27.6.2012

Euroopan unionin virallinen lehti

L 167/1

(Lainsddtamisjarjestyksessa hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

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

annettu 22 pdivinid toukokuuta 2012,

biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kiytosti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 114 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta (),

sekd katsovat seuraavaa:

Biosidivalmisteita tarvitaan ihmisten tai eldinten tervey-
delle haitallisten elididen sekd luonnon materiaaleja tai
valmistettuja materiaaleja pilaavien elididen torjuntaan.
Biosidivalmisteet voivat kuitenkin luontaisten ominai-
suuksiensa ja kdyttotapojensa vuoksi aiheuttaa riskejd ih-
misille, eldimille ja ymparistolle.

Biosidivalmisteita ei saisi asettaa saataville markkinoilla
eikd kayttdd, ellei niilld ole timin asetuksen mukaista
lupaa. Kisiteltyjd esineiti ei saisi saattaa markkinoille, ellei

() EUVL C 347, 18.12.2010, s. 62.
(%) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 22 pdivana syyskuuta 2010

(EUVL C 50 E, 21.2.2012, s. 73), ja neuvoston ensimmdisen kasit-
telyn kanta, vahvistettu 21. kesikuuta 2011 (EUVL C 320 E,
1.11.2011, s. 1). Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 19 pdivina
tammikuuta 2012 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvos-
ton péitos, tehty 10 péivind toukokuuta 2012.

(4)

()

kaikkia tehoaineita, jotka sisaltyvdt biosidivalmisteisiin,
joilla ne on kisitelty tai joita ne sisaltavit, ole hyvaksytty
timdn asetuksen mukaisesti.

Tamidn asetuksen tarkoituksena on parantaa biosidival-
misteiden vapaata liikkuvuutta unionissa samalla, kun
varmistetaan sekd ihmisten ja eldinten terveyden ettd ym-
pariston suojelun korkea taso. Erityistdi huomiota olisi
kiinnitettdvé riskiryhmien, kuten raskaana olevien naisten
ja lasten, suojeluun. Timin asetuksen olisi perustuttava
ennalta varautumisen periaatteeseen sen varmistamiseksi,
ettd tehoaineiden ja biosidivalmisteiden valmistuksesta ja
asettamisesta saataville markkinoilla ei aiheudu haitallisia
vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai sellaisia
vaikutuksia ympiéristoon, joita ei voida hyviksyd. Jotta
voitaisiin poistaa niin pitkalti kuin mahdollista biosidival-
misteiden kaupan esteet, olisi vahvistettava sdannot teho-
aineiden hyvaksymistd sekd biosidivalmisteiden asetta-
mista saataville markkinoilla ja kdytt6d varten, mukaan
luettuina sddnnot lupien vastavuoroisesta tunnustamisesta
ja rinnakkaisvalmisteiden kaupasta.

Jotta varmistetaan ihmisten terveyden ja eldinten tervey-
den sekd ympiriston suojelun korkea taso, titd asetusta
olisi sovellettava rajoittamatta tyoturvallisuutta sekd ym-
paristonsuojelua ja kuluttajansuojaa koskevan unionin
lainsdadannon soveltamista.

Saannot, jotka koskevat biosidivalmisteiden asettamista
saataville markkinoilla yhteisossd, vahvistettiin Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilli 98/8/EY (). Kysei-
sid sadnt6jd on tarpeen muuttaa saatujen kokemusten ja
erityisesti komission Euroopan parlamentille ja neuvos-
tolle toimittaman, direktiivin tiytintoonpanon seitsemdaa
ensimmdistd vuotta koskevan kertomuksen perusteella.
Kertomuksessa analysoitiin direktiiviin liittyvid ongelmia
ja sen heikkouksia.

() EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1.
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Kun otetaan huomioon tirkeimmat muutokset, jotka ny-
kyisiin sddntoihin olisi tehtdvd, asetus on tarkoituksen-
mukainen sdddos, jolla voidaan korvata direktiivi
98/8/EY, selkeiden, yksityiskohtaisten ja sellaisenaan so-
vellettavien sdantojen vahvistamiseksi. Lisdksi asetuksella
varmistetaan, ettd oikeudelliset vaatimukset pannaan tdy-
tintdon samanaikaisesti ja yhdenmukaisella tavalla kaik-
kialla unionissa.

Vanhojen, direktiivin 98/8/EY kansallisen lainsdaddannon
osaksi saattamisen midrdpdivind markkinoilla olleiden
biosidivalmisteiden tehoaineiden sekid wuusien, markki-
noille mainitun péivin jilkeen tulleiden biosidivalmistei-
den tehoaineiden valilld olisi tehtdvd ero. Vanhojen teho-
aineiden kdynnissd olevan arvioinnin aikana jdsenvaltioi-
den tulisi edelleen sallia tillaisia tehoaineita sisdltivien
biosidivalmisteiden asettaminen saataville markkinoilla
kansallisten sddntojensd mukaisesti, kunnes kyseisten te-
hoaineiden hyvaksymisestd tehdddn paatos. Kyseisen paa-