai
mahdollisesta kehittymisestd ja asian-
mukaiset hallintastrategiat
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6.7.2

Havainnot epétoivottavista tai tahatto-
mista sivuvaikutuksista, esimerkiksi
vaikutuksista hyodyllisiin ja muihin
kuin kohde-eli6ihin

KAYTTOTARKOITUKSET JA AL-
TISTUMINEN

7.1

Biosidivalmisteiden ja tarvittaessa ké-
siteltyjen esineiden suunniteltu kaytto-
alue/-alueet

72

Valmisteryhmé(t)

7.3

Yksityiskohtainen kuvaus suunnitel-
lusta kéyttotavasta (suunnitelluista
kéyttotavoista), myos kisitellyissé esi-
neissd

7.4

Kéyttdjat, esim. teollisuus, koulutettu
ammattikdyttdjd, ammattikdyttdja tai
kuluttajat (muu kuin ammattikaytto)

7.5

Arvioitu vuosittain markkinoille saa-
tettava tonnimddrd ja tarvittaessa
suunnitellut pédasialliset kdyttoluokat

7.6

Altistumista koskevat tiedot tdméin
asetuksen liitteen VI mukaisesti

7.6.1

Tiedot tehoaineen kéyttotarkoituksiin
ja havittdmiseen liittyvéstd ithmisen al-
tistumisesta

7.6.2

Tiedot tehoaineen kiyttotarkoituksiin
ja hdvittdmiseen liittyvastd ympériston
altistumisesta

7.6.3

Tiedot tehoaineen kéyttotarkoituksiin
liittyvéstd elintarviketuotantoon tar-
koitettujen eldinten ja elintarvikkeiden
tai rehujen altistumisesta

7.6.4

Tiedot késiteltyjen esineiden aiheutta-
masta altistumisesta, ml. huuhtoutu-
mistiedot (joko laboratoriotutkimukset
tai mallitiedot)

IHMISIA JA ELAIMIA KOSKEVAT
TOKSIKOLOGISET OMINAISUU-
DET ML. AINEENVAIHDUNTA
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8.1

Thodrsytys tai ihon syOopyminen

Tamén tutkittavan ominaisuuden arvi-
ointi on suoritettava testimenetelméin
B.4. Akuutti toksisuus: Ihodrsytta-
vyys/-syovyttavyys (asetuksen (EY)
N:o 440/2008 liite B.4.) liitteessd esi-
tetyn ihodrsyttivyyttd ja -syovyttd-
vyyttd koskevan vaiheittaisen testa-
usstrategian mukaisesti.

8.2

Silmien drtyminen

Tamén tutkittavan ominaisuuden arvi-
ointi on suoritettava testimenetelméin
B.S. Akuutti toksisuus: Silmén arsyt-
tavyys/syovyttavyys (asetuksen (EY)
N:o 440/2008 liite B.S) liitteessa esi-
tetyn silmén drsyttavyytti ja syovytté-
vyyttd koskevan vaiheittaisen testa-
usstrategian mukaisesti.

8.3

Thon herkistyminen

Tamaén tutkittavan ominaisuuden arvi-
oinnissa on oltava seuraavat perakkai-
set vaiheet:

1. arvioidaan saatavilla olevat ihmi-
silld ja eldimilld sekd vaihtoehtoi-
silla menetelmilld saadut tiedot

2. In vivo -testaus

Hiirella tehtdva paikallinen imusol-
mukemairitysmenetelmd (LLNA),
mukaan lukien tarvittaessa kokeen
redusoitu variantti, on ensisijainen
menetelmd in vivo -testaukseen.
Muun  ihon  herkistymistestin
kéyttd on perusteltava.

Vaihetta 2 ei tarvitse tehdi, jos

saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd
aine olisi luokiteltava ihoa herkistaviksi
tai syovyttavaksi; tai

aine on vahva happo (pH < 2,0) tai
emds (pH > 11,5).

8.4

Hengitysteiden herkistyminen

Lisétiedot

8.5

Periméd vaurioittavat vaikutukset

Tamaén tutkittavan ominaisuuden arvi-
oinnissa on oltava seuraavat perikkai-
set vaiheet:

— arvioidaan saatavilla olevat in
vivo -genotoksisuustiedot

— in vitro -geenimutaatiotesti bak-
teereilla, in vitro -sytogeneettinen
tutkimus nisékassoluilla ja in vitro
-geenimutaatiotutkimus nisakéisso-
luilla vaaditaan
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— sopivia in vivo - genotoksisuus-
tutkimuksia on harkittava, jos jos-
sakin in vitro - genotoksisuustut-
kimuksista saadaan positiivinen
tulos

In vitro -geenimutaatiokoe bakteereilla

In vitro -sytogeenisuustutkimus nisé-
késsoluilla

In vitro -geenimutaatiokoe nisdkésso-
luilla

8.6

In vivo -genotoksisuustutkimus

Téamaén tutkittavan ominaisuuden arvi-
oinnissa on oltava seuraavat perakkai-
set vaiheet:

— Jos jossakin in vitro - genotoksi-
suustutkimuksista saadaan positii-
vinen tulos eikd ole vield saa-
tavilla tuloksia in vivo -tutkimuk-
sista, hakijan on ehdotettava/ suo-
ritettava sopiva somaattisilla so-
luilla tehtdvéd in vivo -genotoksi-
suustutkimus.

— Jos kumpikaan in vitro -geenimu-
taatiokokeista on positiivinen, on
tehtdvé in vivo -koe ennakoimat-
toman DNA-synteesin tutkimisek-
si.

— Toinen somaattisilla soluilla teh-
tdvd in vivo -koe saattaa olla tar-
peen riippuen tuloksista ja saa-
tavilla olevien tietojen laadusta
ja merkittdvyydesta.

— Jos jostakin somaattisilla soluilla
tehdystd in vivo -tutkimuksesta
on saatu positiivinen tulos, on tar-
kasteltava sukusoluihin kohdistu-
vien periméi vaurioittavien vaiku-
tusten mahdollisuutta kaikkien
saatavilla olevien tietojen pohjal-
ta, mukaan lukien toksikokineetti-
set todisteet sen osoittamiseksi,
ettd aine on padssyt testattuun eli-
meen. Jos sukusoluihin kohdistu-
vista perimdéd vaurioittavista vai-
kutuksista ei voida tehdd selvid
johtopddtoksid, on harkittava lisa-
tutkimuksia.

Lisatiedot

Tutkimusta (kokeita) ei tarvitse yleensa teh-
da, jos

kaikkien kolmen in vitro -kokeen tulok-
set ovat negatiivisia eikd nisakkaissa
ole muodostunut huolta aiheuttavia ai-
neenvaihduntatuotteita tai

valideja in vivo -mikrotumatietoja saa-
daan toistuvalla annostuksella tehta-
véssd tutkimuksessa ja in vivo -mikro-
tumatesti on soveltuva testi tdmén tieto-
vaatimuksen késittelemiseksi

aineen tiedetddn olevan syOpéad aiheut-
tava, kategoria 1A tai 1B, tai perimié
vaurioittava, kategoria 1A, 1B tai 2.
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8.7

Viliton myrkyllisyys

Suun kautta antamisen (8.7.1) lisdksi
muille aineille kuin Kkaasuille on
8.7.2-8.7.3 kohdassa mainitut tiedot
hankittava vihintdén yhden muun an-
totien osalta.

— Toinen antotie valitaan aineen
luonteen ja ihmisen todennakoi-
sen altistumisreitin mukaan.

— Kaasut ja haihtuvat nesteet on an-
nettava hengitysteitse.

— Jos ainoa altistumisreitti on suun
kautta, toimitetaan vain Sitd reittid
koskeva tieto. Jos ainoa ihmisen al-
tistumisreitti on ihon kautta tai hen-
gitysteitse, voidaan harkita suun
kautta tehtivdd testid. Ennen kuin
suoritetaan uusi tutkimus  vélitt6-
mastd myrkyllisyydestd ihon kautta,
olisi suoritettava in vitro -absorptio-
testi (OECD 428) ihoabsorption to-
dennékoéisen suuruuden ja biokerty-
vyyden asteen arvioimiseksi.

— Poikkeuksellisissa  olosuhteissa
voidaan kaikkia antoteitd pitdd
tarpeellisina.

Tutkimusta (kokeita) ei tarvitse yleensd teh-
da, jos

aine on luokiteltu ihoa syovyttaviksi.

8.7.1

Suun kautta

Akuutin toksisuusluokan menetelméa
on ensisijainen tdmén tutkittavan omi-
naisuuden maédrittdmiseksi.

Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos

aine on kaasu tai voimakkaasti haihtuva
aine.

8.7.2

Hengitysteitse

Testaus hengitysteitse on asianmu-
kaista, jos ihmisten altistuminen hen-
gitysteitse on todenndkoistd ottaen
huomioon

— aineen hdyrynpaine (haihtuvan ai-
neen hoyrynpaine on > 1 x 1072
Pa 20 °C:ssa), ja/tai

— tehoaine on jauhe, joka siséltdd mer-
kittdvan osan (esim. 1 % painosta)
hiukkasia, joiden MMAD-hiukkas-
koko on < 50 mikrometrid, tai

— tehoainetta on valmisteissa, jotka
ovat jauheita tai joita kdytetdén ta-
valla, joka aiheuttaa altistumisen
aerosoleille, hiukkasille tai pisa-
roille, jotka ovat kooltaan sellaisia,
ettd niitd voi joutua hengitysteihin
(MMAD < 50 mikrometrid).
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— Akuutin toksisuusluokan mene-
telméd on ensisijainen tdmén tut-
kittavan ominaisuuden maéaritta-
miseksi.

8.7.3

Thon kautta

Testaus ihon kautta on tarpeen ainoas-
taan, jos

— aineen joutuminen hengitysteihin
on epitodenndkdisti; tai

— ihokosketus valmistuksessa ja/tai
kéytossd on todennékoistd; ja joko

— fysikaalis-kemiallisten ja toksiko-
logisten ominaisuuksien perus-
teella on mahdollista, ettd imeyty-
mistd ihon kautta tapahtuu merkit-
tavasti; tai

— in vitro -ihoabsorptiotestin (OECD
428) tulokset osoittavat suurta iho-
absorptiota ja biosaatavuutta.

8.8

Toksikokinetiikka ja aineenvaihduntaa
koskevat tutkimukset nisakkailla

Toksikokinetiikka- ja aineenvaihdunta-
tutkimusten olisi annettava perustiedot
imeytymisen nopeudesta ja laajuudesta,
kudoksiin jakautumisesta ja aineenvaih-
duntareitistd ml. aineenvaihdunnan aste,
erittymisreitit ja -nopeus sekd merkitti-
vét aineenvaihduntatuotteet

Toksikokineettiset ja aineenvaihduntaa
koskevat lisatutkimukset nisékkailld

Lisatutkimuksia voidaan vaatia rotalla
tehdyn toksikokinetiikka- ja aineen-
vaihduntatutkimuksen tuloksista riip-
puen. Néitd lisdtutkimuksia on vaadit-
tava, jos

— on ndyttod siitd, ettd aineenvaih-
dunta rotassa ei ole merkittava ih-
misen altistumisen kannalta

— altistumisesta suun kautta ei voida
ekstrapoloida iho- ja hengitystie-
altistumista.

Jos katsotaan tarpeelliseksi hankkia tie-
toja ihon kautta tapahtuvasta imeyty-
misestd, tdmén tutkittavan ominaisuu-
den arvioinnissa kdytetddn vaiheittaista
menetelmdd ihon kautta tapahtuvan
imeytymisen arvioimiseksi

Lisdtiedot
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8.9

Toistuvasta annostuksesta

myrkyllisyys

johtuva

Yleensd yksi antotie riittdd ja suun
kautta antaminen on ensi sijalla. Jois-
sakin tapauksissa voi kuitenkin olla
tarpeen arvioida useampaa kuin yhtd
altistusreittid.

Myrkyllisyystestit suun kautta ovat
tarpeen arvioitaessa elintarvikkeisiin
tai rehuihin mahdollisesti pédtyvien
tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille.

Testausta ihon kautta on harkittava,
jos

— ihokosketus valmistuksessa ja/tai
kéytdssd on todenndkdistd; ja

— aineen joutuminen hengitysteihin
on epitodenndkdistd; ja

— yksi seuraavista edellytyksistd

tayttyy:

i) valittdmén ihomyrkyllisyyden
testissd havaitaan myrkylli-
syyttd alemmilla annoksilla
kuin suun kautta vélittdoméin
myrkyllisyyden testissd; tai

ii) tiedot tai testitiedot osoittavat,
ettd imeytyminen ihon kautta
on vastaavaa tai korkeampaa
kuin suun kautta; tai

iii) rakenteellisesti samankaltais-
ten aineiden tiedetdén olevan
iholle myrkyllisid ja sitd hav-
aitaan esimerkiksi alemmilla
annoksilla kuin suun kautta
tehtdvassa myrkyllisyyden
testissd tai imeytyminen ihon
kautta on vastaavaa tai korke-
ampaa kuin suun kautta.

Testausta hengitysteitse on har-
kittava, jos

— ihmisten altistuminen hengitys-
teitse on todennikdistd ottaen
huomioon aineen hdyrynpai-
neen (haihtuvien aineiden ja
kaasujen hoyrynpaine > 1 x
102 Pa kun 20 °C) ja/tai

— on mahdollisuus altistumiseen
aerosoleille, hiukkasille tai pi-
saroille, jotka ovat kooltaan
sellaisia, ettd niitd voi joutua
hengitysteihin (MMAD < 50
mikrometrid).

Toistuvalla annostuksella tehtdavad myrkylli-
syystutkimusta (28 tai 90 vrk) ei tarvitse
tehds, jos

— aine hajoaa vilittdmasti ja pilkkoutu-
mistuotteista on saatavilla riittévét tie-
dot systeemisten vaikutusten ja paikal-
lisvaikutusten osalta eikd yhteisvaiku-
tuksia ole odotettavissa; tai

— ihmisen altistuminen voidaan jattda
huomiotta liitteessd IV olevan 3 jakson
mukaisesti.

Selkdrankaisilla tehtdvien kokeiden ja erityi-
sesti irrallisten yksittdisid tutkittavia ominai-
suuksia kasittelevien tutkimusten tarpeen va-
hentédmiseksi toistuvasta annostuksesta johtu-
vaa myrkyllisyyttd kasittelevid tutkimuksia
suunniteltaessa on otettava huomioon mah-
dollisuus kisitelld useita tutkittavia ominai-
suuksia yhdessd tutkimuksessa.
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8.9.1 Lyhytaikainen toistuvalla annostuk-
sella tehtdvd myrkyllisyystutkimus
(28 vrk), ensisijainen laji on rotta

Lyhytaikaista myrkyllisyystutkimusta (28
vrk) ei tarvitse tehdd, jos

i) on saatavilla luotettava subkroonisen (90
vrk) myrkyllisyyden tutkimus edellyttden,
ettd on kéytetty sopivinta lajia, annosta,
liuotinta ja antotietd,

ii) ihmisen altistuksen taajuuden ja keston
perusteella voidaan olettaa, ettd pitempi-
aikainen tutkimus on aiheellinen, ja yksi
seuraavista edellytyksistd tayttyy:

— muut saatavilla olevat tiedot viitta-
avat siihen, ettd aineella voi olla sel-
lainen vaarallinen ominaisuus, jota ei
voida havaita lyhytaikaisessa myrkyl-
lisyystutkimuksessa; tai

— asianmukaisesti suunnitelluissa toksi-
kokineettisissa tutkimuksissa on kay-
nyt ilmi, ettd aine tai sen aineenvaih-
duntatuotteet kertyvit tiettyihin ku-
doksiin tai elimiin, mitd ei mahdolli-
sesti havaittaisi lyhytaikaisissa tutki-
muksissa, mutta aineista voi todenni-
koisesti  aiheutua haittavaikutuksia
pitkdn altistumisen jilkeen.

8.9.2 Subkrooninen toistuvalla annostuk-
sella  tehtdvd myrkyllisyystutkimus
(90 vrk), ensisijainen laji on rotta

Subkroonisen myrkyllisyyden tutkimusta (90
vrk) ei tarvitse tehda, jos

— on saatavilla luotettava lyhytaikainen
myrkyllisyystutkimus (28 vrk), joka
osoittaa vakavaa myrkyllisyyttd niiden
kriteerien mukaan, joiden perusteella ai-
neet luokitellaan vaaralausekkeella H372
ja H373 (asetus (EY) N:o 1272/2008), ja
jolle voidaan havaitusta NOAEL-28-ar-
vosta ekstrapoloida soveltuvan epévar-
muuskertoimen avulla NOAEL-90-arvo
samalle altistustielle; ja

— on saatavilla luotettava kroonisen myr-
kyllisyyden tutkimus edellyttden, ettd
on kaytetty sopivaa lajia ja antotietd; tai

— aine ei reagoi, ei liukene, ei ole bioker-
tyvd eikd sitd voi hengittdd eikd ole mi-
tddn ndyttdd imeytymisestd tai myrkylli-
syydestd 28 vrkin “raja-annostestissd”,
erityisesti jos ndmd ominaisuudet liitty-
vit ihmisten vdhdiseen altistumiseen.
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893

Pitkdaikainen toistuvalla annostuksella
tehtdvd myrkyllisyyden tutkimus (vé-
hintdén 12 kuukautta)

Pitkdaikaista myrkyllisyystutkimusta (vahin-
tddn 12 kuukautta) ei tarvitse tehdi, jos

pitkdaikainen altistuminen voidaan sul-
kea pois eikd ole todettu vaikutuksia
raja-annostustasolla 90 vrk:n tutkimuk-
sessa tai

tehdddn yhdistetty pitkdaikainen toistu-
valla annostuksella tehtdvd / karsino-
geenisuustutkimus (8.11.1 kohta).

8.9.4

Toistuvalla annostuksella tehtdvat li-
satutkimukset

Toistuvalla annostuksella tehtdvid li-
sdtutkimuksia, ml. testaus toisella la-
jilla (ei-jyrsijd), pitempiaikaisia tai eri
antoteitse tapahtuvia tutkimuksia suo-
ritetaan, jos

— el saada muita tietoja myrkylli-
syydestéd toiselle lajille, joka on
muu kuin jyrsijé; tai

— 28 tai 90 vrkin tutkimuksessa ei
saada haitatonta annostasoa (NO-
AEL-arvo), paitsi jos syy tdhén
on, ettei ole todettu vaikutuksia
raja-annostustasolla; tai

— aineiden rakenteiden perusteella
on syytd olettaa sellaisten vaiku-
tusten olemassaolo, joiden osalta
rotta tai hiiri on sopimaton tai
epiherkka; tai

— todetaan erityisen huolestuttavaa
myrkyllisyyttd (esim. huolestutta-
via tai vakavia vaikutuksia); tai

— on viitteitd vaikutuksesta, josta
saatavilla olevat tiedot eivit riitd
toksikologiseen ja/tai riskin luon-
nehdintaan. Talloin voi myds
olla asianmukaisempaa tehdé eri-
tyisid myrkyllisyys-tutkimuksia,
jotka on suunniteltu ndiden vai-
kutusten tutkimiseen (esim. im-
munotoksisuus, neurotoksisuus,
hormonaalinen vaikutus); tai

— on huolta paikallisista vaikutuksis-
ta, joiden osalta riskin luonnehdin-
nassa ei voida tehdd ekstrapolaa-
tiota eri altistusteiden vililld; tai

Lisatiedot
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— altistumiseen

liittyy  erityistd
huolta (esim. kdyttd biosidival-
misteissa johtaa altistumistasoihin,
jotka ovat ldhelld toksikologisesti
merkittdvid  annostasoja);  tai

— vaikutuksia, joita on osoitettu ai-

neilla, joiden molekyylirakenne on
selvisti samankaltainen kuin tutkit-
tavalla aineella, ei ole havaittu 28
tai 90 vrk:n tutkimuksessa; tai

—  ensin suoritetussa toistuvalla annos-

telulla tehdyssa tutkimuksessa kéy-
tetty antotie oli huonosti valittu ot-
taen huomioon ihmisen todennakoi-
nen altistumistie, eikd ekstrapolaa-
tiota eri altistusteiden vililld voida
tehda.

8.10

Lisddntymisvaarallisuus

Myrkyllisyystestit suun kautta ovat
tarpeen arvioitaessa elintarvikkeisiin
tai rehuihin mahdollisesti paétyvien
tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille.

Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos

aineen tiedetddn olevan genotoksinen
karsinogeeni ja asianmukaiset riskinhal-
lintamenetelmét ovat kdytossd, ml. li-
sddntymisvaarallisuutta koskevat toi-
menpiteet; tai

aineen tiedetddn aiheuttavan geenimu-
taatioita sukusoluissa ja asianmukaiset
riskinhallintamenetelmédt ovat kdytossa,
ml. lisddntymisvaarallisuutta koskevat
toimenpiteet; tai

aineen myrkyllisyys on véhdistd (saa-
tavilla olevissa testeissd ei ole ndyttod
myrkyllisyydestd edellyttden, ettd tiedot
ovat riittdvdn kattavat ja informatiiviset),
voidaan osoittaa toksikokineettisten tie-
tojen avulla, ettei systeemistd imeyty-
mistd tapahdu merkityksellisten altistus-
reittien kautta (esim. plasman ja/tai ve-
ren pitoisuuksia ei voida osoittaa her-
kélld menetelmélld eikd ainetta tai sen
aineenvaihduntatuotteita esiinny virtsas-
sa, sapessa tai uloshengitysilmassa), ja
kéyttotavat osoittavat, etteivit ihmiset al-
tistu aineelle tai altistuminen ei ole mer-
kittdvaa.
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Jos aineella tiedetddn olevan haitallisia
vaikutuksia hedelmaéllisyyteen ja sen tie-
detédn téyttéavan kriteerit sen luokittelemi-
seksi lisddntymiselle vaarallisen aineen
kategoriaan 1A tai 1B: Saattaa heikentdd
hedelmallisyyttd (H360F), ja saatavilla
olevat tiedot ovat riittdvat kattavan riski-
narvioinnin tukemiseksi, ei tarvita muita
hedelmallisyyttd koskevia tutkimuksia.
On kuitenkin harkittava, onko tarpeen
suorittaa kehityshairioitd koskeva
tutkimus.

Jos aineen tiedetddn aiheuttavan kehitys-
héirioitd ja tdyttdvan kriteerit sen luokit-
telemiseksi lisddntymiselle vaarallisen ai-
neen kategoriaan 1A tai 1B: Saattaa vau-
rioittaa sikiotd (H360D), ja saatavilla ole-
vat tiedot ovat riittdvat kattavan riskinar-
vioinnin tukemiseksi, ei tarvita muita ke-
hityshdiritutkimuksia. On kuitenkin har-
kittava, onko tarpeen suorittaa hedelmél-
lisyyteen kohdistuvia vaikutuksia koskeva
tutkimus.

8.10.1

Ennen syntymdd kehittyvien kehitys-
héirididen tutkimus, ensisijainen laji
on kani; ensisijainen antotie on suun
kautta.

Tutkimus on tehtdva ensin yhdelld la-
jilla.

8.10.2

Kahden sukupolven lisdéntymiselle
vaarallisten vaikutusten tutkimus, rot-
ta, ensisijainen antotie on suun kautta.

Muunlaisen lisdéntymiselle vaarallis-
ten vaikutusten tutkimuksen kayttd
on perusteltava. OECD:n tasolla hy-
véksyttyd laajennettua yhden sukupol-
ven lisddntymismyrkyllisyyden tutki-
musta olisi pidettdvd vaihtoehtona
monta sukupolvea kattavalle tutki-
mukselle.

8.10.3

Ennen syntymédd kehittyvien kehitys-
héirididen lisdtutkimus. Ensimmai-
sestd testistd (8.10.1) saadun tuloksen
ja kaikkien muiden merkittdvien saa-
tavilla olevien tietojen (erityisesti vaa-
rallisuutta jyrsijoiden lisddntymiselle
koskevien tutkimusten) perusteella
paétetddn, tarvitseeko tehdad lisdtutki-
muksia toisella lajilla tai mekanistisia
tutkimuksia. Ensisijainen laji on rotta,
antotie suun kautta.

Lisétiedot
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8.11

SyOpad aiheuttavat vaikutukset

Ks. uudet tutkimusvaatimukset koh-
dassa 8.11.1

SyOpaa aiheuttavien vaikutusten tutkimusta
ei tarvitse tehdd, jos

aineet on luokiteltu periméda vaurioitta-
vien aineiden kategoriaan 1A tai 1B.
Talloin oletuksena on, ettd genotoksisen
mekanismin karsinogeenisuus on toden-
nékdinen. Naisséd tapauksissa ei yleensd
vaadita sy0pédd aiheuttavien vaikutusten
tutkimusta.

8.11.1

Yhdistetty syopaa aiheuttavien vaiku-
tusten tutkimus ja pitkdaikainen tois-
tuvalla annostuksella tehtivd myrkyl-
lisyyden tutkimus

Rotta: ensisijainen antotie on suun
kautta. Jos ehdotetaan toista antotietd,
se on perusteltava

Myrkyllisyystestit on tehtdvd suun
kautta arvioitaessa elintarvikkeisiin
tai rehuihin mahdollisesti pédtyvien
tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille.

8.11.2

Syopdd aiheuttavien vaikutusten tes-
taus toisella lajilla

— Toinen syopéaa aiheuttavien vai-
kutusten tutkimus olisi yleensd
tehtava kayttden hiirtd testilajina.

— Myrkyllisyystestit on tehtdva
suun kautta arvioitaessa elintar-
vikkeisiin tai rehuihin mahdolli-
sesti paityvien tehoaineiden tur-
vallisuutta kuluttajille.

8.12

Merkittavat terveystiedot, havainnot ja
hoitotiedot

Jos tietoja ei ole saatavilla, se olisi
perusteltava

8.12.1

Léaaketieteelliset seurantatiedot val-
mistuslaitoksen henkilostosta

8.12.2

Vilittoméat havainnot, esim. Kkliiniset
tapaukset, myrkytystapaukset

8.12.3

Terveystiedot sekd teollisuudesta ettd
kaikista muista saatavilla olevista ldh-
teistd

8.12.4

Epidemiologiset tutkimukset vdestostd

8.12.5

Mahdolliset myrkytysdiagnoosit ml.
spesifiset myrkytysoireet ja kliiniset
kokeet
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8.12.6

Herkistymis- ja allergiahavainnot

8.12.7

Erityishoito onnettomuus- tai myrky-
tystapauksissa:  ensiaputoimenpiteet,
vastamyrkyt ja ladkehoito, jos tunne-
taan

8.12.8

Myrkytyksen jélkeinen ennuste

8.13

Lisatutkimukset

Lisdtiedot, joita voidaan vaatia teho-
aineen ominaisuuksista ja kayttotar-
koituksesta riippuen.

Muut saatavilla olevat tiedot: saa-
tavilla olevat tiedot kehitteilld olevista
menetelmistd ja malleista, mukaan lu-
ettuina toxicity pathway -pohjainen
riskinarviointi, in vitro -tutkimukset
ja “omic-tutkimukset” (genomiikka,
proteomiikka, metaboliikka jne.), jir-
jestelmébiologia, laskennallinen toksi-
kologia, bioinformatiikka ja HTS
(high-throughput screening), on esitet-
tdvd samanaikaisesti.

Lisdtiedot

8.13.1

Valomyrkyllisyys

Lisétiedot

8.13.2

Neurotoksisuus ml. sikion kehityk-
seen liittyvd neurotoksisuus

— Ensisijaisena testilajina on rotta,
jollei jotakin muuta testilajia kat-
sota perustelluista syistd sopi-
vammaksi.

— Viivédstyneen neurotoksisuuden
testeissd ensisijaisena lajina on
tdysikasvuinen kana.

— Jos havaitaan antikoliiniesteraasi-
aktiivisuutta, olisi harkittava vas-
teen tutkimista reaktivoiville ai-
neille.

Jos tehoaine on organofosforiyhdiste
tai jos on ndyttod, esim. tietoa toimin-
tatavasta tai toistuvalla annostuksella
tehtdvistd tutkimuksista, ettd teho-
aineella voi olla neurotoksisia tai si-
kion kehitykseen liittyvid neurotoksi-
sia ominaisuuksia, vaaditaan lisdtie-
toja tai erityisid tutkimuksia.

Myrkyllisyystestit on tehtdvd suun
kautta arvioitaessa elintarvikkeisiin
tai rehuihin mahdollisesti pédtyvien
tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille.

Lisdtiedot
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8.13.3

Hormonitoiminnan hairiot

Jos on ndyttdd in vitro-, toistuvalla
annostuksella tehdyistd tai lisdantymi-
selle vaarallisten vaikutusten tutki-
muksista, ettd tehoaineella voi olla
hormonitoimintaa héiritsevid ominai-
suuksia, vaaditaan lisétietoja tai erityi-
sid tutkimuksia:

— vaikutus-/toimintatavan selvitti-
miseksi

— riittdvan ndyton saamiseksi mer-
kittavistd haitallisista vaikutuk-
sista

Myrkyllisyystestit on tehtdvd suun
kautta arvioitaessa elintarvikkeisiin
tai rehuihin mahdollisesti paétyvien
tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille.

Lisdtiedot

8.13.4

Immunotoksisuus ml. sikién kehityk-
sen aikainen immunotoksisuus

Jos on néyttod ihoherkistys-, toistu-
valla annostuksella tehdyistd tai li-
sadntymiselle vaarallisten vaikutusten
tutkimuksista, ettd tehoaineella voi
olla immunotoksisia ominaisuuksia,
vaaditaan lisdtietoja tai erityisid tutki-
muksia:

— vaikutus-/toimintatavan ~ selvitta-
miseksi

— riittdvdn ndyton saamiseksi mer-
kittdvistd haitallisista vaikutuk-
sista ihmisissa

Myrkyllisyystestit on tehtdvd suun
kautta arvioitaessa elintarvikkeisiin
tai rehuihin mahdollisesti paétyvien
tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille.

Lisétiedot

8.13.5

Mekanistiset tiedot — tutkimukset,
jotka ovat tarpeen myrkyllisyystutki-
muksissa todettujen vaikutusten sel-
ventdamiseksi.

Lisatiedot

8.14

Tutkimukset ihmisten altistumisesta
tehoaineelle.

Lisétiedot

8.15

Myrkylliset vaikutukset karjaan ja
lemmikkieldimiin.

Lisdtiedot

8.16

Elintarvike- ja rehututkimukset ml.
elintarviketuotantoon  tarkoitettujen
eldinten ja niistd saatujen tuotteiden
(maito, munat ja hunaja) osalta

Lisdtiedot ihmisten altistumisesta bio-
sidivalmisteisiin ~ sisdltyville teho-
aineelle.

Lisdtiedot
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8.16.1

Ehdotetut hyvéksyttavit jadmat eli
jddmien enimmdistasot (MRL) ja nii-
den hyviksyttdvyyden perustelu

Lisétiedot

8.16.2

Tehoaineen jddmien kéyttdytyminen
kasitellyssd tai saastuneessa ruoassa
tai rehussa, havidmiskinetiikka mu-
kaan lukien.

Jadmien maédritelmit olisi ilmoitettava
tarvittaessa. On myo0s tirkedd vertailla
myrkyllisyystutkimuksissa 10ytyneitd
jéamid jadmiin, joita muodostuu elin-
tarviketuotantoon tarkoitetuissa eldi-
missd ja niistd saaduissa tuotteissa
sekd elintarvikkeissa ja rehuissa.

Lisétiedot

8.16.3

Tehoaineen yleinen materiaalitase.

Riittavat elintarviketuotantoon tarkoi-
tetuilla eldimilld ja niistd saaduilla
tuotteilla sekd elintarvikkeilla ja re-
huilla tehdyissd valvotuissa kokeissa
saadut tiedot jadmistd sen osoittami-
seksi, ettd suunnitellusta kdytostd to-
dennidkoisesti aiheutuvat jadmét eivit
aiheuta haittaa ihmisten tai eldinten
terveydelle.

Lisdtiedot

8.16.4

Arvio ihmisten mahdollisesta tai to-
dellisesta altistumisesta tehoaineelle
ja jéamille ravinnon vélitykselld tai
muulla tavoin

Lisatiedot

8.16.5

Jos tehoaineen jaamait esiintyvit re-
hussa huomattavia aikoja, tai jos niitd
16ytyy elédinperdisistd elintarvikkeista
elintarviketuotantoon  tarkoitettujen
eldinten ja niiden ympériston késitte-
lyn jélkeen (esim. eldinten suora ké-
sittely tai eldinten tilojen tai ympdaris-
ton epédsuora késittely), suoritetaan
kotieldinten ruokintaa ja aineenvaih-
duntaa koskevat tutkimukset, jotta
voidaan arvioida eldinperdisten elin-
tarvikkeiden sisdltaimat jaamat.

Lisatiedot

8.16.6

Teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouk-
sissa tapahtuvan valmistuksen vaiku-
tukset tehoaineen jddmien laatuun ja
madrain

Lisatiedot
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8.16.7

Muut merkitykselliset saatavissa ole-
vat tiedot

Voi olla aiheellista siséllyttda elintar-
vikkeeseen siirtymistéd koskevat tiedot,
erityisesti silloin kun késitellddn elin-
tarvikkeiden kanssa kosketuksiin jou-
tuvia materiaaleja.

Lisatiedot

8.16.8

Yhteenveto ja arvio 8.16.1-8.16.8
kohdan mukaisesti annetuista tiedoista

On tirkedd tutkia, ovatko (eldin- tai
kasviperiisistd) elintarvikkeista 16yde-
tyt aineenvaihduntatuotteet samoja
kuin myrkyllisyystutkimuksissa. Muu-
ten riskinarviointia koskevat arvot
(esim. ADI) eivit ole valideja 16ydet-
tyjen jddmien osalta.

Lisdtiedot

8.17

Jos  tehoainetta aiotaan  kayttda
kasvin-, ml. levéntorjuntatuotteissa,
on vaadittava tutkimuksia késitellyissa
kasveissa syntyvien aineenvaihdunta-
tuotteiden mahdollisten myrkkyvaiku-
tusten arvioimiseksi, jos ndma aineen-
vaihduntatuotteet eroavat eldimissé to-
detuista aineenvaihduntatuotteista.

Lisdtiedot

8.18

Yhteenveto nisdkéstoksikologiasta

Annettava kaikkien toksikologisten tie-
tojen ja kaikkien muiden tehoaineita
koskevien tietojen yleisarviointi ja joh-
topédtds, ml. NOAEL-arvo.

EKOTOKSIKOLOGISET
MUKSET

TUTKI-

Myrkyllisyys vesielidille

Lyhytaikainen myrkyllisyystesti ka-
loilla

Kun vaaditaan kalojen lyhytaikaisen
myrkyllisyyden tutkimus, olisi sovel-
lettava kynnysarvoon perustuvaa me-
nettelytapaa (vaiheittainen testausst-
rategia)

Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos

saatavilla on pitkdaikainen tutkimus
myrkyllisyydestd kaloille.

Lyhytaikainen myrkyllisyystesti ve-
dessd elavilla selkdrangattomilla

9.1.2.1

Daphnia magna

9.12.2

Muut lajit

Lisatiedot
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Levan kasvun estyminen

9.13.1

Vaikutukset viherlevan kasvunopeu-
teen

9.13.2

Vaikutukset sinilevdn (syanobaktee-
rien) tai piilevdn kasvunopeuteen

9.14.1

9.14.2

Biokertyvyys
Laskennalliset menetelmat

Kokeellinen mééritys

Kokeellista madritystd ei tarvitse tehdd, jos

fysikaalis-kemiallisten ~ ominaisuuksien
(esim. log Kow < 3) tai muun ndyton
perusteella voidaan osoittaa, ettd aineella
on vihdinen biokertyvyyspotentiaali

Mikrobitoiminnan estyminen

Tutkimus voidaan korvata nitrifikaatio-
nestotestilld, jos aine kaytettédvissé ole-
vien tietojen mukaan todennikoisesti
estdd mikrobien, erityisesti nitrifioivien
bakteerien, kasvua tai toimintaa.

Muut myrkyllisyystutkimukset vesieli-
oilla

Jos ekotoksikologisten tutkimusten ja
kayttdytymistd koskevien tutkimusten
tulokset ja/tai tehoaineen kiyttotarkoi-
tus (kayttotarkoitukset) antavat wviit-
teitd riskeistd vesiymparistolle tai jos
pitkdaikainen altistuminen on oletetta-
vaa, on tehtdva yksi tai useampi tdssa
jaksossa kuvattu testi.

Lisétiedot

9.1.6.1

Pitkdaikainen myrkyllisyystesti kaloilla:

a) Kalanpoikasten (FELS, Fish early-
life stage) testi

b) Kalan alkio- ja ruskuaispussivaiheen
poikasten lyhytaikainen —myrkylli-
syystesti

¢) Kalanpoikasten kasvutesti

d

=

Kalojen taydellinen elinkiertotesti

Lisétiedot

9.1.6.2

Pitkdaikainen myrkyllisyystesti selké-
rangattomilla:

a) Daphnian kasvu- ja lisddntymistut-
kimus
b) Muiden lajien lisddntyminen ja

kasvu (esim. Mysid)

¢) Muiden lajien kehittyminen ja
kuoriutuminen (esim. Chironomus)

Lisdtiedot
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9.1.7 Bioakkumulaatio sopivaan vesielidla- | Lisatiedot
jiin
9.1.8 Vaikutukset muihin erityisiin, mahdol- | Lisétiedot
lisesti vaarantuviin elidihin (kasvit ja
eldimet), jotka eivit ole kohde-eliditd
9.1.9 Tutkimukset sedimenttiorganismeilla | Lisétiedot
9.1.10  Vaikutukset vedessd eldviin makro- | Lisdtiedot
fyytteihin
9.2 Myrkyllisyys maaympdristossd, alus- | Lisétiedot
tavat tutkimukset
9.2.1 Vaikutukset maaperén mikro-organis-
meihin
9.2.2 Vaikutukset lieroihin ja muihin maa-
perdn selkdrangattomiin, jotka eivét
ole kohde-elidita
923 Viliton myrkyllisyys kasveille
9.3 Myrkyllisyys maaympéristossd, pitkéd- | Lisétiedot
aikaiset tutkimukset
9.3.1 Lisadntymistutkimus lieroilla ja muilla
maaperdn selkdrangattomilla, jotka ei-
vét ole kohde-eligita
94 Vaikutukset lintuihin Lisétiedot Tutkittavaa ominaisuutta 9.4.3 varten tutki-
musta ei tarvitse tehdd, jos
9.4.1 Viliton myrkyllisyys suun kautta saa-
tuna
o . — ravinnon  myrkyllisyyden  tutkimus
94.2 Lyhytaikainen myrkyllisyys — 8 vrk:n . N .
ravintotutkimus véhintdén yhdella la- osoittaa, ettd LCso on yli 2000 mg/kg
jilla (muu kuin kana, ankka ja hanhi)
943 Vaikutukset lisdéntymiseen
9.5 Vaikutukset niveljalkaisiin Lisétiedot
9.5.1 Vaikutukset mehildisiin
9.5.2 Muut maalla eldvdt niveljalkaiset,
esim. predaattorit, jotka eivdt ole
kohde-elioita
9.6 Biokertyvyys maaymparistossi Lisétiedot
9.7 Bioakkumulaatio maaympéristossa Lisétiedot
9.8 Vaikutukset muihin ei-vesieli6ihin, | Lisédtiedot
jotka eivit ole kohde-elidita
9.9 Vaikutukset nisdkkdisiin Lisatiedot Tiedot johdetaan nisakéstoksikologian arvi-
L ) oinnista. Talldin on ilmoitettava herkin rele-
9.9.1 Viliton myrkyllisyys suun kautta saa- vantti  pitkdaikainen nisékédstoksikologian
tuna arviointivaste (NOAEL) milligrammoina pai-
o ) nokiloa kohti péivissa.
9.9.2 Lyhytaikainen myrkyllisyys
993 Pitkdaikainen myrkyllisyys
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9.9.4

Vaikutukset lisdédntymiseen

9.10

Mahdollisten hormonaalisten vaiku-
tusten tunnistaminen

Lisatiedot

10.

KAYTTAYTYMINEN  YMPARIS-
TOSSA

10.1

Kayttdytyminen vedessd ja sedimen-
tissd

10.1.1

Hajoaminen, alustavat tutkimukset

Jos alustava arviointi viittaa siihen,
ettd on tarpeen tehdd lisdtutkimuksia
aineen hajoamisesta ja sen hajoamis-
tuotteista tai jos tehoaineen abiootti-
nen hajoavuus on alhainen tai se ei
hajoa lainkaan abioottisesti, on vaadit-
tava 10.1.3 ja 10.3.2 kohdassa ja tar-
vittaessa 10.4 kohdassa kuvatut testit.
Testi(e)n valinta riippuu suoritetun
alustavan arvioinnin tuloksista.

10.1.1.1

Abioottinen hajoaminen

a) Hydrolyysi pH:n funktiona ja ha-
joamistuotteiden tunnistetiedot

— Hajoamistuotteiden tunnistetie-
dot vaaditaan, kun hajoamistu-
otteita on mind tahansa nayt-
teenottoaikana > 10 %

b) Valokemiallinen muuntuminen ve-
dessd, ml. hajoamistuotteiden tun-
nistetiedot

10.1.1.2

Bioottinen hajoaminen

a) Nopea biohajoavuus

b) Aineelle luontainen biohajoavuus
(tarvittaessa)

10.1.2

Adsorptio/desorptio

10.1.3

Hajoamisnopeus ja -tiet ml. aineen-
vaihduntatuotteiden ja hajoamistuot-
teiden tunnistetiedot

10.1.3.1

Biologinen jiteveden puhdistus

a) Aerobinen biohajoavuus

Lisdtiedot

b) Anaerobinen biohajoavuus

Lisétiedot

¢) STP-simulaatiotesti

Lisatiedot
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10.1.3.2

Biohajoavuus makeassa vedessd

a) Aerobinen hajoaminen vedessa

Lisétiedot

b) Hajoaminen vesi-/sedimenttisys-

teemissd

Lisatiedot

10.1.3.3

Biohajoavuus merivedessé

Lisatiedot

10.1.3.4

Biohajoavuus lannassa varastoinnin

aikana

Lisatiedot

10.1.4

Adsorptio ja desorptio vesi-/sediment-
tisysteemissd ja tarvittaessa aineen-
vaihduntatuotteiden ja hajoamistuot-
teiden adsorptio ja desorptio

Lisdtiedot

10.1.5

Kenttatutkimus sedimenttiin kertymi-
sestd

Lisdtiedot

10.1.6

Epdorgaaniset aineet: tiedot kayttayty-
misestd vedessd

Lisdtiedot

10.2

Kayttdytyminen maaperissi

Lisdtiedot

10.2.1

Laboratoriotutkimus hajoamisnopeu-
desta ja -teistd, ml. kyseessd olevien
prosessien ja mahdollisten aineenvaih-
duntatuotteiden ja hajoamistuotteiden
tunnistetiedot yhdessd maaperétyy-
pissd (ellei pH-riippuvainen tie) sopi-
vissa olosuhteissa

Laboratoriotutkimuksia  hajoamisno-
peudesta kolmessa muussa maapera-

tyypissé

Lisétiedot

10.2.2

Kenttitutkimukset, kaksi

tyyppié

maapera-

Lisdtiedot

10.2.3

Tutkimukset kertymisestd maaperdén

Lisétiedot

10.2.4

Adsorptio ja desorptio vdhintddn kol-
messa maaperityypissd ja tarvittaessa
aineenvaihduntatuotteiden ja hajoa-
mistuotteiden adsorptio ja desorptio

Lisétiedot

10.2.5

Muut sorptiotutkimukset

10.2.6

Kulkeutuvuus  vihintddn kolmessa
maaperatyypissd ja tarvittaessa ai-
neenvaihduntatuotteiden ja hajoamis-
tuotteiden kulkeutuvuus

Lisatiedot

10.2.6.1

Huuhtoutuminen maapylviaskokeissa
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10.2.6.2 Lysimetritutkimukset

10.2.6.3 Huuhtoutumista koskevat kenttétutki-
mukset

10.2.7  Sitoutuneiden jddmien mdédrd ja laatu | Lisdtiedot
Sitoutuneiden jédmien madritys ja omi-
naisuudet on suositeltavaa yhdistdd si-
mulaatiotutkimukseen maaperéssa

10.2.8  Muut maaperéssd hajoamista koskevat | Lisatiedot
tutkimukset

10.2.9  Epédorgaaniset aineet: tiedot kayttayty-
misestd maaperassa

10.3 Kayttdytyminen ilmassa

10.3.1  Valokemiallinen —muuntuminen il-
massa (laskennallinen menetelma)
Muuntumistuotteiden tunnistetiedot

10.3.2  Kaéyttdytyminen ilmassa, muut tutki- | Lisdtiedot
mukset

10.4 Lisatutkimukset kayttdytymisestd ym- | Lisétiedot
péristossa

10.5 Jaamien maédritys Lisétiedot

10.5.1  Jadmien maidritys riskinarviointia var-
ten

10.5.2  Jddmien madritys seurantaa varten

10.6 Monitorointitiedot Lisdtiedot

10.6.1  Kaikkien hajoamistuotteiden (> 10 %)
tunnistetiedot on siséllytettdvd maa-
perdssd, vedessd ja sedimentissid ha-
joamista koskeviin tutkimuksiin

11. IHMISTEN, ELAINTEN JAYMPA-
RISTON SUOJELEMISEKSI TAR-
VITTAVAT TOIMENPITEET

11.1 Suositeltavat menetelmét ja varokei-
not kisittelyd, kéyttod, varastointia ja
kuljetusta varten tai tulipalon varalta

11.2 Tiedot tulipalossa syntyvistd reaktio-
tuotteista, palokaasuista ym.

11.3 Hatdtoimenpiteet onnettomuuden va-

ralta
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11.4

Mahdollisuudet hévittimiseen tai puh-
distamiseen, jos syntyy pédstdjd ym-
périston seuraaviin osiin tai niiden
pinnoille:

a) ilma

b) vesi, ml. juomavesi

¢) maaperi

Tehoaineen jétehuolto teollisuutta ja
ammattikayttdjid varten

Uudelleenkdytto- tai kierrdtysmahdol-
lisuus

Vaikutusten neutralointimahdollisuus

Valvotun jitteenkdsittelyn edellytyk-
set mukaan lukien suotovesien omi-
naisuudet kaatopaikkakisittelyn yh-
teydessé

Valvotun polton edellytykset

11.10

Pohjaveden suojelemisesta tiettyjen
vaarallisten aineiden aiheuttamalta pi-
laantumiselta 17 péivdnd joulukuuta
1979 annetun neuvoston direktiivin
80/68/ETY (%) liitteessd olevan luette-
lon I tai II, pohjaveden suojelusta pi-
laantumiselta ~ ja  huononemiselta
12 péivand joulukuuta 2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2006/118/EY (%) liitteen I
ja II, ympéristonlaatunormeista vesi-
politiikan alalla 16 pdivani joulukuuta
2008 annetun Euroopan parlametin ja
neuvoston direktiivin 2008/105/EY (°)
liitteen I, direktiivin 98/83/EY liit-
teessd | olevan B osan tai direktiivin
2000/60/EY liitteen VIII ja X sovelta-
misalaan kuuluvien aineiden tunniste-
tiedot.

LUOKITUS, MERKINNAT JA PAK-
KAAMINEN

12.1

Mainittava olemassa oleva luokitus ja
merkitseminen
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12.2 Aineen vaaraluokitus asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 soveltamisen seurauk-
sena
Lisdksi kussakin tapauksessa olisi il-
moitettava syyt, miksi jollekin tutkit-
tavalle ominaisuudelle ei ole annettu
luokitusta

12.2.1  Vaaraluokitus

12.2.2  Varoitusmerkki

12.2.3  Huomiosana

12.2.4  Vaaralausekkeet

12.2.5  Turvalausekkeet, ml. ennaltachkiisy,
vaste, varastointi ja hévittdminen

12.3 Erityiset pitoisuusrajat, tarvittaessa
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sovel-
tamisen seurauksena

13. YHTEENVETO JA ARVIOINTI

Yhteenveto  kussakin  alakohdassa
(2-12) olevien tutkittavien ominai-
suuksien tdrkeimmistd tiedoista, nii-
den arviointi ja ehdotus riskinarvioin-
niksi.

(") Annettujen tietojen olisi koskettava ilmoitetun spesifikaation mukaista puhdistettua tehoainetta tai valmistusprosessissa tuotettavaa
tehoainetta, jos eri.
(®) Annettujen tietojen olisi koskettava ilmoitetun spesifikaation mukaista puhdistettua tehoainetta.
(®) EYVL L 20, 26.1.1980, s. 43.
() EUVL L 372, 27.12.2006, s. 19.
(®) EUVL L 348, 24.12.2008, s. 84.
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2 OSASTO

MIKRO-ORGANISMIT

Tehoaineita koskevat perustiedot ja lisdtiedot

Tiedot, jotka vaaditaan tehoaineen hyvaksymiseksi, sisdltyvét jaljempana olevaan
taulukkoon.

Téssd sovelletaan my0s niitd tietyn testin tekemattd jéttdmistd koskevia edelly-
tyksid, joista sdddetddn asetuksen (EY) N:o 440/2008 asianomaisia testimenetel-
miéd koskevassa kohdassa ja joita ei toisteta sarakkeessa 3.
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1. HAKIJA

1.1 Nimi ja osoite

1.2 Yhteyshenkilo

1.3 Valmistaja (nimi, osoite, valmistuslai-
toksen sijainti)

2. MIKRO-ORGANISMIN TUNNISTE-
TIEDOT

2.1 Mikro-organismin yleisnimi (mukaan
luettuina vaihtoehtoiset ja aiemmat ni-
met)

2.2 Taksonominen nimi ja kanta

2.3 Kasvuston ja viljelmén viitenumero,
jos viljelmé on talletettu

24 Menetelmédt, menettelyt ja kriteerit,
joilla mikro-organismi voidaan todeta
ja tunnistaa

2.5 Tehoaineen spesifikaatio, tekninen
laatu

2.6 Tuotantomenetelmd ja laadunvalvonta

2.7 Mikro-organismin pitoisuus

2.8 Epédpuhtauksien, lisdaineiden ja konta-
minoivien mikro-organismien tunnis-
tetiedot ja pitoisuus

2.9 Erikohtaiset analyyttiset tiedot

3. MIKRO-ORGANISMIN  BIOLOGI-
SET OMINAISUUDET

3.1 Yleiset tiedot mikro-organismista
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3.1.1 Historiallinen tausta

3.1.2 Historialliset kayttotarkoitukset

3.1.3 Alkuperd, luonnollinen esiintyminen
ja maantieteellinen levinneisyys

32 Mikro-organismin kehitysvaiheet/elin-
kaari

3.3 Suhde tunnettuihin kasvien, eldinten
tai ihmisten patogeeneihin

3.4 Geneettinen stabiilius ja siithen vaikut-
tavat tekijét

3.5 Aineenvaihduntatuotteiden (erityisesti
toksiinien) muodostumista koskevat
tiedot

3.6 Antibioottien ja muiden antimikrobi-
aineiden tuottaminen ja resistenssi
niille

3.7 Ympiristotekijoiden sietokyky

3.8 Muut mikro-organismia koskevat tie-
dot

4. OSOITUS- JA TUNNISTUSMENE-
TELMAT

4.1 Valmistusprosessissa tuotettavan
mikro-organismin analyysimenetelmat

4.2 Menetelmait (elinkykyisten tai elinky-
vyttdmien) jadmien maarittimiseksi ja
kvantifioimiseksi seurantaa varten

S. TEHO KOHDE-ELIOON

5.1 Kayttotarkoitus ja torjuntatapa, esim.
houkuttamalla, tappamalla, estdmaélla

5.2 Tarttuvuus, hajaantuminen ja koloni-
saatiokyky

53 Edustava(t) torjuttava(t) elio(t) seka
suojeltavat tuotteet, eliot tai esineet

5.4 Vaikutukset edustavaan kohde-elioon

(edustaviin kohde-eli6ihin)

Vaikutukset materiaaleihin, aineisiin
ja valmisteisiin
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5.5

Mikro-organismin arvioitu kayttopi-
toisuus

5.6

Vaikutustapa (mukaan lukien aikavii-
ve)

5.7

Tehoa koskevat tiedot

5.8

Tunnetut tehoa rajoittavat tekijét

Tiedot kohde-elion tai -elididen / re-
sistenssin kehittymisestd tai mahdolli-
sesta kehittymisestd ja asianmukaiset
hallintastrategiat

Havainnot epétoivotuista tai tahatto-
mista sivuvaikutuksista

Isantaspesifisyys, isdntékirjo ja vaiku-
tukset muihin lajeihin kuin
kohde-elioon

59

Menetelmdt mikro-organismin  sie-
menkannan virulenssin alenemisen es-
tamiseksi

KAYTTOTARKOITUKSET JA AL-
TISTUMINEN

6.1

Suunniteltu kayttoalue (kayttdalueet)

6.2

Valmisteryhmé(t)

6.3

Yksityiskohtainen kuvaus kéyttota-
vasta tai -tavoista

6.4

Kayttdjaryhma, jolle mikro-organismi
olisi hyviksyttivd

6.5

Altistumista koskevat tiedot, joihin
soveltuvin osin sovelletaan
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liittee-
seen [ sisdltyvéssd 5 kohdassa kuvat-
tuja menetelmid

Tiedot tehoaineen kayttotarkoituksiin
ja havittdmiseen liittyvéstd ithmisen al-
tistumisesta

Tiedot tehoaineen kayttotarkoituksiin
ja hévittdmiseen liittyvéstd ympariston
altistumisesta

Tiedot tehoaineen kéyttotarkoituksiin
liittyvéstd elintarviketuotantoon kay-
tettdvien eldinten ja elintarvikkeiden
ja rehujen altistumisesta
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7. VAIKUTUS IHMISTEN JA ELAIN- Tdmin kohdan tietovaatimuksia voidaan
TEN TERVEYTEEN mukauttaa tarvittaessa tdméin liitteen 1
osaston spesifikaatioiden mukaisesti.
7.1 Perustiedot
7.1.1 Ladketieteelliset tiedot
7.1.2 Valmistuslaitoksen henkiloston ter-
veydentilan valvonta
7.1.3 Herkistymis- ja allergiahavainnot
7.1.4 Suorat havainnot, esimerkiksi kliiniset
tapaukset
Patogeenisyys ja tarttuvuus ihmisille
ja muille nisékkdille immuunivasteen
heikennyttya
7.2 Perustutkimukset
7.2.1 Herkistyminen
722 Viliton myrkyllisyys, patogeenisyys
ja tarttuvuus
7.2.2.1 Viliton myrkyllisyys, patogeenisyys
ja tarttuvuus suun kautta
7.2.2.2 Viliton myrkyllisyys, patogeenisyys | Lisdtiedot
ja tarttuvuus hengitysteitse
7.2.2.3 Kerta-annos vatsaonteloon tai ihon | Lisdtiedot
alle annettuna
723 In vitro -genotoksisuuskokeet
72.4 Soluviljelytutkimus
7.2.5 Lyhytaikaista myrkyllisyyttd ja pato- | Lisétiedot
geenisyyttd koskevat tiedot
7.2.5.1 Terveysvaikutukset hengityksen | Lisatiedot
kautta tapahtuvasta toistuvasta altis-
tuksesta
7.2.6 Ehdotettu hoito: ensiapu, ladkehoito
7.3 Spesifiset myrkyllisyyttd, patogee- | Lisatiedot
nisyytta ja tarttuvuutta koskevat tutki-
mukset
7.4 Genotoksisuus — in vivo -tutkimukset | Lisatiedot
somaattisilla soluilla
7.5 Genotoksisuus — in vivo -tutkimukset | Lisatiedot

itusoluilla
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Sarake 2 Sarake 3
e Vakiotietojen mukauttamista koskevat
Sarake 1 Kaikki tiedot ovat e . .
. . N erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
Vaadittavat tiedot perustietoja, jollei niitd ole

. Ve jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtdvia
nimetty lisdtiedoiksi

kokeita
7.6 Yhteenveto myrkyllisyydestd, pato-
geenisyydestd ja tarttuvuudesta nisak-
kailld sekd yleisarvio
7.7 Jaamat kasitellyissd esineissd, elintar- | Lisatiedot
vikkeissa ja rehuissa tai niiden pin-
nalla
7.7.1 Sdilyminen sekd lisddntymisen jatku- | Lisétiedot
minen ja todennékdisyys kasitellyissa
esineissd, rehuissa ja elintarvikkeissa
tai niiden pinnalla
7.7.2 Muut vaaditut tiedot Lisatiedot
7.7.2.1  Elinkyvyttomait jadmat Lisétiedot
7.7.2.2  Elinkykyiset jadmit Lisatiedot
7.8 Yhteenveto ja arvio jadmistd késitel- | Lisatiedot
lyissé esineissd, elintarvikkeissa ja re-
huissa tai niiden pinnalla
8. VAIKUTUKSET MUIHIN KUIN Tamin kohdan tietovaatimuksia voidaan
KOHDE-ELIOIHIN mukauttaa tarvittaessa tdméin liitteen 1

osaston spesifikaatioiden mukaisesti.

8.1 Vaikutukset vesielidihin

8.1.1 Vaikutukset kaloihin

8.1.2 Vaikutukset makeanveden selkédran-
gattomiin

8.1.3 Vaikutukset levien kasvuun

8.1.4 Vaikutukset muihin kasveihin kuin le- | Lisatiedot
viin

8.2 Vaikutukset lieroihin

8.3 Vaikutukset maaperdn mikro-organis-
meihin

8.4 Vaikutukset lintuihin

8.5 Vaikutukset mehildisiin

8.6 Vaikutukset muihin niveljalkaisiin

kuin mehildisiin

8.7 Lisatutkimukset Lisétiedot

8.7.1 Maakasvit Lisdtiedot

8.7.2 Nisakkéat Lisatiedot
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Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 2
Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd ole
nimetty lisdtiedoiksi

Sarake 3
Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtavia
kokeita

8.7.3 Muut merkitykselliset lajit ja prosessit | Lisétiedot
8.8 Yhteenveto ja arvio vaikutuksista
muihin kuin kohde-eli6ihin
9. KAYTTAYTYMINEN  YMPARIS-
TOSSA

9.1 Pysyvyys ja lisddntyminen

9.1.1 Maaperi

9.1.2 Vesi

9.1.3 Ilma

9.14 Liikkuvuus

9.1.5 Yhteenveto ja arvio kayttdytymisestd
ymparistossi

10. IHMISTEN, ELAINTEN JA YMPA-
RISTON SUOJELEMISEKSI TAR-
VITTAVAT TOIMENPITEET

10.1 Suositeltavat menetelmét ja varokei-
not kasittelyd, varastointia ja kulje-
tusta varten tai tulipalon varalta

10.2 Hatdtoimenpiteet onnettomuuden va-
ralta

10.3 Havittdmis- tai puhdistamismenetel-
mét

10.4 Jatteenkasittelymenetelmat

10.5 Tehoaineena kaytettdvdd mikro-orga-
nismia koskeva seurantasuunnitelma,
mukaan lukien kisittely, varastointi,
kuljetus ja kéyttd

11. MIKRO-ORGANISMIN LUOKITUS,
MERKINNAT JA PAKKAAMINEN

11.1 Direktiivin 2000/54/EY 2 artiklassa
madritetty riskiryhma

12. YHTEENVETO JA ARVIOINTI

Yhteenveto  kussakin  alakohdassa
(2-12) tutkittavan ominaisuuden tir-
keimmistd tiedoista, niiden arviointi
ja ehdotus riskinarvioinniksi.
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1.

LIOTE 11

BIOSIDIVALMISTEITA KOSKEVAT TIETOVAATIMUKSET

Téssd liitteessd vahvistetaan tietovaatimukset, jotka on siséllytettdvd biosidi-
valmistetta koskevaan asiakirja-aineistoon, joka liitetddn 6 artiklan 1 kohdan
b alakohdan mukaiseen tehoaineen hyvidksymistd koskevaan hakemukseen,
sekd asiakirja-aineistoon, joka liitetddin 20 artiklan 1 kohdan a alakohdan
mukaiseen biosidivalmisteen lupahakemukseen.

Tassa liitteessd vahvistetut tiedon osat késittdvét perustiedot sekd lisatiedot.
Perustietoihin kuuluvat tiedon osat katsotaan perustiedoiksi, jotka olisi peri-
aatteessa annettava kaikista biosidivalmisteista.

Lisétietojen osalta tietystd biosidivalmisteesta toimitettavat tiedon osat méaa-
ritetdin huomioimalla kaikki téssd liitteessd ilmoitetut lisdtiedot ottaen huo-
mioon muun muassa valmisteen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet, ole-
massa olevat tiedot, perustietojen osana olevat tiedot sekd valmisteryhmat ja
néihin kayttotarkoituksiin liittyvét altistumistavat.

Erdiden tiedon osien siséllyttdmistd koskevat erityismaininnat ovat liitteessi
11T olevan taulukon sarakkeessa 1. My0s tdmén asetuksen liitteessd IV olevia
yleisid sddnnoksid tietovaatimusten mukauttamisesta sovelletaan. Koska on
tarkedd vahentdd selkdrankaisilla tehtdvid kokeita, taulukon sarake 3 sisdltda
ohjeita erdiden tiedon osien mukauttamiseksi, jos ne saattavat vaatia tillaisten
kokeiden tekemistéd selkdrankaisilla.

Erddt tissd liitteessd sdddetyistd tietovaatimuksista voidaan ehkd tdyttdd kiyt-
tdmailld saatavilla olevia tietoja valmisteen sisidltdméin tehoaineen tai teho-
aineiden ominaisuuksista ja valmisteen sisdltimdn muun aineen kuin teho-
aineen tai muiden aineiden kuin tehoaineiden ominaisuuksista. Muiden ainei-
den kuin tehoaineiden osalta hakijoiden on tarvittaessa kiytettdvi tietoja,
jotka niille toimitetaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 1V osaston mukaisesti,
ja tietoja, jotka kemikaalivirasto antaa saataville kyseisen asetuksen 77 artiklan
2 kohdan e alakohdan mukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisia seosten luokitukseen kéytettyja
asiaankuuluvia laskentamenetelmid on tarvittaessa sovellettava biosidivalmis-
teen vaarojen arviointiin. Kyseisid laskentamenetelmid ei kéytetd, jos tietyn
vaaran osalta pidetddn todennédkdisend, ettd valmisteen sisaltdmilld eri aineilla
on synergiavaikutuksia ja antagonistisia vaikutuksia.

Kemikaaliviraston verkkosivuilla on yksityiskohtaiset tekniset ohjeet, jotka
koskevat tdmén liitteen soveltamista ja asiakirja-aineiston valmistelua.

Hakijalla on velvollisuus aloittaa hakemuksen jattdmistd edeltivd kuulemis-
menettely. Hakijat voivat 62 artiklan 2 kohdassa sdddetyn velvoitteen lisdksi
myos kuulla toimivaltaista viranomaista, joka arvioi asiakirja-aineiston ehdo-
tettujen tietovaatimusten osalta ja erityisesti sellaisten selkdrankaisilla tehtd-
vien kokeiden osalta, joita hakija ehdottaa suoritettaviksi.

Jos arviointi on suoritettava 29 artiklan 3 kohdassa tai 44 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetulla tavalla, lisétietojen toimittaminen saattaa olla tarpeen.

Toimitettujen tietojen on joka tapauksessa oltava riittdvid tukemaan riskinar-
viointia, jolla osoitetaan, ettd 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan kriteerit
tayttyvét.
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Asiakirjoissa on oltava yksityiskohtainen ja tdydellinen kuvaus suoritetuista
tutkimuksista ja kédytetyistd menetelmistd. On tdrkedd varmistaa, ettd saatavilla
olevat tiedot ovat asiaankuuluvia ja laadultaan riittdvid vaatimusten tdyttdmi-
seen.

Asiakirja-aineistot on toimitettava kemikaalivirastolta saatavia malleja kaytta-
en. Lisdksi on kaytettdvd [UCLID-ohjelmistoa soveltuvissa asiakirja-aineiston
osissa. Mallit seké tietovaatimuksia ja asiakirja-aineiston valmistelua koskevat
lisdohjeet ovat saatavilla kemikaaliviraston verkkosivuilta.

Lupaa varten toimitettavat testit on suoritettava asetuksessa (EY)
N:o 440/2008 kuvatuilla menetelmilld. Jos menetelmé ei kuitenkaan ole so-
piva tai sitd ei ole kuvattu, kdytetddn muita menetelmid, joiden on oltava
tieteellisesti asianmukaisia ja mahdollisuuksien mukaan kansainvilisesti tun-
nustettuja, ja niiden kayttd ja asianmukaisuus on perusteltava hakemuksessa.
Kun testimenetelmid sovelletaan nanomateriaaleihin, on esitettédvé selvitys
niiden tieteellisestd soveltuvuudesta nanomateriaaleihin sekd soveltuvin osin
teknisistd muutoksista tai mukautuksista, joita on tehty ndiden materiaalien
erityisominaisuuksien huomioimiseksi.

Suoritetuissa testeissd olisi noudatettava koe-eldinten suojelua koskevia vaa-
timuksia, joista sdadetddn direktiivissd 2010/63/EU, ja ekotoksikologisten ja
toksikologisten testien osalta hyvén laboratoriokdytdnnon periaatteita, joista
sdddetdaan direktiivissd 2004/10/EY, taikka muita komission tai kemikaalivi-
raston vastaaviksi tunnustamia kansainvilisiad standardeja.
Fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien ja turvallisuuden kannalta merkityk-
sellisten ainetietojen kokeet olisi suoritettava védhintdan kansainvilisten stan-
dardien mukaisesti.

Kussakin testissd kdytetystd valmisteesta ja sen epdpuhtauksista on toimitet-
tava yksityiskohtainen kvantitatiivinen ja kvalitatiivinen kuvaus (spesifikaa-
tio).

Jos on olemassa muilla kuin asetuksessa (EY) N:o 440/2008 siadetyilla
menetelmilld ennen 17 pdivad heindkuuta 2012 tuotettuja testitietoja, ndiden
tietojen riittdvyydestd tdméan asetuksen soveltamiseksi ja tarpeesta tehdd uusia
testejd asetuksen (EY) N:o 440/2008 mukaisesti pédattdd jasenvaltion toimi-
valtainen viranomainen tapauskohtaisesti ottaen huomioon muun muassa tar-
peen vilttdd tarpeettomia testeja.

Uusia selkédrankaisilla tehtdvid kokeita suoritetaan viimeisend vaihtoehtona
tassd liitteessd olevien tietovaatimusten tdyttdmiseksi, kun kaikki muut tieto-
ldhteet on kéytetty. In vivo -kokeita syovyttivilld aineilla syopymistd aiheut-
tavilla pitoisuus- tai annostasoilla on myos véltettava.
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1 OSASTO

KEMIALLISET VALMISTEET

Kemiallisia valmisteita koskevat perustiedot ja lisitiedot

Tiedot, jotka vaaditaan luvan myontimiseksi biosidivalmisteelle, sisdltyvit jal-
jempéné olevaan taulukkoon.

Kukunkin tdssi liitteessd sdddettyyn tietovaatimukseen sovelletaan myds liitteessa
II olevan taulukon sarakkeissa 1 ja 3 saman tietovaatimuksen osalta annettuja

ohjeita.

Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 2
Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd ole
nimetty lisdtiedoiksi

Sarake 3
Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtavid
kokeita

HAKIJA

Nimi ja osoite jne.

1.2

Yhteyshenkild

1.3

Biosidivalmisteen ja tehoaine(id)en
valmistaja ja formuloija (nimet ja
osoitteet, mukaan lukien tehtaan tai
tehtaiden sijainti)

BIOSIDIVALMISTEEN TUNNISTE-
TIEDOT

2.1

Kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi

2.2

Tarvittaessa valmistajan valmisteelle
antama kehityskoodi ja numero

23

Biosidivalmisteen tdydellinen kvantita-
titvinen koostumus (g/kg, g/l tai % w/
w (v/v)) eli ilmoitus kaikista teho-
aineista ja muista kuin tehoaineista
(asetuksen (EY) N:o 1907/2006 3 artik-
lan mukainen aine tai seos), joita bio-
sidivalmisteeseen on tarkoituksella li-
sdtty (formulointi), sekd yksityiskohtai-
set kvantitatiiviset ja kvalitatiiviset tie-
dot biosidivalmisteen sisdltimén teho-
aineen tai tehoaineiden koostumukses-
ta. Muiden kuin tehoaineiden osalta on
toimitettava  kéyttdturvallisuustiedote
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 31 ar-
tiklan mukaisesti.

Lisdksi on annettava kaikki merkityk-
selliset tiedot biosidivalmisteen yksit-
tdisistd ainesosista, niiden tarkoituk-
sesta ja reaktioseoksen tapauksessa lo-
pullisesta koostumuksesta.

24

Biosidivalmisteen formulaatin tyyppi
ja laatu, esimerkiksi emulgoituva tii-
viste, vettyvé jauhe, liuos
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Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 3
Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtavia
kokeita

Sarake 2
Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd ole
nimetty lisdtiedoiksi

2.5

Jos biosidivalmiste sisdltdd teho-
aineen, joka on valmistettu eri pai-
koissa, eri prosessin avulla tai eri ldh-
toaineista kuin tdmén asetuksen 9 ar-
tiklan mukaisesti hyvaksyntdd varten
arvioitu tehoaine, on osoitettava, ettd
tekninen vastaavuus on todettu timin
asetuksen 54 artiklan mukaisesti tai
ettd direktiivin 98/8/EY 26 artiklan
mukaisesti nimetty toimivaltainen vi-
ranomainen on todennut timéin ennen
1 pdivédd syyskuuta 2013 alkaneen ar-
vioinnin jilkeen

FYSIKAALISET, KEMIALLISET JA
TEKNISET OMINAISUUDET

3.1

Ulkondkd (lampétilassa 20 °C ja pai-
neessa 101,3 kPa)

Fysikaalinen olomuoto (lampétilassa
20 °C ja paineessa 101,3 kPa)

Viri (lampétilassa 20 °C ja paineessa
101,3 kPa)

Haju (Iampétilassa 20 °C ja paineessa
101,3 kPa)

32

Happamuus/eméksisyys

Koe tehdédén, jos biosidivalmisteen tai
sen dispersion vedessd (1 %) pH on
alle 4 tai yli 10.

33

Suhteellinen tiheys (nesteet) ja irtoti-
heys laskeutumisen jélkeen (kiintedt
aineet)

34

Varastointistabiilius, stabiilius ja séi-
lyvyys

3.4.1

Varastointistabiiliuskokeet

3.4.1.1

Nopeutetun varastoinnin koe

34.1.2

Pitkdaikainen varastointikoe huoneen-
lammossi

34.13

Stabiiliuskoe alhaisessa ldmpétilassa
(nesteet)

342

Vaikutukset tehoaineen pitoisuuteen
ja biosidivalmisteen teknisiin ominai-
suuksiin
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Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 3
Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtavia
kokeita

Sarake 2
Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd ole
nimetty lisdtiedoiksi

3.4.2.1

Valo

3422

Lampdatila ja kosteus

3423

Reaktiivisuus sdilytysastian materiaa-
lin kanssa

3.5

Biosidivalmisteen tekniset ominaisuu-
det

Vettyvyys

Suspendoituvuus, spontaanisuus ja
dispersion stabiilius

Mirka- ja kuivaseulakoe

Emulgoituvuus, uudelleenemulgoitu-
vuus, emulsion stabiilius

Hajoamisaika

Hiukkaskokojakauma, pdolypitoisuus /
hienojen hiukkasten pitoisuus, jauhau-
tuminen ja murenevuus

Pysyvé vaahtoaminen

Valuvuus/kaadettavuus/ polydvyys

Palamisnopeus, savuttimet

3.5.10

Palamisen tdydellisyys — savuttimet

3.5.11

Savun koostumus — savuttimet

3.5.12

Ruiskutustapa — aerosolit

3.5.13

Muut tekniset ominaisuudet

3.6

Fysikaalinen ja kemiallinen yhteenso-
pivuus muiden valmisteiden kanssa,
mukaan lukien muut biosidivalmis-
teet, joiden kanssa kaytettiviksi val-
misteelle haetaan lupaa

3.6.1

Fysikaalinen yhteensopivuus

3.6.2

Kemiallinen yhteensopivuus

3.7

Liukenemisaste ja laimennoksen sta-
biilius

3.8

Pintajannitys
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Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 3
Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtavia
kokeita

Sarake 2
Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd ole
nimetty lisdtiedoiksi

3.9 Viskositeetti

4. FYSIKAALISET VAARAT JA VAS-
TAAVAT OMINAISUUDET

4.1 Réjahteet

4.2 Syttyvit kaasut

43 Syttyvit aerosolit

44 Hapettavat kaasut

4.5 Paineen alaiset kaasut

4.6 Syttyvit nesteet

4.7 Syttyvit kiinteédt aineet

4.8 Itsereaktiiviset aineet ja seokset

4.9 Pyroforiset nesteet

4.10 Pyroforiset kiinteét aineet

4.11 Itsestdén kuumenevat aineet ja seokset

4.12 Aineet ja seokset, jotka veden kanssa
kosketuksiin  joutuessaan kehittdvét
syttyvid kaasuja

4.13 Hapettavat nesteet

4.14 Hapettavat kiintedt aineet

4.15 Orgaaniset peroksidit

4.16 Metalleja syovyttivit aineet ja seokset

4.17 Muut vaaraa osoittavat fysikaaliset te-
kijat

4.17.1  Valmisteiden itsesyttymisldmpétilat
(nesteet ja kaasut)

4.17.2  Kiinteiden aineiden suhteellinen itse-
syttymislampétila

4.17.3  Polyrdjahdysvaara

5. OSOIT}JS- JA TUNNISTUSMENE-
TELMAT

5.1 Analyysimenetelmd, mukaan lukien

validointiparametrit,  tehoaine(id)en,
jaamien, merkityksellisten epdpuhta-
uksien ja huolta aiheuttavien aineiden
pitoisuuden médrittdmiseksi biosidi-
valmisteessa
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Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 2
Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd ole
nimetty lisdtiedoiksi

Sarake 3
Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtavia
kokeita

52

Analyysimenetelmit seuraavissa mat-
riiseissa esiintyvien biosidivalmisteen
merkityksellisten ainesosien ja/tai nii-
den jddmien seurantaa varten tarvitta-
essa, mukaan lukien saantotehot ja
médritysrajat, mikdli menetelmid ei
ole jo mainittu liitteessd II olevassa
5.2 ja 5.3 kohdassa:

Lisatiedot

5.2.1

Maapera

Lisatiedot

522

Ilma

Lisdtiedot

523

Vesi (mukaan lukien juomavesi) ja se-
dimentti

Lisétiedot

524

Thmisten ja eldinten kehon nesteet ja
kudokset

Lisdtiedot

5.3

Analyysimenetelmait tehoaineen ja sen
jddmien seurantaa varten tarvittaessa,
mukaan lukien saantotehot ja méi-
ritys- ja osoitusrajat, kasvi- ja eldinpe-
rdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa ja
tarvittaessa muissa tuotteissa tai nii-
den pinnalla (ei tarpeen, jos tehoaine
ja silld Kkasitellyt materiaalit eivit
kumpikaan joudu kosketuksiin elintar-
viketuotantoon tarkoitettujen eldinten
taikka kasvi- tai eldinperdisten elintar-
vikkeiden tai rehujen kanssa)

Lisétiedot

TEHO KOHDE-ELIOTHIN

6.1

Kayttotarkoitus, esim. sienimyrkky,
jyrsijimyrkky, hyonteismyrkky, bak-
teerimyrkky

Torjuntatapa, esim. houkuttamalla,
tappamalla, estdmalld

6.2

Edustava(t) torjuttava(t) elio(t) seka
suojeltavat tuotteet, eliot tai esineet

6.3

Vaikutukset edustaviin kohde-elidihin

6.4

Tehoaineen arvioitu kéyttopitoisuus

6.5

Vaikutustapa (mukaan lukien aikaviive)
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Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 3
Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtavia
kokeita

Sarake 2
Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd ole
nimetty lisdtiedoiksi

6.6

Ehdotetut valmisteen ja, jos merkin-
toihin siséllytetddn vaittamis, késitel-
tyjen esineiden merkintdihin sisdlly-
tettdvit vaittdmat

6.7

Viittdmien tueksi toimitettavat tehoa
koskevat tiedot, mukaan lukien kaikki
saatavilla olevat vakiintuneiden ohjei-
den mukaiset menetelmit, kéytetyt
laboratorio- tai kenttédkokeet, kdyttien
suoritusnormeja jos tarpeen ja asian-
mukaista

6.8

Tunnetut tehoa rajoittavat tekijat

Tiedot resistenssin kehittymisestd tai
mahdollisesta kehittymisestd ja asian-
mukaiset hallintastrategiat

Havainnot epdtoivottavista tai tahatto-
mista sivuvaikutuksista, esimerkiksi
vaikutuksista hyodyllisiin ja muihin
kuin kohde-elidihin

6.9

Yhteenveto ja arviointi

KAYTTOTARKOITUKSET JA AL-
TISTUMINEN

7.1

Biosidivalmisteiden ja tarvittaessa ké-
siteltyjen esineiden suunniteltu kaytto-
alue tai -alueet

72

Valmisteryhma

7.3

Yksityiskohtainen kuvaus biosidival-
misteiden ja tarvittaessa késiteltyjen
esineiden suunnitellusta kayttotavasta
(suunnitelluista kdytt6tavoista)

7.4

Kayttdjat, esim. teollisuus, koulutettu
ammattikdyttdja, ammattikdyttdja tai
kuluttajat (muu kuin ammattikaytto)

7.5

Arvioitu vuosittain markkinoille saa-
tettava tonniméddrd ja tarvittaessa eri
kayttoluokittain

7.6

Annostelutapa ja tdmén tavan kuvaus
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Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 3
Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtavia
kokeita

Sarake 2
Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd ole
nimetty lisdtiedoiksi

7.7

Annostelutaajuus ja tarvittaessa biosi-
divalmisteen ja tehoaineen lopullinen
pitoisuus kasitellyssé esineessé tai jér-
jestelmaissé, jossa valmistetta on tar-
koitus kayttdd, esim. jadhdytysvesi,
pintavesi, lammitykseen kaytetty vesi

7.8

Kayttokertojen méara ja ajoitus ja tar-
vittaessa kaikki erityistiedot maantie-
teellisestd sijainnista tai ilmastollisista
vaihteluista, mukaan lukien ihmisten
terveyden, eldinten terveyden ja ym-
périston  suojelemiseksi  tarvittavat
odotusajat, varoajat tai muut varotoi-
menpiteet

79

Ehdotetut kayttoohjeet

7.10

Altistumista koskevat tiedot tdmén
asetuksen liitteen VI mukaisesti

7.10.1

Tiedot tuotantoon ja formulointiin,
ehdotettuun tai suunniteltuun kayttoon
ja hdvittdmiseen liittyvéastd ihmisen al-
tistumisesta

7.10.2

Tiedot tuotantoon ja formulointiin,
ehdotettuun tai suunniteltuun kayttoon
ja hdvittdmiseen liittyvastd ympériston
altistumisesta

7.10.3

Tiedot késiteltyjen esineiden aiheutta-
masta altistumisesta, ml. huuhtoutu-
mistiedot (joko laboratoriotutkimukset
tai mallitiedot)

7.10.4

Tiedot muista valmisteista, joiden
kanssa valmistetta todennékoisesti
kaytetddn, sekd tarvittaessa erityisesti
kyseisissd valmisteissa olevien teho-
aineiden tunnistetiedot ja vuorovaiku-
tusten todennékdisyys

IHMISIA JA ELAIMIA KOSKEVAT
TOKSIKOLOGISET OMINAISUU-
DET
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8.1 Thon sy6pyminen tai ihodrsytys Valmistetta tai seosta ei tarvitse testata,
Tédmén tutkittavan ominaisuuden arvi- Jos
ointi on suoritettava testimenetelmén — seoksen kustakin ainesosasta on ole-
B.4. Akuutti toksisuus: Ihodrsytta- massa validit tiedot, joiden perus-
vyys/-syovyttivyys (asetuksen (EY) teella seos voidaan luokitella direk-
N:o 440/2008 liite B.4.) liitteessé esi- tiivissd  1999/45/EY ja asetuksessa
tetyn ihodrsyttivyyttd ja -syovyttd- (EY) N:o 1272/2008 (luokitus, mer-
vyyttd koskevan vaiheittaisen testa- kinndt ja pakkaaminen) vahvistettu-
usstrategian mukaisesti. jen séddntdjen mukaisesti, eikd syner-
giavaikutuksia odoteta minkdén ai-
nesosien vililld.
8.2 Silmien drtyminen (') Valmistetta tai seosta ei tarvitse testata,
Témaén tutkittavan ominaisuuden arvi- Jos
ointi on suoritettava testimenetelmén — seoksen kustakin ainesosasta on ole-
B.5. Akuutti toksisuus: Silmén drsyt- massa validit tiedot, joiden perus-
tavyys/syovyttivyys (asetuksen (EY) teella seos voidaan luokitella direk-
N:o 440/2008 liite B.5) liitteessd esi- tiivissd  1999/45/EY ja asetuksessa
tetyn silman drsyttivyyttd ja syovyttd- (EY) N:o 1272/2008 (luokitus, mer-
vyyttd koskevan vaiheittaisen testa- kinnét ja pakkaaminen) vahvistettu-
usstrategian mukaisesti. jen sddntdjen mukaisesti, eikd syner-
giavaikutuksia odoteta minkédn ai-
nesosien vililld.
8.3 Thon herkistyminen Valmistetta tai seosta ei tarvitse testata,
Témaén tutkittavan ominaisuuden arvi- Jos
oinnissa on oltava seuraavat perikkai- — seoksen kustakin ainesosasta on ole-
set vaiheet: massa validit tiedot, joiden perus-
- . - teella seos voidaan luokitella direk-
1. arvioidaan saatavilla olevat ihmi- - -

e s el . . tiivissd  1999/45/EY ja asetuksessa
s¥lla ja elalmlllla"seka vall.qtoehtm- (EY) N:o 1272/2008 (luokitus, mer-
silla menetelmilld saadut tiedot Kinndt i . .

inndt ja pakkaaminen) vahvistettu-
2. In vivo -testaus jen sddntdjen mukaisesti, eikd syner-

o o . giavaikutuksia odoteta minkdédn ai-
Hiirelld tel}tava paikallinen imusol- nesosien vilill.
mukemadritysmenetelmd (LLNA),
mukaan lukien tarvittaessa kokeen — saatavilla olevat tiedot osoittavat,
redusoitu variantti, on ensisijainen ettd valmiste olisi luokiteltava ihoa
menetelmid in vivo -testaukseen. herkistavaksi tai syovyttavaksi; tai
N.l.uur}. ihon  herkistymistestin — aine on vahva happo (ph < 2,0) tai
kéyttd on perusteltava. emis (ph > 11,5).

8.4 Hengitysteiden herkistyminen Lisétiedot

Valmistetta tai seosta ei tarvitse testata,
jos

— seoksen kustakin ainesosasta on ole-
massa validit tiedot, joiden perus-
teella seos voidaan luokitella direk-
tiivissd  1999/45/EY ja asetuksessa
(EY) N:o 1272/2008 (luokitus, mer-
kinndt ja pakkaaminen) vahvistettu-
jen sddntdjen mukaisesti, eikd syner-
giavaikutuksia odoteta minkédn ai-
nesosien valilld.
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8.5

Viliton myrkyllisyys

— oletuksena on luokitus kayttden
asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaista monivaiheista lahesty-

mistapaa seosten luokitukseen
vélittdmén myrkyllisyyden pe-
rusteella

Valmistetta tai seosta ei tarvitse testata,

jos

seoksen kustakin ainesosasta on ole-
massa validit tiedot, joiden perus-
teella seos voidaan luokitella direk-
tiivissd  1999/45/EY ja asetuksessa
(EY) N:o 1272/2008 (luokitus, mer-
kinnét ja pakkaaminen) vahvistettu-
jen sddntdjen mukaisesti, eikd syner-
giavaikutuksia odoteta minkédn ai-
nesosien vililla.

Suun kautta

Hengitysteitse

Thon kautta

Jos biosidivalmisteille haetaan lupaa
muiden biosidivalmisteiden kanssa
kéyttdmiseen, on arvioitava, mité ris-
kejd ndiden valmisteiden yhdistelmien
kéytostd aiheutuu ihmisten terveydel-
le, eldinten terveydelle ja ympéristol-
le. Vaihtoehtona vilitontd myrkylli-
syyttd koskeville tutkimuksille voi-
daan kayttdd laskelmia. Erdissd ta-
pauksissa, esimerkiksi silloin, kun
saatavilla ei ole sarakkeessa 3 esitet-
tyjen tietojen tapaisia valideja tietoja,
voidaan joutua tekemddn véhdinen
madrd dkillistd myrkyllisyyttd koske-
via tutkimuksia kayttden valmisteiden
yhdistelmid.

Valmisteseosta ei tarvitse testata, jos

seoksen kustakin ainesosasta on ole-
massa validit tiedot, joiden perus-
teella seos voidaan luokitella direk-
tiivissd  1999/45/EY ja asetuksessa
(EY) N:o 1272/2008 (luokitus, mer-
kinndt ja pakkaaminen) vahvistettu-
jen sddntdjen mukaisesti, eikd syner-
giavaikutuksia odoteta minkdédn ai-
nesosien valilla.

8.6

Tiedot imeytymisestd ihon kauttaTie-
dot imeytymisestd ihon kautta altistut-
taessa biosidivalmisteelle. Tamén tut-
kittavan ominaisuuden arvioinnissa
kéytetddn monivaiheista ldhestymista-
paa.

8.7

Saatavilla olevat toksikologiset tiedot

— yhdestd tai useammasta muusta
kuin tehoaineesta (yhdestd tai
useammasta huolta aiheuttavasta
aineesta) tai

— seoksesta, jonka ainesosana on
yksi tai useampi huolta aiheut-
tava aine.

Jos yhdestd tai useammasta muusta
kuin tehoaineesta on saatavilla riitta-
mittomid tietoja eikd niitd voida
hankkia interpoloinnin tai muiden hy-
véksyttyjen, muiden kuin testeihin pe-
rustuvien menetelmien avulla, suorite-
taan liitteessd II kuvatut kohdennetut
testit huolta aiheuttaville aineille tai
seokselle, jonka ainesosana on yksi
tai useampi huolta aiheuttava aine.

Valmistetta tai seosta ei tarvitse testata,

jos

seoksen kustakin ainesosasta on ole-
massa validit tiedot, joiden perus-
teella seos voidaan luokitella direk-
tiivissd  1999/45/EY ja asetuksessa
(EY) N:o 1272/2008 (luokitus, mer-
kinnét ja pakkaaminen) vahvistettu-
jen sddntdjen mukaisesti.
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8.8

Elintarvike- ja rehututkimukset

Lisatiedot

Jos biosidivalmisteen jaamat sdilyvit
rehussa huomattavia aikoja, on tutkit-
tava kotieldinten ruokintaa ja aineen-
vaihduntaa, jotta voidaan arvioida
eldinperdisten elintarvikkeiden sisilta-
mét jaamat.

Lisatiedot

8.9

Teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouk-
sissa tapahtuvan valmistuksen vaiku-
tukset biosidivalmisteen jadmien laa-
tuun ja madraan

Lisatiedot

8.10

Muut ihmisen altistumista koskevat
kokeet

Biosidivalmisteen osalta edellytetdan
soveltuvat kokeet ja tapauskohtainen
perustelu

Lisdksi voi olla tarpeen tutkia sellais-
ten biosidivalmisteiden jdamid, joita
kéytetddn vilittdomdsti  kotieldimiin
(hevoset mukaan luettuina) tai niiden
laheisyydessa.

Lisatiedot

EKOTOKSIKOLOGISET  TUTKI-
MUKSET

9.1

Biosidivalmisteen  ekotoksisuudesta
on oltava riittavat tiedot, jotta voidaan
paattdd valmisteen luokituksesta.

— Jos seoksen kustakin ainesosasta
on olemassa validit tiedot eikéd
synergiavaikutuksia odoteta min-
kdédn ainesosien vililld, seos voi-
daan  luokitella  direktiivissd
1999/45/EY, asetuksessa (EY)
N:o 1907/2006 (REACH) ja
asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
(CLP) vahvistettujen sdéntdjen
mukaisesti.

— Jos seoksen ainesosista ei ole
olemassa valideja tietoja tai jos
synergiavaikutuksia voidaan
odottaa, ainesosien ja/tai itse bio-
sidivalmisteen testaaminen voi
olla tarpeen.

9.2

Muut ekotoksikologiset tutkimukset

Biosidivalmisteen merkityksellisid ai-
nesosia ja itse biosidivalmistetta kos-
kevat muut tutkimukset, jotka valitaan
liitteessd Il olevassa 9 kohdassa tar-
koitetuista tutkittavista ominaisuuksis-
ta, voidaan vaatia, jos tehoainetta kos-
kevat tiedot eividt ole riittdvid ja jos
on olemassa merkkejd biosidivalmis-
teen erityisominaisuuksien aiheutta-
masta riskista.
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9.3

Vaikutukset muihin erityisiin, mah-
dollisesti vaarantuviin elidihin (kasvit
ja  eldimet), jotka eivdt ole
kohde-elioita

Lisdtiedot

Luonnonvaraisille nisdkkaille aiheutuvia
vaaroja koskevat tiedot saadaan nisakis-
toksikologian arvioinnista.

9.4

Jos biosidivalmiste on syoétti tai rae,
voidaan vaatia seuraavat tutkimukset:

9.4.1

Valvotut testit kenttdolosuhteissa mui-
hin kuin kohde-elidihin kohdistuvien
riskien arvioimiseksi

9.4.2

Tutkimukset biosidivalmisteen maitta-
vuudesta mahdollisesti vaarantuville
muille kuin kohde-eliGille

9.5

Sekundidriset ekologiset vaikutukset,
esim. kisiteltdessd suuri osuus tietystd
elinymparistosta

Lisétiedot

10.

KAYTTAYTYMINEN  YMPARIS-
TOSSA

Seuraavat tutkimusvaatimukset koskevat vain
biosidivalmisteen merkittidvid ainesosia

10.1

Ehdotetun kédyton perusteella ennakoi-
tavissa olevat kulkeutumistiet ympé-
ristossé

10.2

Lisdtutkimukset aineen kayttdytymi-
sestd ympéristossi

Biosidivalmisteen merkittdvid aineso-
sia ja itse biosidivalmistetta koskevat
muut tutkimukset, jotka valitaan liit-
teessd II olevassa 10 kohdassa tarkoi-
tetuista tutkittavista ominaisuuksista,
voidaan vaatia.

Jos valmisteita kédytetddn ulkona ja
niitd pédsee suoraan maaperddn, ve-
teen tai pinnoille, valmisteen ainesosat
voivat vaikuttaa tehoaineen kayttayty-
miseen (ja ekotoksisuuteen). Tiedot
on toimitettava, ellei ole tieteellistd
ndyttdod siitd, ettd tehoaineesta ja
muista tunnistetuista huolta aiheutta-
vista aineista toimitetut tiedot kattavat
valmisteen ainesosien kdyttdytymisen.

Lisétiedot

10.3

Huuhtoutuminen

Lisétiedot

10.4

Kokeet levidmisestd ja hédvidmisestd
ympéristdn seuraavissa osissa:

Lisatiedot
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10.4.1

Maaperd

Lisétiedot

10.4.2

Vesi ja sedimentti

Lisdtiedot

10.4.3

IIma

Lisatiedot

10.5

Jos biosidivalmistetta on tarkoitus
ruiskuttaa pintavesien ldheisyydessd,
voidaan vaatia tutkimus kenttdolosuh-
teissa ruiskutteen levidmisestd vesieli-
Oihin tai -kasveihin kohdistuvien ris-
kien arvioimiseksi.

Lisétiedot

10.6

Jos Dbiosidivalmistetta on tarkoitus
ruiskuttaa ulkona tai jos on olemassa
mahdollisuus laajamittaiseen sumun
muodostumiseen, voidaan vaatia tutki-
mus kenttdolosuhteissa ruiskutteen le-
vidmisestd mehildisiin ja muihin kuin
kohteena oleviin niveljalkaisiin koh-
distuvien riskien arvioimiseksi.

Lisatiedot

11.

IHMISTEN, ELAINTEN JA YMPA-
RISTON SUOJELEMISEKSI TAR-
VITTAVAT TOIMENPITEET

Suositeltavat menetelmédt ja varokei-
not Kkisittelyd, kayttod, varastointia,
hévittdmistd ja kuljetusta varten tai tu-
lipalon varalta

11.2

Merkittavien palamistuotteiden tunnis-
tetiedot tulipalon sattuessa

Erityiskisittely onnettomuustapauksis-
sa, esimerkiksi ensiaputoimenpiteet,
vastamyrkyt, mahdollinen ladkehoito;
hétitoimenpiteet ympdriston suojele-
miseksi

Mabhdollisuudet hévittdmiseen tai puh-
distamiseen, jos syntyy pddstdja ym-
paristdn seuraaviin osiin tai niiden
pinnoille:

11.4.1

Ilma

11.4.2

Vesi, mukaan lukien juomavesi

11.4.3

Maaperi

Biosidivalmisteen ja sen pakkauksen
jatehuoltomenetelmdt teollisuuskéyt-
toon, koulutetuille ammattikéyttajille,
ammattikdyttdjille ja muille kuin am-
mattikdyttdjille (esim. uudelleenkéyt-
to- tai kierrdtysmahdollisuus, neutra-
lointi, edellytykset valvotulle loppusi-
joitukselle ja poltto)
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Annostelulaitteiden puhdistusmenetel-
miét tarvittaessa

Valmisteen siséltimét karkotteet tai
myrkytyksid  ehkdisevdt ainesosat,
jotka on lisdtty valmisteeseen muihin
kuin kohde-eli6ihin kohdistuvan vai-
kutuksen estamiseksi

12.

LUOKITUS, MERKINNAT JA PAK-
KAUKSET

Kuten 20 artiklan 1 kohdan b alakoh-
dassa vahvistetaan, on tehtdva perus-
tellut ehdotukset vaara- ja turvalau-
sekkeiksi direktiivin  1999/45/EY ja
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sédn-
ndsten mukaisesti.

Merkinténdytteet,  kdyttdohjeet ja
kéyttoturvallisuustiedotteet on toimi-
tettava

12.1

Vaaraluokitus

12.2

Varoitusmerkki

12.3

Huomiosana

12.4

Vaaralausekkeet

12.5

Turvalausekkeet, ml. ennaltachkéisy,
vaste, varastointi ja hévittdminen

12.6

Ehdotukset  kayttoturvallisuustiedot-
teiksi olisi toimitettava tarvittacssa

12.7

Pakkaus (tyyppi, materiaalit, koko
jne.), mukaan lukien valmisteen yh-
teensopivuus ehdotettujen pakkausma-
teriaalien kanssa

13.

ARVIOINTI JA YHTEENVETO

Yhteenveto  kussakin  alakohdassa
(2-12) tutkittavan ominaisuuden tar-
keimmistd tiedoista, niiden arviointi
ja ehdotus riskinarvioinniksi.

(") Silméan &rsytystesti ei ole tarpeen, jos biosidivalmisteella on osoitettu olevan mahdollisia sydvyttdvid ominaisuuksia.
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MIKRO-ORGANISMIT

Perustiedot ja lisétiedot

Tiedot, jotka vaaditaan luvan myontimiseksi biosidivalmisteelle, sisdltyvit jal-
jempéné olevaan taulukkoon.

Kuhunkin tdssi liitteessd sdddettyyn tietovaatimukseen sovelletaan myds liitteessa
Il olevan taulukon sarakkeissa 1 ja 3 saman tietovaatimuksen osalta annettuja

ohjeita.
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kokeita

HAKIJA

1.1

Nimi ja osoite

1.2

Yhteyshenkil

1.3

Biosidivalmisteen ja mikro-organis-
mien valmistaja ja formuloija (nimet
ja osoitteet, mukaan lukien tehtaan
tai tehtaiden sijainti)

BIOSIDIVALMISTEIDEN TUNNIS-
TETIEDOT

2.1

Kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi

2.2

Tarvittaessa valmistajan  biosidival-
misteelle antama kehityskoodi ja nu-
mero

23

Yksityiskohtaiset kvantitatiiviset (g/
kg, g/l tai % w/w (v/v)) ja kvalitatii-
viset tiedot biosidivalmisteen koostu-
muksesta ja tarkoituksesta, esim.
mikro-organismi, tehoaine(et) ja val-
misteen muut kuin tehoaineet ja mah-
dolliset muut merkitykselliset aineso-
sat.

Biosidivalmisteen yksittdisistd aines-
osista ja lopullisesta koostumuksesta
on annettava kaikki merkitykselliset
tiedot.

24

Biosidivalmisteen formulaatin tyyppi
ja laatu

VM2
2.5

Jos Dbiosidivalmiste sisdltdd teho-
aineen, joka on valmistettu eri pai-
koissa, eri prosessin avulla tai eri 1dh-
téaineista kuin tdmén asetuksen 9 ar-
tiklan mukaisesti hyvéksyntdd varten
arvioitu tehoaine, on osoitettava, etti
tekninen vastaavuus on todettu timén
asetuksen 54 artiklan mukaisesti tai
ettd direktiivin 98/8/EY 26 artiklan
mukaisesti nimetty toimivaltainen vi-
ranomainen on todennut timén ennen
1 paivad syyskuuta 2013 alkaneen ar-
vioinnin jilkeen




02012R0528 — FI —25.04.2014 — 002.011 — 130

Sarake 1

Vaadittavat tiedot

Sarake 2

Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd ole
nimetty lisdtiedoiksi

Sarake 3

Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtavid

kokeita

3. BIOSIDIVALMISTEEN BIOLOGISET,
FYSIKAALISET, KEMIALLISET JA
TEKNISET OMINAISUUDET

3.1 Biosidivalmisteen siséltimén mikro-or-
ganismin biologiset ominaisuudet

32 Ulkondko (lampétilassa 20 °C ja pai-
neessa 101,3 kPa)

3.2.1 Viri (lampdatilassa 20 °C ja paineessa
101,3 kPa)

322 Haju (lampétilassa 20 °C ja paineessa
101,3 kPa)

33 Happamuus, emaiksisyys ja pH-arvo

34 Suhteellinen tiheys

3.5 Varastointistabiilius, stabiilius ja sii-
lyvyys

3.5.1 Valon vaikutukset

352 Lampétilan ja kosteuden vaikutukset

353 Reaktiivisuus sdilytysastian materiaa-
lin kanssa

354 Muut stabiiliuteen vaikuttavat tekijét

3.6 Biosidivalmisteen tekniset ominaisuudet

3.6.1 Vettyvyys

3.6.2 Suspendoituvuus ja stabiilius suspen-
siona

3.6.3 Mirkéseula-analyysi ja kuivaseulakoe

3.64 Emulgoituvuus, uudelleen emulgoitu-
vuus, emulsion stabiilius

3.6.5 Hiukkaskokojakauma, p6lypitoisuus,
hienojen hiukkasten pitoisuus, jauhau-
tuminen ja murenevuus

3.6.6 Pysyvé vaahtoaminen

3.6.7 Valuvuus/kaadettavuus/ polyavyys

3.6.8 Palamisnopeus, savuttimet
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3.6.9 Palamisen tdydellisyys — savuttimet

3.6.10  Savun koostumus — savuttimet

3.6.11  Ruiskutustavat — aerosolit

3.6.12  Muut tekniset ominaisuudet

3.7 Fysikaalinen, kemiallinen ja biologi-
nen yhteensopivuus muiden valmistei-
den kanssa, mukaan lukien biosidival-
misteet, joiden kanssa kaytettavaksi
valmisteelle haetaan lupaa tai rekiste-
rointid

3.7.1 Fysikaalinen yhteensopivuus

3.7.2 Kemiallinen yhteensopivuus

373 Biologinen yhteensopivuus

3.8 Pintajénnitys

39 Viskositeetti

4. FYSIKAALISET VAARAT JA VAS-
TAAVAT OMINAISUUDET

4.1 Réjahteet

4.2 Syttyvit kaasut

43 Syttyvit aerosolit

44 Hapettavat kaasut

4.5 Paineen alaiset kaasut

4.6 Syttyvit nesteet

4.7 Syttyvit kiinteédt aineet

4.8 Hapettavat nesteet

4.9 Hapettavat kiintedt aineet

4.10 Orgaaniset peroksidit

4.11 Metalleja syovyttavit aineet ja seokset

4.12 Muut vaaraa osoittavat fysikaaliset te-
kijat

4.12.1  Valmisteiden itsesyttymislampotilat
(nesteet ja kaasut)

4.12.2  Kiinteiden aineiden suhteellinen itse-

syttymislampétila
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Sarake 1

Vaadittavat tiedot

Sarake 2 Sarake 3

Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtavid

kokeita

Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd ole
nimetty lisdtiedoiksi

4.12.3

Pélyrdjahdysvaara

OSOITUS- JA TUNNISTUSMENE-
TELMAT

5.1

Analyysimenetelma
mikro-organismi(e)n ja huolta aiheut-
tavien aineiden pitoisuuden maaritta-
miseksi biosidivalmisteessa

52

Analyysimenetelmait tehoaineen ja sen
jédmien seurantaa varten tarvittaessa,
mukaan lukien saantotehot ja maa-
ritys- ja osoitusrajat, kasvi- ja eldinpe-
rdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa ja
tarvittaessa muissa tuotteissa tai nii-
den pinnalla (ei tarpeen, jos tehoaine
ja silla kasitelty esine eivdt kumpi-
kaan joudu kosketuksiin elintarvike-
tuotantoon tarkoitettujen  eldinten
taikka kasvi- tai eldinperdisten elintar-
vikkeiden tai rehujen kanssa)

Lisatiedot

TEHO KOHDE-ELIOON

6.1

Kayttotarkoitus ja torjuntatapa

6.2

Edustava(t) torjuttava(t) elio(t) sekd
suojeltavat tuotteet, eliot tai esineet

6.3

Vaikutukset edustaviin kohde-eliéihin

6.4

Mikro-organismin arvioitu kayttopi-
toisuus

6.5

Vaikutustapa

6.6

Merkintoihin ~siséllytettdvit tuotetta
koskevat vaittamat

6.7

Viittdmien tueksi toimitettavat tehoa
koskevat tiedot, mukaan lukien kaikki
saatavilla olevat vakiintuneiden ohjei-
den mukaiset menetelmit, kaytetyt
laboratorio- tai kenttdkokeet, kayttden
suoritusnormeja, jos tarpeen ja asian-
mukaista

6.8

Kaikki muut tunnetut tehoa rajoittavat
tekijat, mukaan lukien resistenssi
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Vaadittavat tiedot
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Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtavid

kokeita

Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd ole
nimetty lisdtiedoiksi

Tiedot resistenssin kehittymisestd tai
mahdollisesta kehittymisestd ja asian-
mukaiset hallintastrategiat

Havainnot epétoivotuista tai tahatto-
mista sivuvaikutuksista

KAYTTOTARKOITUKSET JA AL-
TISTUMINEN

7.1

Suunniteltu kayttoalue

7.2

Valmisteryhma

73

Yksityiskohtainen kuvaus kayttotar-
koituksesta

7.4

Kayttdjat, esim. teollisuus, koulutettu
ammattikdyttdja, ammattikdyttdja tai
kuluttajat (muu kuin ammattikaytto)

7.5

Annostelutapa ja timén tavan kuvaus

7.6

Annostelutaajuus ja tarvittaessa biosi-
divalmisteen tai mikro-organismin te-
hoaineen lopullinen pitoisuus késitel-
lyssd esineessd tai jarjestelmissd,
jossa valmistetta on tarkoitus kayttda
(esim. kéyttolaitteessa tai syoteissd)

7.7

Kéyttokertojen médrd ja ajoitus sekd
suojan kestoaika

Kaikki erityistiedot maantieteellisestd
sijainnista tai ilmastollisista vaihteluis-
ta, mukaan lukien ihmisten terveyden,
eldinten terveyden ja ympériston suo-
jelemiseksi tarvittavat odotusajat, va-
roajat tai muut varotoimenpiteet

7.8

Ehdotetut kayttdohjeet

7.9

Altistumista koskevat tiedot

7.9.1

Tiedot ehdotettuun tai suunniteltuun
kéyttoon ja havittdmiseen liittyvastd
ihmisen altistumisesta

79.2

Tiedot ehdotettuun tai suunniteltuun
kéyttoon ja havittdmiseen liittyvastd
ympaéristén altistumisesta
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Sarake 1

Vaadittavat tiedot

Sarake 2

Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd ole
nimetty lisdtiedoiksi

Sarake 3

Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtavid

kokeita

8. IHMISIA JA ELAIMIA KOSKEVAT Valmistetta tai seosta ei tarvitse testata,
TOKSIKOLOGISET OMINAISUU- jos
DET .

— seoksen kustakin ainesosasta on ole-
massa validit tiedot, joiden perus-
teella seos voidaan luokitella direktii-
vissd 1999/45/EY, asetuksessa (EY)
N:o 1907/2006 (REACH) ja asetuk-
sessa (EY) N:o 1272/2008 (luokitus,
merkinnit ja pakkaaminen) vahvistet-
tujen sdant6jen mukaisesti, eikd sy-
nergiavaikutuksia odoteta mink&an
ainesosien vélilla.

8.1 Thon sy6pyminen tai ihodrsytys
8.2 Silmien drtyminen
8.3 Thon herkistyminen
8.4 Hengitysteiden herkistyminen Lisétiedot
8.5 Viliton myrkyllisyys
— oletuksena on luokitus kayttden
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mu-
kaista monivaiheista ldhestymista-
paa seosten luokitukseen valittoméan
myrkyllisyyden perusteella
8.5.1 Suun kautta
85.2 Hengitysteitse
8.5.3 Thon kautta
8.5.4 Vilitonta myrkyllisyyttd koskevat li-
satutkimukset
8.6 Tiedot imeytymisestd ihon kautta, jos
vaaditaan
8.7 Saatavilla olevat toksikologiset tiedot

— yhdestd tai useammasta muusta
kuin tehoaineesta (yhdestd tai
useammasta huolta aiheuttavasta
aineesta) tai

— seoksesta, jonka ainesosana on
yksi tai useampi huolta aiheut-
tava aine.

Jos yhdestd tai useammasta
muusta kuin tehoaineesta on saa-
tavilla riittdméattomia tietoja eika
niitd voida hankkia interpoloin-
nin tai muiden hyviksyttyjen,
muiden kuin testeihin perustu-
vien menetelmien avulla, suorite-
taan liitteessd 11 kuvatut kohden-
netut testit huolta aiheuttaville ai-
neille tai seokselle, jonka aineso-
sana on yksi tai useampi huolta
aiheuttava aine.

Valmistetta tai seosta ei tarvitse testata,
jos

— seoksen kustakin ainesosasta on ole-
massa validit tiedot, joiden perus-
teella seos voidaan luokitella direk-
tiivissd  1999/45/EY,  asetuksessa
(EY) N:o 1907/2006 (REACH) ja
asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
(luokitus, merkinndt ja pakkaa-
minen) vahvistettujen séddntéjen mu-
kaisesti, eikd synergiavaikutuksia
odoteta minkadn ainesosien valilla.
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Sarake 1

Vaadittavat tiedot

Sarake 2

Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd ole
nimetty lisdtiedoiksi

Sarake 3

Vakiotietojen mukauttamista koskevat

erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtavid

kokeita

8.8

Lisidtutkimukset  biosidivalmisteiden

yhdistelmista

Jos biosidivalmisteille haetaan lupaa
muiden biosidivalmisteiden kanssa
kéyttdmiseen, on arvioitava, mitd ris-
keja ndiden valmisteiden yhdistelmien
kéytostd aiheutuu ihmisille, eldimille
ja ympéristdlle. Vaihtoehtona véli-
tontd myrkyllisyyttd koskeville tutki-
muksille voidaan kayttad laskelmia.
Erdissd tapauksissa, esimerkiksi sil-
loin, kun saatavilla ei ole sarakkeessa
3 esitettyjen tietojen tapaisia valideja
tietoja, voidaan joutua tekemddn vi-
hdinen maard &killistd myrkyllisyytta
koskevia tutkimuksia kayttden valmis-
teiden yhdistelmia.

Valmisteseosta ei tarvitse testata, jos

seoksen kustakin ainesosasta on ole-
massa validit tiedot, joiden perus-
teella seos voidaan luokitella direk-
tiivissd  1999/45/EY,  asetuksessa
(EY) N:o 1907/2006 (REACH) ja
asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
(luokitus, merkinndt ja pakkaa-
minen) vahvistettujen sdéntojen mu-
kaisesti, eikd synergiavaikutuksia
odoteta minkéédn ainesosien vélilla.

8.9

Jaamat kasitellyissd esineissd, elintar-
vikkeissa ja rehuissa tai niiden pin-
nalla

Lisatiedot

EKOTOKSIKOLOGISET
MUKSET

TUTKI-

9.1

Biosidivalmisteen  ekotoksisuudesta
on oltava riittavat tiedot, jotta voidaan
paattaa valmisteen luokituksesta.

— Jos seoksen kustakin ainesosasta
on olemassa validit tiedot eikd
synergiavaikutuksia odoteta min-
kédan ainesosien vililld, seos voi-
daan  luokitella  direktiivissd
1999/45/EY, asetuksessa (EY)
N:o 1907/2006 (REACH) ja
asetuksessa (EY) N:o 1272/
2008 (CLP) vahvistettujen sdén-
tojen mukaisesti.

— Jos seoksen ainesosista ei ole
olemassa valideja tietoja tai jos
synergiavaikutuksia voidaan
odottaa, ainesosien ja/tai itse bio-
sidivalmisteen testaaminen voi
olla tarpeen.

9.2

Muut ekotoksikologiset tutkimukset

Biosidivalmisteen merkittivid aineso-
sia ja itse biosidivalmistetta koskevat
muut tutkimukset, jotka valitaan liit-
teessd Il olevassa 8 kohdassa “Mik-
ro-organismit”, tarkoitetuista tutkitta-
vista ominaisuuksista, voidaan vaatia,
jos tehoainetta koskevat tiedot eivit
ole riittdvid ja jos on olemassa merk-
kejd biosidivalmisteen erityisominai-
suuksien aiheuttamasta riskistd.
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Sarake 1

Vaadittavat tiedot

Sarake 2

Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd ole
nimetty lisdtiedoiksi
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erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtavid

kokeita

9.3

Vaikutukset mahdollisesti vaarantu-
viin tiettyihin muihin kuin
kohde-elidihin (kasvit ja eldimet)

Lisdtiedot

Luonnonvaraisille nisdkkaille aiheutuvia
vaaroja koskevat tiedot saadaan nisdkés-
toksikologian arvioinnista.

9.4

94.1

9.4.2

Jos biosidivalmiste on syo6tti tai rae

Valvotut testit kenttdolosuhteissa mui-
hin kuin kohde-eliéihin kohdistuvien
riskien arvioimiseksi

Tutkimukset biosidivalmisteen maitta-
vuudesta mahdollisesti vaarantuville
muille kuin kohde-elidille

Lisatiedot

9.5

Sekundadriset ekologiset vaikutukset,
esim. kisiteltdessd suuri osuus tietystd
elinymparistosta

Lisatiedot

10.

KAYTTAYTYMINEN  YMPARIS-
TOSSA

10.1

Ehdotetun kédyton perusteella ennakoi-
tavissa olevat kulkeutumistiet ympé-
ristossé

10.2

Lisatutkimukset aineen kayttdytymi-
sestd ympéristossa

Tarvittacssa valmisteesta on toimitet-
tava kaikki liitteessd II olevassa 9
kohdassa ”Mikro-organismit” vaaditut
tiedot.

Jos valmisteita kiytetddn ulkona ja
niitd pddsee suoraan maaperdin, ve-
teen tai pinnoille, valmisteen ainesosat
voivat vaikuttaa tehoaineen kayttéyty-
miseen (ja ekotoksisuuteen). Tiedot
on toimitettava, ellei ole tieteellistd
ndyttdod siitd, ettd tehoaineesta ja
muista tunnistetuista huolta aiheutta-
vista aineista toimitetut tiedot kattavat
valmisteen ainesosien kdyttdytymisen.

Lisatiedot

10.3

Huuhtoutuminen

Lisdtiedot

10.4

Jos biosidivalmistetta on tarkoitus
ruiskuttaa ulkona tai jos on olemassa
mahdollisuus laajamittaiseen sumun
muodostumiseen, voidaan vaatia kent-
tdolosuhteissa tutkimus ruiskutteen le-
vidmisestd mehildisiin kohdistuvien
riskien arvioimiseksi.

Lisatiedot
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Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd ole
nimetty lisdtiedoiksi

11.

IHMISTEN, ELAINTEN JA YMPA-
RISTON SUOJELEMISEKSI TAR-
VITTAVAT TOIMENPITEET

Suositellut menetelmét ja varokeinot
késittelyd, varastointia ja kuljetusta
varten tai tulipalon varalta

Toimenpiteet onnettomuuden varalta

Biosidivalmisteen ja sen pakkauksen
hévittdmis- tai puhdistamismenetelmat

11.3.1

Valvottu poltto

11.3.2

Muut

11.4

Pakkaaminen ja biosidivalmisteen yh-
teensopivuus ehdotettujen pakkausma-
teriaalien kanssa

Annostelulaitteiden puhdistusmenetel-
mit tarvittaessa

Biosidivalmisteen tehoaineena kaytet-
tavdd mikro-organismia tai muita
mikro-organismeja koskeva seuranta-
suunnitelma, mukaan lukien kisittely,
varastointi, kuljetus ja kéytto

12.

LUOKITUS, MERKINNAT JA PAK-
KAAMINEN

Merkinténdytteet, kdyttoohjeet ja kiyt-
toturvallisuustiedotteet on toimitettava

12.1

Maininta siitd, pitddko biosidivalmis-
teessa olla direktiivin 2000/54/EY liit-
teessd Il esitetty biologista vaaraa il-
maiseva merkki

12.2

Turvalausekkeet, ml. ennaltachkiisy,
vaste, varastointi ja hévittiminen

12.3

Ehdotukset  kayttdturvallisuustiedot-
teiksi olisi toimitettava tarvittacssa

12.4

Pakkaus (tyyppi, materiaalit, koko
jne.), mukaan lukien valmisteen yh-
teensopivuus ehdotettujen pakkausma-
teriaalien kanssa

13.

YHTEENVETO JA ARVIOINTI

Yhteenveto  kussakin  alakohdassa
(2-12) tutkittavan ominaisuuden tar-
keimmista tiedoista, niiden arviointi
ja ehdotus riskinarvioinniksi.
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LITE IV

YLEISET SAANNOT TIETOVAATIMUSTEN MUKAUTTAMISELLE

Téssd liitteessd vahvistetaan sddnnot, joita noudatetaan hakijan ehdottaessa liit-
teissd II ja III sdddettyjen tietovaatimusten mukauttamista 6 artiklan 2 ja 3 koh-
dan tai 21 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
niiden liitteeseen III sisdltyvien erityisten sddntojen soveltamista, jotka koskevat
laskentamenetelmien kayttod seosten luokittelemisessa selkérankaisilla tehtdvien
kokeiden vélttdmiseksi.

Tietovaatimusten mukautusten perusteet on esitettdva selkeésti asiakirja-aineiston
asiaa koskevassa kohdassa, ja télloin on viitattava tdhédn liitteeseen sisdltyviin
erityisiin sédéntoihin.

1. TESTAUS EI VAIKUTA TIETEELLISIN PERUSTEIN TARPEELLI-
SELTA
1.1 Olemassa olevien tietojen kaytto

1.1.1 Fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia koskevat tiedot kokeista, joita ei
ole tehty hyvin laboratoriokdytdnndn tai asiaankuuluvien testimenetel-
mien mukaisesti

Tietojen on katsottava olevan samanarvoisia kuin vastaavilla testimene-
telmilld saadut tiedot, jos seuraavat edellytykset tdyttyvit:

1) tiedot ovat riittdvét luokitukseen, merkintoihin ja riskinarviointiin;

2) tutkimuksen samanarvoisuuden arvioimiseksi toimitetaan riittdvé,
adekvaatti ja luotettava dokumentaatio; ja

3) tiedot ovat validit tutkittavan ominaisuuden osalta ja suoritetussa
tutkimuksessa kdytetyn laadunvarmistuksen taso on hyvéksyttiva.

1.1.2  Thmisten terveyteen ja ympéristoon liittyvid ominaisuuksia koskevat tie-
dot kokeista, joita ei ole tehty hyvén laboratoriokdytdnnon tai asiaan-
kuuluvien testimenetelmien mukaisesti:

Tietojen on katsottava olevan samanarvoisia kuin vastaavilla testimene-
telmilld saadut tiedot, jos seuraavat edellytykset tdyttyvat:

1) tiedot ovat riittdvét luokitukseen, merkintdihin ja riskinarviointiin;

2) tarkeimpid muuttujia / tutkittavia ominaisuuksia, jotka oli méaré tut-
kia vastaavilla testimenetelmilld, on késitelty riittdvasti ja luotettavas-
ti;

3) altistuksen kesto on verrattavissa vastaavien testimenetelmien altis-
tuksen kestoon tai se on pitempi, mikéli altistuksen kesto on merki-
tyksellinen muuttuja;

4) tutkimuksesta toimitetaan riittdvé ja luotettava dokumentaatio; ja
5) suoritetussa tutkimuksessa on kéytetty laadunvarmistusjérjestelmaa.

1.1.3 Aiemmat ihmisilld saadut tiedot

Yleissddntond on asetuksen (EY) N:o 1272/2008 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti, ettd timin asetuksen soveltamiseksi ei tehdd kokeita ihmi-
silld. On kuitenkin tarkasteltava olemassa olevia aiempia tietoja, jotka
on saatu altistuneita vdestoryhmid koskevista epidemiologisista tutki-
muksista, onnettomuuksista tai tyOperdisestd altistumisesta, bioseuranta-
tutkimuksista, kliinisistd tutkimuksista ja kansainvélisesti hyviksyttyjen
eettisten standardien mukaisesti suoritetuista ihmisilld tehtdvistd vapaa-
ehtoistutkimuksista.
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1.2

1.3

Ihmisilld tehdyisté testeistd tai tutkimuksista keréttyjé tietoja ei saa kayt-
tdd niin, ettd ihmisen turvallisuus vdhenee verrattuna niihin johtopdé-
toksiin, joita voidaan tehdd eldimilld tehtyjen testien tai tutkimusten
perusteella.

Tietojen merkitys tietyn ihmisid koskevan terveysvaikutuksen suhteen
riippuu muun muassa analyysin tyypistd, tutkituista muuttujista seka
vasteen suuruudesta ja spesifisyydestéd ja vaikutuksen ennustettavuudes-
ta. Tietojen kelpoisuuden arviointiperusteita ovat

1) altistuneiden ja verrokkiryhmien asianmukainen valinta ja luonneh-
dinta;

2) altistumisen asianmukainen luonnehdinta;

3) riittdvén pitkd seuranta sairauden ilmenemisen havaitsemiseksi;

4) validi menetelmé vaikutuksen havaitsemiseksi;

5) tilastoharhan ja hiiritsevien tekijoiden asianmukainen tarkastelu; ja
6) kohtuullinen tilastollinen luotettavuus padtelmien perustelemiseksi.
Kaikissa tapauksissa on toimitettava riittdvé ja luotettava dokumentaatio.

Todistusndyton arviointi

Monesta toisistaan riippumattomasta tietoldhteestd voidaan yhdessa
saada riittdvasti ndyttod, jonka perusteella voidaan tehdd oletus tai paa-
telmd, ettd aineella on tietty vaarallinen ominaisuus tai ei ole tiettyd
vaarallista ominaisuutta, vaikka jokainen niistd tietoldhteistd yksindédn
olisi riittdmdton. Myds myonteisilld tuloksilla, joita saadaan kdyttdmalla
uusia vasta kehitettyjd testimenetelmid, jotka eivdt vield kuulu asiaan-
kuuluviin testimenetelmiin, tai komission vastaavaksi tunnustamalla
kansainviliselld testimenetelmédlld voidaan saada riittdvasti ndyttoa,
jonka perusteella voidaan tehdd padtelma, ettd aineella on tietty vaa-
rallinen ominaisuus. Jos komissio on hyvéksynyt vasta kehitetyn testi-
menetelmién, jota ei vield ole julkaistu, sen tulokset voidaan kuitenkin
ottaa huomioon silloinkin, kun se johtaa pddtelmdén, jonka mukaan
aineella ei ole tiettyd vaarallista ominaisuutta.

Kun kaikkien saatavilla olevien tietojen tarkastelu antaa riittavasti nayt-
to4 siitd, onko aineella tietty vaarallinen ominaisuus tai ei:

— kyseistd ominaisuutta ei endd testata selkdrankaisilla,
— lisétesteja, joissa ei kaytetd selkdrankaisia, ei tarvitse tehda.
Kaikissa tapauksissa on toimitettava riittdva ja luotettava dokumentaatio.

Kvalitatiivinen tai kvantitatiivinen rakenne-aktiivisuussuhde ((Q)SAR)

Valideista kvalitatiivisista tai kvantitatiivisista rakenne-aktiivisuussuhde-
malleista saadut tulokset voivat viitata tietyn vaarallisen ominaisuuden
olemassaoloon mutta eivdt sen puuttumiseen. Niistd malleista saatuja
tuloksia voidaan kidyttdd testauksen sijasta, kun seuraavat edellytykset
tayttyvit:

— tulokset on johdettu sellaisesta (Q)SAR-mallista, jonka tieteellinen
patevyys on vahvistettu,

— aine kuuluu (Q)SAR-mallin soveltamisalan piiriin,

— tulokset riittdvit luokitukseen sekd merkintdjen ja riskinarvioinnin
laatimiseen, ja

— kéytetystd menetelméstd on toimitettu riittdvé ja luotettava dokumen-
taatio.
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1.4

1.5

Kemikaalivirasto kehittdd ja antaa yhteistydssd komission, jasenvaltioi-
den ja asianosaisten kanssa ohjeita (Q)SAR-mallien kéytosta.

In vitro -menetelmat

Sopivilla in vitro -menetelmilld saadut tulokset voivat viitata tietyn vaa-
rallisen ominaisuuden olemassaoloon tai niilld voi olla tdrked merkitys
mekanistisen ymmarryksen kannalta, joka puolestaan voi olla tdrkeda
arvioinnin kannalta. Téssd yhteydessd ’sopivalla’ tarkoitetaan kansain-
vilisesti sovittujen testien kehittdmiseen sovellettavien perusteiden mu-
kaisesti riittdvéin pitkélle kehitettyd.

Kun in vitro -testit ovat positiiviset, vaaralliselle ominaisuudelle on saa-
tava vahvistus riittdvin in vivo -testein. Vahvistusta ei kuitenkaan tarvi-
ta, jos seuraavat edellytykset tdyttyvit:

1) tulokset on johdettu sellaisesta in vitro -menetelmaisté, jonka tieteel-
linen pétevyys on vahvistettu validointitutkimuksella kansainvalisesti
sovittujen validointiperusteiden mukaisesti;

2) tulokset riittdvit luokitukseen sekd merkintdjen ja riskinarvioinnin
laatimiseen; ja

3) kiytetystd menetelméstd on toimitettu riittdva ja luotettava dokumen-
taatio.

Tulosten ollessa negatiiviset nditd vapautuksia ei sovelleta. Tapa-
uskohtaisesti voidaan vaatia vahvistustesti.

Aineiden ryhmittely ja rakenteellisesti samankaltaisista aineista saatujen
tietojen kéyttd (read-across)

Aineita, joiden fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ekotoksikologiset
ominaisuudet ovat samanlaisia tai noudattavat sddnnéllistd mallia raken-
teellisen samankaltaisuuden vuoksi, voidaan pitdd aineryhméné tai -ka-
tegoriana. Ryhmékadsitteen soveltaminen edellyttdd, ettd
fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, ihmisten ja eldinten terveyteen koh-
distuvat vaikutukset ja ympéristovaikutukset tai kdyttdytyminen ympa-
ristdssd voidaan ennakoida yhtd tai useampaa ryhméaén kuuluvaa vertai-
luainetta koskevista tiedoista vertailemalla aineita ryhmén toisiin ainei-
siin (read-across). Téten jokaista ainetta ei tarvitse testata jokaisen tut-
kittavan ominaisuuden suhteen.

Samanlaisten ominaisuuksien pohjana voi olla

1) yhteinen toiminnallinen ryhmi, joka osoittaa vaarallisten ominai-
suuksien olemassaolon;

2) yhteiset prekursorit ja/tai fysikaalisissa ja biologisissa prosesseissa
todennakoisesti muodostuvat yhteiset hajoamistuotteet, joista on tu-
loksena rakenteeltaan samanlaisia kemikaaleja ja jotka osoittavat
vaarallisten ominaisuuksien olemassaolon; tai

3) ominaisuuksien voimakkuus muuttuu kategorian sisilld vakiomuo-
toisesti.

Jos ryhmaékasitettd sovelletaan, aineet on luokitettava ja merkittava talta
pohjalta.

Kaikissa tapauksissa olisi varmistettava, ettd
— tiedot ovat riittdvdt luokitukseen, merkintdihin ja riskinarviointiin;

— tarkeimpid muuttujia, jotka tutkitaan vastaavassa testimenetelméssa,
on kisitelty riittdvasti ja luotettavasti; ja

— altistuksen kesto on verrattavissa vastaavien testimenetelmien altis-
tuksen kestoon tai se on pitempi, mikéli altistuksen kesto on mer-
kityksellinen muuttuja.

Kaikissa tapauksissa kdytetystd menetelmédstd on toimitettava riittiva ja
luotettava dokumentaatio.
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3.1

32

Kemikaalivirasto kehittdd ja antaa yhteistydssd komission, jasenvaltioi-
den ja asianosaisten kanssa ohjeita aineiden ryhmittelyd koskevasta tek-
nisesti ja tieteellisesti perustellusta metodologiasta.

TESTAUS EI OLE TEKNISESTI MAHDOLLISTA

Tiettyd tutkittavaa ominaisuutta ei tarvitse testata, jos tutkimusta ei
voida tehdd aineen ominaisuuksiin liittyvistd teknisistd syistd: esimer-
kiksi jos aine haihtuu tai reagoi erittdin helposti tai on epdstabiili, jos
aineen sekoittuminen veteen voi aiheuttaa tulipalon tai rdjahdysvaaran
tai jos aineen leimaaminen radioaktiivisesti tietyissd tutkimuksissa ei ole
mahdollista. Asiaankuuluvissa testimenetelmissd annettuja ja erityisesti
tietyn menetelmén teknisiin rajoituksiin liittyvid ohjeita on aina nouda-
tettava.

VALMISTEKOHTAINEN, ALTISTUMISEEN PERUSTUVA TES-
TAUS

Sen estdmittd, mitd 6 artiklan 2 kohdassa sdddetdén, liitteissd 11 ja III
olevissa 8 ja 9 jaksossa mainittujen joidenkin tutkittavien ominaisuuk-
sien mukaisesta testauksesta voidaan luopua altistumiseen perustuvien
ndkokohtien perusteella, kun liitteiden II tai III mukaiset altistumistiedot
ovat saatavilla.

Tésséd tapauksessa on tdytettdvd seuraavat edellytykset:

— Altistumisen arviointi on suoritettava sitd tehoainetta, jolle hyvéksy-
mistd on haettu, sisdltivin biosidivalmisteen tai biosidivalmisteen,
jolle lupaa on haettu, kaikille kéyttotarkoituksille, ja sen on katettava
primaarinen ja sekundaarinen altistuminen realistisesti pahimmassa
tapauksessa.

— Mikéli myéhemmin valmisteen lupamenettelyn aikana otetaan kayt-
toon uusi altistumisskenaario, on toimitettava lisdtiedot sen arvioi-
miseksi, onko tietojen mukauttaminen edelleen perusteltua.

— Syyt, joiden vuoksi altistumisen arviointitulosten perusteella on syyta
luopua tietovaatimuksista, on selvitettdva selkedsti ja avoimesti.

Testauksesta ei kuitenkaan voida luopua kynnyksettomien vaikutusten
osalta. Taméan seurauksena tiettyjen perustietojen on aina oltava pakol-
lisia, esimerkiksi genotoksisuuskokeiden.

Tarvittaessa kemikaalivirasto kehittdd ja antaa yhteistyossd komission,
jésenvaltioiden ja asianosaisten kanssa lisdohjeita 6 artiklan 4 kohdan ja
21 artiklan 3 kohdan mukaisesti vahvistetuista kriteereisté.

Kaikissa tapauksissa on toimitettava riittdvét perustelut ja dokumentaa-
tio. Perusteena kaytetddn altistumisen arviointia asiaankuuluvien teknis-
ten ohjeiden mukaisesti, mikéli saatavilla.
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LIITE V

BIOSIDIVALMISTERYHMAT JA NIIDEN KUVAUKSET, JOIHIN
VIITATAAN 2 ARTIKLAN 1 KOHDASSA

PAARYHMA 1: Desinfiointiaineet

Néihin valmisteryhmiin eivét kuulu puhdistusaineet, joilla ei ole tarkoituksellista
biosidivaikutusta, mukaan luettuina pesunesteet ja -jauheet ja samantyyppiset
valmisteet.

Valmisteryhmd 1: Thmisen hygienia

Téhén ryhmain kuuluvat valmisteet ovat ihmisten hygienian hoitoon kaytettévia
biosidivalmisteita, joita kdytetddn ihmisen iholle tai pddnahalle tai kosketuksissa
ihmisen ihoon tai pddnahkaan ensisijaisena tarkoituksena ihon tai pddnahan de-
sinfiointi.

Valmisteryhmd 2: Desinfiointiaineet ja levamyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kay-
tettdviksi suoraan ihmisilld tai eldimilld

Valmisteet, joita kdytetddn sellaisten pintojen, materiaalien, laitteistojen ja kalus-
teiden desinfiointiin, jotka eivét joudu suoraan kosketuksiin elintarvikkeiden tai
rehujen kanssa.

Kayttdalueisiin kuuluvat muun muassa uima-altaat, akvaariot, kylpy- ja muut
vedet, ilmastointijarjestelmat sekd yksityisten, julkisten ja teollisessa sekd muussa
ammattikdytossd olevien tilojen seinit ja lattiat.

Valmisteet, joita kdytetddn ilman, muun veden kuin ihmisten tai eldinten juoma-
veden, kemiallisten WC:eiden, jitevesien, sairaalajétteiden ja maaperdn desinfi-
ointiin.

Leviamyrkkyind kéaytettdvit valmisteet, kdyttoalueina uima-altaat, akvaariot ja
muut vedet sekd rakennusmateriaalien jélkikésittely.

Valmisteet, jotka sekoitetaan tekstiileihin, pyyhkeisiin, maskeihin, maaleihin ja
muihin esineisiin tai materiaaleihin tarkoituksena tuottaa desinfioivasti vaikuttavia
kasiteltyja esineitd.

Valmisteryhmd 3: Eldinten hygienia

Eldinten hygienian hoitoon kéytettivit valmisteet, kuten desinfiointiaineet, desin-
fioivat saippuat, oraaliseen tai ruumiinosien hygieniaan tarkoitetut tai antimikro-
biset valmisteet.

Valmisteet, joita kdytetdsdn materiaalien ja pintojen desinfioinnissa tiloissa, joissa
eldimid pidetdédn tai kuljetetaan.

Valmisteryhmd 4: Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja

Elintarvikkeiden tai rehujen (mukaan luettuna juomavesi) tuotantoon, kuljetuk-
seen, varastointiin tai nauttimiseen liittyvien laitteiden, siilytysastioiden, kaytto-
astioiden, pintojen tai putkistojen desinfiointiin kéytettdvit valmisteet.

Valmisteet, jotka on tarkoitus sisillyttdd materiaaleihin, jotka voivat joutua kos-
ketuksiin elintarvikkeiden kanssa.

Valmisteryhmd 5:  Juomavesi

Sekd ihmisten ettd eldinten juomaveden desinfiointiin kdytettdvit valmisteet.

PAARYHMA 2: Siilytysaineet

Ellei toisin mainita, ndihin valmisteryhmiin kuuluu ainoastaan valmisteita, jotka
torjuvat mikrobien ja levien kasvua.

Valmisteryhmé 6: Tuotteiden varastoinnissa kaytettdvit sdilytysaineet

Valmisteet, joita kdytetddn muiden tehdastuotteiden kuin elintarvikkeiden, rehu-
jen, kosmeettisten aineiden tai ladkkeiden tai laakinnéllisten laitteiden sdilyvyy-
den takaamiseen torjumalla mikrobien aiheuttama pilaantuminen tuotteiden sii-
lyvyyden varmistamiseksi.
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Valmisteet, joita kiytetddn sdilytysaineina jyrsijamyrkkyjen, hyonteismyrkkyjen
tai muiden syéttien varastoinnissa tai kdytossa.

Valmisteryhmd 7: Kalvojen siilytysaineet

Valmisteet, joita kdytetddn kalvojen tai pinnoitteiden sdilyvyyden varmistami-
seksi torjumalla mikrobien aiheuttamaa pilaantumista tai levdkasvua, jotta voi-
daan suojella sellaisten materiaalien tai esineiden pintojen kuin maalien, muovi-
en, tiivisteiden, tapettiliimojen, sideaineiden, paperien tai taideteosten alkuperiisia
ominaisuuksia.

Valmisteryhmd 8: Puunsuoja-aineet

Valmisteet, joita kdytetddn puun (sahavaiheesta ldhtien) tai puusta valmistettujen
tuotteiden suojaamiseen torjumalla puuta tuhoavia tai pilaavia eliditd, mukaan
luettuina hydnteiset.

Té&hén valmisteryhmédén kuuluu seké ennalta ehkiisevid ettd korjaavia valmisteita.

Valmisteryhmd 9: Kuitujen, nahan, kumin ja polymeeristen materiaalien sdily-
tysaineet

Valmisteet, joita kdytetddin kuitumaisten tai polymeeristen materiaalien, kuten
nahan, kumin tai paperi- tai tekstiilituotteiden, sédilyvyyden takaamiseen torju-
malla mikrobien aiheuttamaa pilaantumista.

Tédhdn  valmisteryhmdidn  kuuluvat  biosidivalmisteet, joilla  torjutaan
mikro-organismien kertymistd materiaalien pinnoille ja vdhennetddn tai estetddn
siten hajujen muodostumista ja/tai tuotetaan muunlaisia etuja.

Valmisteryhmd 10: Rakennusmateriaalien sdilytysaineet

Valmisteet, joita kdytetddn muuraustuotteiden, komposiittimateriaalien tai muiden
rakennusmateriaalien, puuta lukuun ottamatta, sdilyttdmiseen torjumalla mikro-
biologista tai levien aiheuttamaa pilaantumista.

Valmisteryhmd 11: Nestejadhdytyksesséd ja prosessijarjestelmissd kaytettivat sai-
lytysaineet

Valmisteet, joita kéytetddn veden tai muiden jadhdytys- ja prosessijérjestelmissi
kéytettdvien nesteiden sidilyvyyden parantamiseen torjumalla haitallisia elioit,
kuten mikrobeja, levid tai simpukoita.

Valmisteet, joita kdytetddn juomaveden tai uima-allasveden desinfiointiin, eivit
sisdlly tdhdn valmisteryhméin.

Valmisteryhmd 12: Limanestoaineet

Valmisteet, joita kdytetddn ehkdisemédn tai torjumaan liman kasvua teollisuus-
prosesseissa kéytettdvissd materiaaleissa, laitteissa ja rakenteissa, esimerkiksi puu-
ja paperimassassa sekd huokoisissa hiekkakerrostumissa 6ljyn tuotannossa.

Valmisteryhmé 13: Tyosto- tai leikkuunesteiden sdilytysaineet

Valmisteet, joilla estetddn mikrobien aiheuttamaa pilaantumista metallin, lasin tai
muiden materiaalien tyosto- tai leikkuunesteissa.

PAARYHMA 3: Tuholaistorjunta
Valmisteryhma 14: Jyrsijamyrkyt

Valmisteet, joita kdytetddn hiirien, rottien tai muiden jyrsijoiden torjuntaan muilla
keinoin kuin karkottamalla tai houkuttamalla.

Valmisteryhmd 15: Lintumyrkyt

Valmisteet, joita kéytetddn lintujen torjuntaan muilla keinoin kuin karkottamalla
tai houkuttamalla.
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Valmisteryhmd 16: Nilvidis- ja matomyrkyt ja muiden selkdrangattomien totjun-
taan kéytettdvit valmisteet

Valmisteet, joita kdytetddn nilvidisten, matojen ja selkdrangattomien, joita muut
valmisteryhmét eivit kata, torjuntaan muilla keinoin kuin karkottamalla tai hou-
kuttamalla.

Valmisteryhmé 17: Kalamyrkyt

Valmisteet, joita kdytetddn kalojen torjuntaan muilla keinoin kuin karkottamalla
tai houkuttamalla.

Valmisteryhmd 18: Hyonteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden niveljalkaisten tor-
juntaan kaytettdvét valmisteet

Valmisteet, joita kdytetddn niveljalkaisten (esimerkiksi hyonteisten, hdmahakki-
eldinten ja dyridisten) torjuntaan muilla keinoin kuin karkottamalla tai houkutta-
malla.

Valmisteryhmd 19: Karkotteet ja houkutteet

Valmisteet, joita kdytetdéin haitallisten elididen (selkdrangattomien, kuten kirput,
ja selkdrankaisten, kuten linnut, kalat, jyrsijit) torjuntaan karkottamalla tai hou-
kuttamalla, mukaan luettuina valmisteet, joita kdytetddn ihmisten tai eldinten
hygienian hoitoon joko suoraan iholle tai valillisesti thmisten tai eldinten ympa-
ristossa.

Valmisteryhmé 20: Muiden selkdrankaisten torjunta

Valmisteet, joita kdytetdan niiden muiden selkdrankaisten torjuntaan, joita ei jo
ole katettu tdiméin padryhmén muilla valmisteryhmilld, muilla keinoin kuin kar-
kottamalla tai houkuttamalla.

PAARYHMA 4: Muut biosidivalmisteet

Valmisteryhmé 21: Antifouling-valmisteet

Valmisteet, joita kdytetddn torjumaan mikrobien ja kehittyneempien kasvi- tai
eldinlajien muodostaman kasvuston muodostumista ja tarttumista aluksiin, vesi-
viljelylaitteistoihin tai muihin vedessd kéytettaviin rakenteisiin.

Valmisteryhmé 22: Ruumiiden sdilytykseen ja eldinten tdyttimiseen kiytettdvit
nesteet

Valmisteet, joita kdytetddn ihmisten tai eldinten ruumiiden tai niiden osien de-
sinfiointiin ja sdilytykseen.



02012R0528 — FI —25.04.2014 — 002.011 — 145

LIITE VI
BIOSIDIVALMISTEISTA TOIMITETTAVIEN ASIAKIRJA-AINEISTOJEN
ARVIOINTIA KOSKEVAT YLEISET PERIAATTEET

SISALLYSLUETTELO

Termit ja médritelmét

Johdanto

Arviointi

—  Yleisperiaatteet

—  Vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen
—  Vaikutukset ympéristoon

—  Vaikutukset kohde-eli6ihin

—  Teho

—  Tiivistelma

Paitelmat

—  Yleisperiaatteet

—  Vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen
—  Vaikutukset ympéristoon

—  Vaikutukset kohde-elidihin

—  Teho

—  Tiivistelma

Lopulliset johtopéatokset

TERMIT JA MAARITELMAT

Vastaavuus 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddettyjen kriteerien kanssa

Jaksoissa ”Arviointi” ja “Padtelmat” kiytetyt alaotsakkeet ”Vaikutukset ihmisten
ja eldinten terveyteen”, ”Vaikutukset ympéristoon”, ”Vaikutukset kohde-eli6ihin”
ja "Teho” vastaavat 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa saddettyjé neljad kriteeria
seuraavasti:

”Teho” vastaa kriteerid i) ”on riittdvan tehokas”.

”Vaikutukset kohde-elidihin” vastaa kriteerid ii) “ei aiheuta kohde-elidissd vai-
kutuksia, joita ei voida hyvéksyai, erityisesti liiallista resistenssid tai ristikkdisre-
sistenssid, eikd tuota tarpeetonta kérsimystd ja kipua selkérankaisille”.

jaédmiensd vilitykselld aiheuta ihmisten, mukaan luettuina riskiryhmit ('), tai
eldinten terveyteen suoraan tai epdsuorasti juomaveden, elintarvikkeiden, rehun,
ilman tai muiden epésuorien vaikutusten kautta vélittomid tai myohemmin ilme-
nevid vaikutuksia, joita ei voida hyvéksya”.

”Vaikutukset ympéristoon” vastaa kriteerid iv) “ei itse eikd jadmiensd valitykselld
aiheuta ympéristoon vaikutuksia, joita ei voida hyvéksyd, ottaen erityisesti huo-
mioon seuraavat seikat:

— kéyttdytyminen ja jakaantuminen ympéristossa;

— pintavesien (mukaan luettuina suistoalueet ja merivesi), pohjaveden, juoma-

veden, ilman ja maaperdn saastuminen, ottaen huomioon kaukokulkeutumi-
nen kayttopaikasta;

(") Katso 3 artiklassa oleva riskiryhmien méaritelma.
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— vaikutus muihin kuin kohde-eli6ihin;

— vaikutus biologiseen monimuotoisuuteen ja ekosysteemiin”.

Tekniset maaritelmét

a)

b)

©)

d)

©)

Vaarojen tunnistaminen

Niiden haitallisten vaikutusten tunnistaminen, joita biosidivalmiste voi omi-
naisuuksiensa perusteella aiheuttaa.

Annos- (pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhteen arviointi

Biosidivalmisteen siséltiméin tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen annok-
sen tai altistumistason seké vaikutuksen esiintyvyyden ja vakavuuden vélisen
suhteen arviointi.

Altistumisen arviointi

Biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen pdéstdjen, kulkeu-
tumisteiden ja -nopeuksien sekd sen muuntumisen tai hajoamisen méaarittami-
nen niiden pitoisuuksien tai annosten arvioimiseksi, joille ihmiset, eldimet tai
ympdriston osat altistuvat tai saattavat altistua.

Riskinluonnehdinta

Biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen todellisen tai en-
nakoidun altistumisen aiheuttamien, ihmisiin, eldimiin tai ympéristén osiin
kohdistuvien haitallisten vaikutusten esiintyvyyden ja vakavuuden arviointi.
Luonnehdinta voi siséltdd “riskinarvioinnin” eli vaikutusten todennikdisyyden
kvantitatiivisen arvioinnin.

Ympiristd

Vesi, mukaan luettuna sedimentti, ilma, maaperd, luonnonvaraiset eldimet ja
kasvit sekéd kaikki niiden véliset suhteet samoin kuin kaikki suhteet eldviin
organismeihin.

JOHDANTO

1.

Téssé liitteessd sdddetddn yleisistd periaatteista 19 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdassa tarkoitettujen biosidivalmisteista toimitettavien
asiakirja-aineistojen arviointia varten. Jdsenvaltio tai komissio tekee p#a-
toksen luvan antamisesta biosidivalmisteelle 19 artiklassa sdddettyjen edel-
Iytysten perusteella ottaen huomioon tdmén liitteen mukaisesti suoritetun
arvioinnin. Tdmén liitteen soveltamista koskevat yksityiskohtaiset tekniset
ohjeet ovat saatavilla kemikaaliviraston verkkosivuilla.

Téssé liitteessd vahvistettuja periaatteita voidaan soveltaa kaikilta osin ke-
miallisista aineista koostuvien biosidivalmisteiden arviointiin.
Mikro-organismeja sisiltdvien biosidivalmisteiden osalta niitd periaatteita
olisi edelleen kehitettdva teknisissd ohjeissa ottaen huomioon kdytannostd
saadut kokemukset, ja niitd olisi sovellettava valmisteen luonne sekd uu-
simmat tieteelliset tiedot huomioon ottaen. Myds nanomateriaaleja sisélta-
vien biosidivalmisteiden osalta tdssd liitteessd vahvistettuja periaatteita on
mukautettava ja kasiteltdvé teknisissd ohjeissa uusimpien tieteellisten tieto-
jen huomioon ottamiseksi.

Thmisten terveyden, eldinten terveyden ja ympériston suojelun yhdenmukai-
sen ja korkean tason varmistamiseksi kaikki biosidivalmisteen kaytostd
johtuvat riskit on tunnistettava. Tétd varten on tehtdvé riskinarviointi tun-
nistettujen riskien hyviksyttavyyden selvittdmiseksi. Tamé tehddén arvioi-
malla biosidivalmisteen kuhunkin merkittdvddn yksittdiseen aineosaan liit-
tyvat riskit siten, ettd kumulatiiviset ja synergiavaikutukset otetaan asian-
mukaisesti huomioon.
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10.

11.

12.

Biosidivalmisteen tehoaineelle tai -aineille on aina tehtdvé riskinarviointi.
Riskinarviointiin tulee sisdltyd vaaran tunnistaminen ja tarvittaessa annos-
(pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhteen arviointi, altistumisen arviointi ja ris-
kinluonnehdinta. Jos kvantitatiivista riskinarviointia ei voida suorittaa, teh-
dédén kvalitatiivinen arviointi.

Samalla tavalla tehdddn lisdksi riskinarviointi kaikkien biosidivalmisteessa
olevien huolta aiheuttavien aineiden osalta. Tarvittaessa on otettava huomi-
oon asetuksen (EY) N:o 1907/2006 puitteissa toimitetut tiedot.

Riskinarvioinnin tekemiseksi tarvitaan tietoja. Nama tiedot on mainittu yk-
sityiskohtaisesti liitteissa II ja III, ja niissd on otettu huomioon, ettd hake-
mukset ja eri valmisteryhmit ovat hyvin erilaisia ja ettd tilld on vaikutuk-
sensa niihin liittyviin riskeihin. Vaadittavien tietojen laajuuden tulee olla
vdhdisin mahdollinen, kuitenkin niin, ettd asianmukainen riskinarviointi
voidaan suorittaa. Arviointielimen on otettava asianmukaisesti huomioon
6, 21 ja 62 artiklan vaatimukset, jotta paéllekkéisten tietojen toimittaminen
viltettdisiin. Tietoja voidaan vaatia myds biosidivalmisteiden siséltamista
huolta aiheuttavista aineista. Paikalla (in situ) tuotettujen tehoaineiden ris-
kinarviointi késittdd myos prekursor(e)ista mahdollisesti aiheutuvat riskit.

Biosidivalmisteen tehoaineen ja huolta aiheuttavien aineiden riskinarvioin-
nin tulokset yhdistetddn niin, ettd tuloksena on kokonaisarvio biosidival-
misteesta.

Biosidivalmisteita arvioidessaan arviointielimen on

a) otettava huomioon muut asiaankuuluvat tekniset tai tieteelliset tiedot,
jotka biosidivalmisteiden ominaisuuksista, aineosista, aineenvaihduntatu-
otteista ja jdamistd on kohtuudella saatavilla;

b) tarvittaessa arvioitava hakijan perusteet olla toimittamatta tiettyja tietoja.

Niitd yleisid periaatteita soveltamalla yhdessd 19 artiklassa sdddettyjen
muiden edellytysten kanssa toimivaltaiset viranomaiset paéttavit tai komis-
sio paattad, voidaanko biosidivalmisteelle antaa lupa. Luvan antamiseen voi
sisdltyd kayttorajoituksia tai muita ehtoja. Joissakin tapauksissa toimivaltai-
set viranomaiset voivat pdittda, ettd tarvitaan lisdtietoja, ennen kuin lupa-
péitds voidaan tehdd.

Kun biosidivalmisteet siséltidvit 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja, hyvak-
symittd jattdmisen perusteet tdyttdvid tehoaineita, toimivaltaiset viranomai-
set arvioivat tai komissio arvioi lisdksi, voidaanko 5 artiklan 2 kohdan
edellytykset tayttda.

Arvioinnin aikana hakijoiden ja arviointielinten on toimittava yhdessi, jotta
kaikki tietovaatimuksiin liittyvéat kysymykset voidaan ratkaista nopeasti ja
jotta kaikkien vaadittavien lisatutkimusten tarve selvitetddn jo alkuvaiheessa
tai jotta biosidivalmisteen kéytolle asetettuja ehtoja taikka biosidivalmisteen
luonnetta tai koostumusta muutetaan 19 artiklan ja tdmén liitteen vaatimus-
ten noudattamisen varmistamiseksi kaikilta osin. Hallinnollinen taakka on
erityisesti pk-yritysten osalta pidettivd mahdollisimman kevyeni heikentd-
mattd kuitenkaan ihmisten, eldinten tai ympariston suojelun tasoa.

Arvioinnin aikana tehtyjen arviointielimen johtopddtdsten on perustuttava
tieteellisiin periaatteisiin, jotka ovat mieluiten kansainviliselld tasolla tun-
nustettuja, ja ne on tehtdvd asiantuntijoiden neuvoja hyddyntdmalla.
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ARVIOINTI

Yleisperiaatteet

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Arvioinnista vastaavan tai hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viran-
omaisen on validoitava biosidivalmistetta koskevan lupahakemuksen tueksi
esitetyt tiedot asetuksen asiaankuuluvien sdinndsten mukaisesti. Ndiden
tietojen validoinnin jilkeen toimivaltaisten viranomaisten on niitd hyvéksi
kéyttden suoritettava ehdotettuun kdyttdon perustuva riskinarviointi. Tarvit-
taessa on otettava huomioon asetuksen (EY) N:o 1907/2006 puitteissa toi-
mitetut tiedot.

Biosidivalmisteen tehoaineelle on aina suoritettava riskinarviointi. Jos bio-
sidivalmisteessa liséksi on huolta aiheuttavia aineita, riskinarviointi suorite-
taan my6s kullekin niistd. Riskinarvioinnin on katettava biosidivalmisteen
ehdotettu tavanomainen kéyttd sekd pahin realistisesti mahdollinen tilanne,
mukaan luettuina asiaankuuluvat valmistukseen ja hdvittdimiseen liittyvét
asiat. Arvioinnissa on lisdksi otettava huomioon, miten valmisteella késitel-
tyjd tai sitd sisdltdvid “kasiteltyjd esineitd” voidaan kdyttdd tai havittdd.
Paikalla (in situ) tuotettuja tehoaineita ja niihin liittyvid prekursoreita on
myds tarkasteltava.

Arviointia suoritettaessa on otettava lisdksi huomioon kumulatiivisten ja
synergiavaikutusten mahdollisuus. Kemikaalivirasto kehittdd ja antaa yhteis-
tyOssd komission, jdsenvaltioiden ja asianosaisten kanssa ohjeita kumulatii-
visten ja synergiavaikutusten arviointia koskevista tieteellisistd médritel-
mistd ja menetelmisté.

Biosidivalmisteen kunkin tehoaineen ja kunkin huolta aiheuttavan aineen
riskinarviointiin tulee siséltyd vaaran tunnistaminen ja, mikéli mahdollista,
asianmukaisten viitearvojen madritys annostasoille tai vaikutuspitoisuuksille
kuten NOAEL-arvo tai arvioitu vaikutukseton pitoisuus (PNEC). Siihen
tulee my0s siséltyd soveltuvin osin annos- (pitoisuus) vaste- (vaikutus)
-suhteen arviointi seké altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta.

Tulokset, jotka saadaan verrattaessa altistumista kunkin tehoaineen ja mah-
dollisten huolta aiheuttavien aineiden asianmukaisiin viitearvoihin, on yh-
distettdvéd, ja niistd on laadittava biosidivalmisteen kokonaisriskinarviointi.
Jos kvantitatiivisia tuloksia ei ole saatavilla, kvalitatiivisten arvioiden tu-
lokset on yhdistettivd vastaavalla tavalla.

Riskinarvioinnissa on maédritettava

a) fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista johtuvat vaarat,

b

=

riski ihmisille ja eldimille,

c) riski ymparistolle,

d

N

ihmisten, eldinten ja ympériston suojelemiseksi tarvittavat toimenpiteet
sekd biosidivalmisteen ehdotetun tavanomaisen kdyton ettd realistisen
pahimman tilanteen aikana.

Joissakin tapauksissa voidaan paittdd, ettd tarvitaan lisétietoja, jotta riski-
narviointi voidaan saattaa paitokseen. Vaadittavien lisdtietojen médrdn on
oltava pienin riskinarvioinnin mahdollistava méaaré.

Biosidivalmisteperheistd toimitettujen tietojen perusteella arviointielimen on
voitava tehda paétos siitd, ovatko kaikki biosidivalmisteperheeseen kuuluvat
valmisteet 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan kriteerien mukaisia.

Tarvittaessa kunkin biosidivalmisteeseen siséltyvin tehoaineen osalta on
viitattava tekniseen vastaavuuteen sellaisten tehoaineiden kanssa, jotka on
jo sisillytetty hyvéksyttyjen tehoaineiden luetteloon.
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Vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen

Vaikutukset ihmisten terveyteen

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Riskinarvioinnissa on otettava huomioon seuraavat biosidivalmisteen kay-
tostd mahdollisesti aiheutuvat vaikutukset ja altistuvat vdestoryhmat.

Mainitut vaikutukset johtuvat tehoaineen ja huolta aiheuttavien aineiden
ominaisuuksista. Niitd ovat

— viliton myrkyllisyys,

— arsyttivyys,

— syovyttivyys,

— herkistévyys,

— toistuvasta annostuksesta johtuva myrkyllisyys,
— periméd vaurioittavat vaikutukset,

— syOpéé aiheuttavat vaikutukset,

— lisddntymismyrkyllisyys,

— neurotoksisuus,

— immunotoksisuus,

— hormonitoimintaa héiritsevdt ominaisuudet,

— tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen muut mahdolliset erityiset omi-
naisuudet,

— fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista johtuvat muut vaikutukset.
Edelld mainitut vaestoryhmat ovat:

— ammattikayttéjat,

— muut kuin ammattikayttéjat,

— ympdriston vilitykselld suoraan tai epédsuorasti altistuvat ihmiset.

Néitd vdestoryhmid tarkasteltaessa erityistd huomiota olisi kiinnitettdva tar-
peeseen suojella riskiryhmiéd ndissd véestoryhmissa.

Vaaran tunnistamisessa otetaan huomioon biosidivalmisteen tehoaineiden ja
mahdollisten huolta aiheuttavien aineiden ominaisuudet ja mahdolliset hai-
talliset vaikutukset.

Arviointielimen on sovellettava 27-30 kohtaa biosidivalmisteen tehoaineen
tai huolta aiheuttavan aineen annos- (pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhdetta
arvioidessaan.

Toistuvasta annostuksesta johtuvan myrkyllisyyden ja lisdantymismyrkylli-
syyden osalta annos—vastesuhde arvioidaan kunkin tehoaineen ja huolta
aiheuttavan aineen osalta ja, jos mahdollista, NOAEL-arvo tunnistetaan.
Jos ei ole mahdollista tunnistaa haitatonta annostasoa, tunnistetaan alhaisin
havaittu haitallinen taso (LOAEL-arvo). Tarvittaessa viitearvoina voidaan
kéyttdd muita annosvaikutuskuvaajia.

Vilittoman myrkyllisyyden, syovyttdvyyden ja drsyttdvyyden osalta ei
yleensd ole mahdollista saada NOAEL- tai LOAEL-arvoa tdmén asetuksen
vaatimusten mukaisesti suoritettujen testien perusteella. Vilittoman myrkyl-
lisyyden osalta lasketaan LDs, (mediaani tappava annos) tai LCs, (medi-
aani tappava pitoisuus) tai muu asianmukainen annosvaikutuskuvaaja. Mui-
den vaikutusten osalta riittdd, ettd médéritellddn, aiheuttaako tehoaine tai
huolta aiheuttava aine biosidivalmistetta kdytettiessd niitd vaikutuksia.
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29.

30.

31

32.

33.

34.

Periméé vaurioittavien vaikutusten ja syopéd aiheuttavien vaikutusten osalta
arviointi olisi suoritettava ilman kynnysarvoa, jos tehoaine tai huolta aihe-
uttava aine on genotoksinen ja karsinogeeninen. Jos tehoaine tai huolta
aiheuttava aine ei ole genotoksinen, arviointi on suoritettava kynnysarvoa
kéyttden.

Thon tai hengitysteiden herkistymisen osalta, koska ei ole yksimielisyytti
mahdollisuudesta méadrittdd pitoisuutta tai annosta, jota alempana haitalliset
vaikutukset eivét todenndkoisesti ilmene, erityisesti kyseiselle aineelle jo
herkistyneessd, riittdd, ettd arvioidaan, onko tehoaineella tai huolta aiheut-
tavalla aineella luontainen ominaisuus aiheuttaa nditd vaikutuksia biosidi-
valmisteen kédyton tuloksena.

Myrkyllisyyttd koskeviin tietoihin, jotka on saatu ihmisen altistumisen ha-
vainnoinnin tuloksena, esimerkiksi teollisuudesta, myrkytystietokeskuksista
tai epidemiologisista tutkimuksista, on kiinnitettdvd erityistd huomiota ris-
kinarvioinnin yhteydessd, jos tillaisia tietoja on kéytettdvissa.

Altistuminen arvioidaan jokaisessa vdestoryhméssd (ammattikdyttdjat, muut
kuin ammattikdyttdjat ja ympériston valitykselld suoraan tai epdsuorasti
altistuvat ihmiset), joka altistuu tai jonka altistuminen biosidivalmisteelle
voidaan kohtuudella ennakoida, ottaen erityisesti huomioon riskiryhmien
altistumisreitit. Arvioinnin tarkoituksena on tehdd kvantitatiivinen tai kva-
litatiivinen arviointi kunkin tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen pitoi-
suudesta tai annoksesta, mukaan lukien niiden aineenvaihdunta- ja hajoa-
mistuotteet, joille viestoryhma altistuu tai voi altistua biosidivalmistetta tai
silld kasiteltyjd esineitd kaytettdessa.

Altistumisen arviointi perustuu 6 ja 21 artiklan mukaisesti toimitun teknisen
asiakirja-aineiston tietoihin ja muihin saatavilla oleviin tai asiaankuuluviin
tietoihin. Erityistd huomiota on kiinnitettdvd tapauksen mukaan seuraaviin:

— asianmukaisesti mitatut altistumistiedot,

— muoto, jossa biosidivalmistetta pidetddn kaupan,

— biosidivalmisteen tyyppi,

— annostelutapa ja -taajuus,

— biosidivalmisteen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet,
— todennékdiset altistumisreitit ja imeytyvyys,

— altistumisen toistuvuus ja kesto,

— jédamien enimmaismaarat,

— erityisten altistuvien véestéryhmien tyyppi ja koko, jos tillaisia tietoja
on saatavilla.

Asianmukaisesti mitatut ja edustavat altistumista koskevat tiedot on erityi-
sesti otettava huomioon altistumista arvioitaessa, jos tdllaisia tietoja on saa-
tavilla. Jos altistumistasojen arviointiin kéytetdén laskentamenetelmid, on
sovellettava tarkoituksenmukaisia malleja.

Néiden mallien on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

— niiden tulee antaa paras mahdollinen arvio kaikista asiaankuuluvista
prosesseista ottaen huomioon realistiset muuttujat ja oletukset,

— ne on analysoitava ottaen huomioon mahdolliset epdvarmuustekijit,

— ne on luotettavasti validoitava mittauksin, jotka toteutetaan mallin kéy-
ton kannalta relevanteissa olosuhteissa,

— niiden on vastattava kdyttdalueen todellisia olosuhteita.

On otettava huomioon myos seurantatiedot aineista, joiden kayttd tai muut
ominaisuudet ovat vastaavia taikka joille altistutaan vastaavalla tavalla.
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35. Jos 23 kohdassa lueteltujen vaikutusten osalta on médritetty viitearvo, ris-
kinluonnehdintaan tulee sisdltyéd viitearvon vertailu arvioon annoksesta tai
pitoisuudesta, jolle vdestoryhmai altistuu. Jos viitearvoa ei voida médrittda,
on kéytettdva kvalitatiivista ldhestymistapaa.

Arviointikertoimilla otetaan huomioon eldimilld suoritettavien toksisuusko-
keiden ekstrapolointi altistuviin véestoryhmiin. Asettamalla kokonaisarvi-
ointikerroin otetaan huomioon ekstrapolointiin lajista toiseen ja lajin sisélla
liittyvd epavarmuusaste. Soveltuvien kemiallisten erityistietojen puuttuessa
asiaankuuluvaan viitearvoon sovelletaan oletuksena arviointikerrointa 100.
Arviointikertoimia varten voidaan tarkastella myos lisdseikkoja, mukaan
lukien toksikokinetiikka ja toksikodynamiikka, vaikutuksen luonne ja va-
kavuus, viesto(n ala)ryhmit, altistumisen poikkeamat tutkimustulosten ja
ihmisten altistumisen vélilld tiheyden ja keston osalta, tutkimuksen keston
ekstrapolointi (esim. subkroonisesta krooniseen), annos-vastesuhde seké
toksisuutta koskevan tietoaineiston kokonaislaatu.

Vaikutukset eldinten terveyteen

36. Arviointielimen on otettava huomioon biosidivalmisteesta eldimille aiheu-
tuvat riskit kdyttden soveltuvin osin samoja periaatteita kuin jaksossa, jossa
kasitellddn vaikutuksia ihmisiin.

Vaikutukset ympéristoon

37. Riskinarvioinnissa on otettava huomioon biosidivalmisteen kdyton haitalli-
set vaikutukset kuhunkin kolmeen ympéristén osaan — ilmaan, maaperdén
ja veteen (mukaan lukien sedimentti) — sekd kasvi- ja eldinkuntaan.

38. Vaaran tunnistamisessa otetaan huomioon biosidivalmisteen tehoaineiden ja
mahdollisten huolta aiheuttavien aineiden ominaisuudet ja mahdolliset hai-
talliset vaikutukset.

39. Annos- (pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhteen arviointi on tehtdva sen pitoi-
suuden arvioimiseksi, jonka alapuolella haitallisia vaikutuksia ei kyseisessé
ympadriston osassa oleteta aiheutuvan. Arviointi on suoritettava biosidival-
misteen tehoaineen ja kaikkien huolta aiheuttavien aineiden osalta. Tatd
pitoisuutta kutsutaan PNEC-arvoksi. Joissakin tapauksissa PNEC-arvoa ei
kuitenkaan ehkid voida madrittdd; tilloin on tehtdva kvalitatiivinen annos-
(pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhteen arviointi.

40. PNEC-arvo on madritettdvd tdmén asetuksen 6 ja 20 artiklan mukaisesti
toimitettujen, elidille aiheutuvia vaikutuksia ja ekotoksisuustutkimuksia
koskevien tietojen perusteella. Sen laskemiseksi sovelletaan arviointiker-
rointa viitearvoille, jotka on saatu elidilld tehdyistd kokeista, esimerkiksi
LDs, (mediaani tappava annos), LCs, (mediaani tappava pitoisuus), ECs,
(mediaani vaikuttava pitoisuus), ICs, (pitoisuus, joka estdd annetun para-
metrin, esimerkiksi kasvun, 50-prosenttisesti), NOEL(C) (vaikutukseton
taso (pitoisuus)), tai LOEL(C) (alhaisin taso (pitoisuus)), joka aiheuttaa
havaittavan vaikutuksen. Tarvittaessa viitearvoina voidaan kédyttdd muita
annosvaikutuskuvaajia.

41. Arviointikerroin kuvaa epdvarmuuden astetta, kun rajoitetulla lajimaaralla
saatuja testituloksia ekstrapoloidaan todelliseen ympéristoon. Sen vuoksi
epdvarmuus ja arviointikerroin ovat yleensd sitd pienempid, mitd enemmén
on tietoja ja mitd pitkdaikaisempia testit ovat.
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Jokaisen ympdriston osan osalta tehdddn altistumisen arviointi, jonka tar-
koituksena on ennustaa biosidivalmisteen kunkin tehoaineen tai huolta ai-
heuttavan aineen todenndkdinen pitoisuus. Tatd pitoisuutta kutsutaan arvi-
oiduksi ymparistopitoisuudeksi (PEC-arvo). Voi kuitenkin olla, ettd joissa-
kin tapauksissa ei ole mahdollista maérittda PEC-arvoa, ja altistuminen on
silloin arvioitava kvalitatiivisesti.

PEC-arvo tai tarvittaessa altistumisen kvalitatiivinen arvio médritetdén ai-
noastaan sellaisille ympadriston osille, joihin tiedetddn tai joihin voidaan
kohtuudella arvioida kohdistuvan p#dstdjd tai joihin voi jdddd tai joihin
levitetddn kyseisid aineita, mukaan luettuina biosidivalmisteella kasitellyista
esineistd aiheutuvat paastot.

PEC-arvon madrittdmisessa tai altistumisen kvalitatiivisessa arviossa otetaan
tarvittaessa erityisesti huomioon

— asianmukaisesti mitatut altistumistiedot,
— muoto, jossa valmistetta pidetddn kaupan,
— biosidivalmisteen ryhma,

— annostelutapa ja -taajuus,

— fysikaalis-kemialliset ominaisuudet,

— hajoamis- ja muuntumistuotteet,

— todennidkaiset kulkeutumisreitit ymparistdssd ja adsorptio-/desorptiokyky
ja hajoaminen,

— altistumisen toistuvuus ja kesto,
— kaukokulkeutuminen ympéristossa.

Asianmukaisesti mitatut ja edustavat altistumista koskevat tiedot on erityi-
sesti otettava huomioon altistumista arvioitaessa, jos tdllaisia tietoja on saa-
tavilla. Jos altistumistasojen arviointiin kéytetdén laskentamenetelmid, on
sovellettava tarkoituksenmukaisia malleja. Né&illd malleilla tulee olla 34
kohdassa luetellut ominaisuudet. Tarvittaessa on tapauskohtaisesti otettava
huomioon myos seurantatiedot, jotka on saatu aineista, joiden kaytto, altis-
tumisominaisuudet tai muut ominaisuudet ovat vastaavia.

Ympiriston kunkin osan osalta riskinluonnehdintaan tulee siséltyd
PEC-arvon ja PNEC-arvon vertailu, jotta voidaan mairittdd PEC/PNEC-
suhde.

Jos PEC/PNEC-suhdetta ei ole voitu madarittidd, riskinluonnehdinnassa on
arvioitava kvalitatiivisesti se todennékdisyys, ettd vaikutus esiintyy nykyi-
sissd altistusolosuhteissa tai ettd se esiintyy oletetuissa altistumisolosuhteis-
sa.

Arviointielimen on tehtdvé padtelmd, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole
19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin mukainen, jos se
sisdltdd huolta aiheuttavia aineita tai niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- tai
reaktiotuotteita, jotka tayttdvit asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen XIII
mukaiset PBT- tai vPvB-aineiden kriteerit, tai jos silld on hormonitoimintaa
hairitsevid ominaisuuksia, ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettei tallaista vai-
kutusta esiinny asianmukaisissa kenttdolosuhteissa.

Vaikutukset kohde-elidihin

49.

On suoritettava arviointi sen osoittamiseksi, ettei biosidivalmiste tuota tar-
peetonta kirsimystd kohteena oleville selkdrankaisille. Tédssd on arvioitava
vaikutusmekanismi ja havaitut vaikutukset kyseisten selkdrankaisten kayt-
tdytymiseen ja terveyteen; jos on tarkoitus tappaa kohteena oleva selkdran-
kainen, on arvioitava, kuinka kauan kestdd, ennen kuin se kuolee, ja miten
kuolema tapahtuu.
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50. Arviointielimen on tarvittaessa arvioitava kohde-elion mahdollinen kyky
kehittdd resistenssi tai ristikkdisresistenssi biosidivalmisteen tehoaineelle.

Teho

51. Hakijan toimittamien tietojen on oltava riittivid valmisteen tehosta esitetty-
jen viitteiden osoittamiseksi toteen. Hakijan toimittamien tai arviointieli-
men hallussa olevien tietojen perusteella on voitava osoittaa biosidivalmis-
teen teho kohde-eliditd vastaan, kun valmistetta kdytetdén tavanomaiseen
tapaan lupachtojen mukaisesti.

52. Testejd suoritettaessa on soveltuvin osin noudatettava saatavilla olevia unio-
nin ohjeita. Tarvittaessa voidaan kayttdd seuraavassa luettelossa mainittuja
muita menetelmid. Jos hyviksyttdvid tuloksia kenttikokeista on saatavilla,
niitd voidaan kayttaa.

— ISO:n, CEN:n tai muun kansainvélisen elimen hyviksymé standardime-
netelm4,

— kansallinen standardimenetelma,

— teollisuudessa laadittu standardimenetelmd (jos arviointielimen hyvak-
symad),

— vyksittdisen valmistajan laatima standardimenetelmé (jos arviointielimen
hyviksym4),

— biosidivalmisteen kehitystyon aikana saadut tiedot (jos arviointielimen
hyvéksymait).

Tiivistelma

53. Kaikilla niilld alueilla, joilla riskinarviointi on suoritettu, arviointielimen on
yhdistettdva tehoaineista ja kaikista huolta aiheuttavista aineista saadut tu-
lokset biosidivalmistetta koskevan kokonaisarvion laatimiseksi. Tdssd arvi-
ossa on otettava huomioon myods mahdolliset kumulatiiviset tai synergia-
vaikutukset.

54.  Jos biosidivalmiste sisdltdd useampaa kuin yhtd tehoainetta, kaikkia haital-
lisia vaikutuksia on myos tarkasteltava yhdessd varsinaisen biosidivalmis-
teen kokonaisarvion laatimiseksi.

PAATELMAT
Yleisperiaatteet

55. Arvioinnin tarkoituksena on maédrittdd, onko valmiste 19 artiklan 1 kohdan
b alakohdassa sdéddettyjen kriteerien mukainen. Arviointielimen on tehtava
taman liitteen 13—54 kohdan mukaisesti suoritetun arvioinnin pohjalta péa-
telménsd, jossa on kisitelty biosidivalmisteen kunkin tehoaineen ja huolta
aiheuttavan aineen riskeistd aiheutuvaa kokonaisriskid.

56. Maédrittdessddn vaatimustenmukaisuutta 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
saddettyjen kriteerien suhteen arviointielimen on biosidivalmisteen, josta on
tehty hakemus, kunkin valmisteryhmén ja kunkin kdyttdalueen osalta paa-
dyttdvad yhteen seuraavista padtelmisti:

1) biosidivalmiste on kriteerien mukainen;

2) erityisedellytyksin/-rajoituksin biosidivalmiste voi olla kriteerien mukai-
nen;

3) ilman lisdtietoja ei ole médritettdvissd, onko biosidivalmiste kriteerien
mukainen;

4) biosidivalmiste ei ole kriteerien mukainen.



02012R0528 — FI —25.04.2014 — 002.011 — 154

57. Arviointielimen on maédrittdessdédn sitd, onko biosidivalmiste 19 artiklan 1
kohdan b alakohdassa sdéddettyjen kriteerien mukainen, otettava huomioon
arviointiprosessissa kiytettyjen tietojen erilaisuudesta aiheutuva epévar-
muus.

58. Mikéli arviointielimen tekemédnd pddtelmdnd on, ettd lisétietoja tarvitaan,
sen on perusteltava tillaisen tiedon tarve. Vaadittavien lisdtietojen méadran
tulee olla pienin mahdollinen maéré, joka tarvitaan asianmukaisen riskien
lisdarvion tekemiseen.

Vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen
Vaikutukset ihmisten terveyteen

59. Arviointielimen on otettava huomioon mahdolliset vaikutukset kaikkiin vé-
estoryhmiin (ammattikayttdjat, muut kuin ammattikayttijat sekd ympériston
kautta suoraan tai epdsuoraan altistuvat ihmiset). Padtelmid tehtdessd eri-
tyistd huomiota on kiinnitettdva eri vdestoryhmien riskiryhmiin.

60. Arviointielimen on tutkittava altistumisen ja vaikutuksen suhdetta. Tétd
suhdetta tutkittaessa on otettava huomioon useita tekijoitd. Yksi tirkeim-
mistd tekijoistd on tarkastelussa olevan aineen haitallisen vaikutuksen luon-
ne. Haitallisia vaikutuksia ovat viliton myrkyllisyys, drsyttdvyys, syovytta-
vyys, herkistdvyys, toistuvasta annostuksesta johtuva myrkyllisyys, periméa
vaurioittavat vaikutukset, syOpdd aiheuttavat vaikutukset, neurotoksisuus,
immunotoksisuus, lisddntymismyrkyllisyys, hormonitoimintaa hairitsevat
ominaisuudet ja fysikaalis-kemialliset ominaisuudet sekd kaikki muut teho-
aineen tai huolta aiheuttavien aineiden taikka niiden aineenvaihdunta- tai
hajoamistuotteiden haitalliset ominaisuudet.

61. Tyypillinen altistumisen marginaali (MOE.f) — annoskuvaajan ja altistumis-
pitoisuuden vilinen suhde — on noin 100, mutta tita suurempi tai pienempi
MOE,s voi myds olla asianmukainen riippuen muun muassa Kriittisten
vaikutusten laadusta ja vdestoryhmén herkkyydesta.

62. Arviointielimen on tapauksen mukaan tehtivd pédtelmd, jonka mukaan
19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii alakohdan kriteerid voidaan noudattaa
vain soveltamalla ennalta ehkiisevid ja suojaavia toimenpiteitd, mukaan
luettuina tyOprosessien suunnittelu ja tekniset ratkaisut, asianmukaisten lait-
teiden ja materiaalien kéyttd, kollektiivisten suojaavien toimenpiteiden so-
veltaminen, ja, kun altistumista ei voida estdd muilla keinoin, henkil6koh-
taisten suojatoimenpiteiden soveltaminen, kuten henkilsuojainten kaytto
(hengityssuojaimet, -maskit, haalarit, kdsineet ja suojalasit), ammattikéytta-
jien altistumisen vélttdmiseksi.

63. Jos henkildsuojainten kédytto olisi ainoa keino pienentdd muiden kuin ammat-
tikdyttdjien altistumista kyseisen véestoryhmén osalta hyvaksyttaville tasolle,
el valmistetta yleensd saa katsoa 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii ala-
kohdan kriteerin mukaiseksi valmisteeksi kyseisen véestoryhmén osalta.

Vaikutukset eldinten terveyteen

64. Arviointielimen on arvioitava 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii ala-
kohdan kriteerin tayttymistd eldinten terveyden osalta kdyttden soveltuvin
osin samoja periaatteita kuin jaksossa, jossa késitellddn vaikutuksia ihmis-
ten terveyteen.
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Vaikutukset ympéristoon

65.

66.

Vesi
67.

68.

Paitoksenteon perusviline on PEC/PNEC-suhde tai, jos sitd ei ole kaytet-
tdvissd, kvalitatiivinen arvio. Asianmukaista huomiota on Kiinnitettiva
myos tdmén arvon tarkkuuteen, johon pitoisuuksien mittauksessa saatujen
ja arvioinnissa kaytettyjen tietojen vaihtelu vaikuttaa.

Madritettdessd PEC-arvoa pitdisi kdyttdd sopivinta mallia ottaen huomioon
biosidivalmisteen kéyttdytyminen ympéristossa.

Jos jossakin ympériston osassa PEC/PNEC-suhde on enintddn yksi, riski
luonnehditaan siten, ettd lisdtiedot ja/tai -testit eivét ole tarpeen. Jos suh-
deluku on suurempi kuin yksi, arviointielimen on kyseisen lukuarvon ja
muiden asiaankuuluvien tekijéiden perusteella arvioitava, tarvitaanko epéi-
lyjen poistamiseksi lisétietoja ja/tai -testejd, tarvitaanko aiheellisia riskinvé-
hennystoimia vai onko 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan
kriteerin noudattaminen kyseisen biosidivalmisteen osalta mahdotonta.

Arviointielimen on tehtévd péditelmé, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole
19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin mukainen, jos
ehdotetuissa kayttoolosuhteissa tehoaineen tai huolta aiheuttavien aineiden
taikka niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennakoita-
vissa olevalla pitoisuudella vedessé (tai sen sedimenteissd) on muihin kuin
kohde-eli6ihin vedessd, meressd tai suistoalueilla vaikutus, jota ei voida
hyviksya, ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettei tillaista vaikutusta esiinny
asianmukaisissa kenttdolosuhteissa. Arviointiclimen on erityisesti tehtidva
paitelmd, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdan iv alakohdan kriteerin mukainen, jos ehdotetuissa kéyttoolosuh-
teissa tehoaineen tai muiden huolta aiheuttavien aineiden taikka niiden
aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennakoitavissa oleva pitoi-
suus vedessd (tai sen sedimenteissd) vaarantaisi seuraavissa vahvistettujen
vaatimusten noudattamisen:

— direktiivi 2000/60/EY,

— direktiivi 2006/118/EY,

— yhteison meriympéristopolitiikan puitteista 17 pdivana kesdkuuta 2008
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/56/EY (1),

— direktiivi 2008/105/EY, tai

— kansainvéliset sopimukset, jotka koskevat jokien tai meriympériston
suojelemista pilaantumiselta.

Arviointielimen on tehtdva pédtelmi, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole
19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin mukainen, jos
ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa tehoaineen tai huolta aiheuttavien aineiden
taikka niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteen ennakoitavissa
oleva pitoisuus pohjavedessé ylittdd seuraavista pitoisuuksista alemman:

— direktiivissd 98/83/EY vahvistettu hyviksyttdvd enimmadispitoisuus, tai

— suurin pitoisuus, joka vahvistetaan merkityksellisten tietojen, erityisesti
toksikologisten tietojen perusteella, tehoaineen hyvéaksymistd tdmén ase-
tuksen nojalla koskevaa menettelyd noudattaen,

ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettd asianmukaisissa kenttdolosuhteissa al-
haisempi pitoisuus ei ylity.

() EYVL L 164, 25.6.2008, s. 19.
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69. Arviointielimen on tehtdvd pédtelmi, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole
19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin mukainen, jos
tehoaineen  tai  huolta  aiheuttavien  aineiden  taikka  niiden
aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennakoitavissa oleva pitoi-
suus pintavesissi tai niiden sedimenteissd sen jilkeen, kun biosidivalmis-
tetta on kéytetty ehdotetuissa kéyttdolosuhteissa,

— ylittda seuraavissa vahvistetut arvot, kun pintavesi suunnitellulla kaytto-
alueella tai suunnitellulta kdyttdalueelta on tarkoitettu juomaveden val-
mistukseen:

— direktiivi 2000/60/EY,

— direktiivi 98/83/EY, tai

— vaikuttaa muihin kuin kohde-elidihin tavalla, jota ei voida hyviksyad,

ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettd asianmukaisissa kenttdolosuhteissa ky-
seinen pitoisuus ei ylity.

70. Biosidivalmisteen ehdotettujen kayttoohjeiden, mukaan luettuina annostelu-
vélineiden puhdistusmenetelmét, on oltava sellaiset, ettd niitd noudatettaessa
vettd tai sen sedimenttejd saastuttavan vahingon todennikoisyys on mah-
dollisimman pieni.

Maaperi

71. Arviointielimen on tehtdvd padtelmd, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole
19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin mukainen, jos
ehdotetuissa kayttoolosuhteissa tehoaineen tai muiden huolta aiheuttavien
aineiden taikka niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden en-
nakoitavissa olevalla pitoisuudella maaperdssd on muihin kuin kohdelajei-
hin vaikutus, jota ei voida hyviksyd, ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettei
tallaista vaikutusta esiinny asianmukaisissa kenttdolosuhteissa.

Ilma

72. Arviointielimen on tehtivd pditelmé, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole
19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin mukainen, jos on
olemassa kohtuudella ennakoitavissa oleva mahdollisuus, ettd ilmaan koh-
distuu vaikutuksia, joita ei voida hyviaksyé, ellei ole tieteellisesti osoitettu,
ettei téllaista vaikutusta esiinny asianmukaisissa kenttiolosuhteissa.

Muut kuin kohde-eliot

73. Arviointielimen on tehtdvd padtelméd, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole
19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin mukainen, jos on
olemassa kohtuudella ennakoitavissa oleva mahdollisuus, ettd muut kuin
kohde-eliot altistuvat biosidivalmisteelle, jos jonkin tehoaineen tai huolta
aiheuttavan aineen osalta

— PEC/PNEC-suhdeluku on suurempi kuin 1, tai

— tehoaineen tai muiden huolta aiheuttavien aineiden taikka niiden
aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden pitoisuudella on mui-
hin kuin kohdelajeihin vaikutus, jota ei voida hyviksyd, ellei ole tie-
teellisesti osoitettu, ettei tdllaista vaikutusta esiinny asianmukaisissa
kenttdolosuhteissa.

74. Arviointielimen on tehtdvd pédtelmi, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole
19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin mukainen, jos on
olemassa kohtuudella ennakoitavissa oleva mahdollisuus, etti jatevedenpuh-
distuslaitosten mikro-organismit altistuvat biosidivalmisteelle, jos jonkin
tehoaineen, huolta aiheuttavan aineen taikka niiden aineenvaihdunta-,
hajoamis- ja reaktiotuotteen osalta PEC/PNEC-suhdeluku on suurempi
kuin 1, ellei riskinarvioinnissa ole selvésti osoitettu, ettei kenttdolosuhteissa
esiinny tillaisille mikro-organismeille vélittomid tai valillisid vaikutuksia,
joita ei voida hyviksya.
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Vaikutukset kohde-eli6ihin

75.  Jos resistenssin tai ristikkdisresistenssin kehittyminen biosidivalmisteen te-
hoaineelle on todenndkoéistd, arviointielimen on harkittava toimenpiteitd
tdmaén resistenssin seurausten minimoimiseksi. Tahan voi liittyad lupaehtojen
muuttaminen. Jos resistenssin tai ristikkdisresistenssin kehittymista ei kui-
tenkaan voida riittdvasti vahentdd, arviointielimen on tehtdvd padtelma,
jonka mukaan biosidivalmiste ei tdytd 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan
ii alakohdan kriteerid.

76. Selkérankaisten torjuntaan tarkoitetun biosidivalmisteen ei yleensd katsota
tayttdvan 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan ii alakohdan kriteerid, paitsi jos

— kuolema tapahtuu samanaikaisesti tajunnan menettdmisen kanssa, tai
— kuolema tapahtuu vélittomasti, tai

— elintoiminnot heikkenevit véhitellen ilman merkkeja ilmeisesté kédrsimi-
sestd.

Karkotteiden osalta tarkoitettu vaikutus on saavutettava ilman, ettd kohteena
oleva selkérankainen tarpeettomasti kérsii tai tuntee kipua.

Teho

77. Suojauksen, torjunnan tai muiden tarkoitettujen vaikutusten tason, yhden-
mukaisuuden ja keston on oltava vihintddn samanlaisia kuin sopivien vii-
tevalmisteiden kaytolla saavutettavat, silloin kun téillaisia valmisteita on
olemassa, tai samanlaisia kuin muiden torjuntakeinojen avulla saavutettavat.
Jos viitevalmisteita ei ole, biosidivalmisteella on saavutettava maédritelty
suoja- tai torjuntataso ehdotetuilla kiyttoalueilla. Biosidivalmisteen tehoa
koskevien paidtelmien on koskettava kaikkia ehdotettuja kéyttdaloja ja kaik-
kia jasenvaltion alueita tai tarvittaessa unionin alueita, ellei biosidivalmis-
tetta ole tarkoitettu kéytettdvdksi vain erityisolosuhteissa. Arviointielimen
on arvioitava saadut annos-vastetiedot sen arvioimiseksi, onko suositeltu
annos pienin, joka tarvitaan halutun vaikutuksen aikaansaamiseksi. TAma
on tehtdvd asianmukaisissa (kenttd)kokeissa (joihin taytyy kuulua késittele-
méton kontrolli), joissa on my0s kéytettdva pienempid annoksia kuin suo-
sitellut annokset.

Tiivistelma

78. Edelld 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii ja iv alakohdassa vahvistettujen
kriteerien osalta arviointielimen on yhdistettdvé tehoaineesta (tehoaineista)
ja huolta aiheuttavista aineista tehdyt paételmit varsinaista biosidivalmis-
tetta koskevien padtelmien tiivistelmédn laatimiseksi. Myos 19 artiklan 1
kohdan b alakohdan i ja ii alakohdassa vahvistettuja kriteerejd koskevista
paételmistd on tehtdva tiivistelma.

LOPULLISET JOHTOPAATOKSET

Arviointielimen on tdssd liitteessd mainittujen periaatteiden mukaisesti suoritetun
arvioinnin perusteella padstdvd johtopditokseen siitd, onko voitu osoittaa, ettd
biosidivalmiste on 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sédddettyjen kriteerien
mukainen.
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LITE VIl
VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 98/8/EY Témi asetus
— 1 artikla
1 artikla 2 artikla
2 artikla 3 artikla
10 artikla 4 artikla
10 artikla 5 artikla
_ 6 artikla
11 artiklan 1 kohdan a alakohta 6 artiklan 1 kohta

11 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohta | 6 artiklan 2 kohta
— 6 artiklan 3 kohta
— 6 artiklan 4 kohta
_ 7 artikla

11 artiklan 1 kohdan a alakohta 7 artiklan 1 kohta
— 7 artiklan 2 kohta
— 7 artiklan 3 kohta
— 7 artiklan 4 kohta
— 7 artikla 5 kohta

— 7 artiklan 6 kohta

_ 8 artikla

11 artiklan 2 kohdan ensimmaiinen alakohta 8 artiklan 1 kohta
11 artiklan 2 kohdan toinen alakohta 8 artiklan 2 kohta
10 artiklan 1 kohdan ensimmaiinen alakohta 8 artiklan 3 kohta

— 8 artiklan 4 kohta

— 9 artikla

11 artiklan 4 kohta 9 artiklan 1 kohta

— 9 artiklan 2 kohta

_ 10 artikla
33 artikla 11 artikla
10 artiklan 4 kohta 12 artikla

— 12 artiklan 1 kohta

— 12 artiklan 2 kohta
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Direktiivi 98/8/EY

Tamai asetus

3 artiklan 1 kohta

8 artiklan 1 kohta

3 artiklan 6 kohta

3 artiklan 7 kohta

5 artiklan 1 kohta

5 artiklan 1 kohdan b alakohta

5 artiklan 2 kohta

5 artiklan 2 kohdan j alakohta

8 artiklan 2 kohta

8 artiklan 12 kohta

5 artiklan 3 kohta

12 artiklan 3 kohta

13 artikla

14 artikla

15 artikla

16 artikla

17 artikla

17 artiklan 1 kohta

17 artiklan 2 kohta

17 artiklan 3 kohta

17 artiklan 4 kohta

17 artiklan 5 kohta

17 artiklan 6 kohta

18 artikla

19 artikla

19 artiklan 1 kohta

19 artiklan 2 kohta

19 artiklan 3 kohta

19 artiklan 4 kohta

19 artiklan 5 kohta

19 artiklan 6 kohta

19 artiklan 7 kohta

19 artiklan 8 kohta

19 artiklan 9 kohta

20 artikla

20 artiklan 1 kohta

20 artiklan 2 kohta

20 artiklan 3 kohta

21 artikla

22 artikla

22 artiklan 1 kohta

22 artiklan 2 kohta

23 artikla
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Direktiivi 98/8/EY

Tamai asetus

10 artiklan 5 kohdan i alakohta

33 artikla

4 artikla

4 artiklan 4 kohta

7 artikla

7 artikla

7 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

24 artikla

25 artikla

26 artikla

27 artikla

28 kohta

29 kohta

30 artikla

31 artikla

32 artikla

33 artikla

34 artikla

35 artikla

36 artikla

37 artikla

38 artikla

39 artikla

40 artikla

41 artikla

42 artikla

43 artikla

44 artikla

45 artikla

46 artikla

47 artikla

48 artikla

49 artikla

50 artikla
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Direktiivi 98/8/EY

Tamai asetus

15 artikla

17 artikla

12 artikla

12 artiklan 1 kohdan c alakohdan ii alakohta ja 1
kohdan b alakohta ja 1 kohdan d alakohdan ii
alakohta

12 artiklan 2 kohdan c alakohdan i ja ii alakohta

13 artiklan 2 kohta

13 artiklan 1 kohta

24 artikla

24 artikla

19 artiklan 1 kohta

51 artikla

52 artikla

53 artikla

54 artikla

55 artikla

56 artikla

57 artikla

58 artikla

59 artikla

60 artikla

60 artiklan 1 kohta

60 artiklan 2 kohta

60 artiklan 3 kohta

61 artikla

62 artikla

63 artikla

62 artiklan 1 kohta

62 artiklan 2 kohta

62 artiklan 3 kohta

64 artikla

65 artikla

65 artiklan 1 kohta

65 artiklan 2 kohta

65 artiklan 3 kohta

65 artiklan 4 kohta

66 artikla

66 artiklan 1 kohta

66 artiklan 2 kohta

66 artiklan 3 kohta

66 artiklan 4 kohta

67 artikla
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Direktiivi 98/8/EY

Tamai asetus

20 artiklan 1 ja 2 kohta
20 artiklan 3 kohta
20 artiklan 6 kohta

21 artiklan toinen kohta

22 artiklan 1 kohdan ensimmdinen ja toinen ala-
kohta

22 artiklan 1 kohdan kolmas alakohta

22 artiklan 2 kohta

25 artikla

26 artikla

28 artikla

29 artikla

32 artikla

68 artikla

69 artikla

69 artiklan 1 kohta

69 artiklan 2 kohta

69 artiklan 2 kohta

70 artikla

71 artikla

72 artikla

72 artiklan 1 kohta

72 artiklan 2 kohta

72 artiklan 3 kohta

73 artikla

74 artikla

75 artikla

76 artikla

77 artikla

78 artikla

79 artikla

80 artikla

80 artiklan 1 kohta

80 artiklan 2 kohta

80 artiklan 3 kohta

81 artikla

82 artikla

83 artikla

84 artikla

85 artikla

86 artikla

87 artikla

88 artikla

89 artikla
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Direktiivi 98/8/EY

Tamai asetus

Liite I A
Liitteet IT A, III A ja IV A

Liitteet II B, III B ja IV B

Liite V

Liite VI

90 artikla

91 artikla

92 artikla

93 artikla

94 artikla

95 artikla

96 artikla

97 artikla

Liite T

Liite II

Liite III

Liite IV

Liite V

Liite VI




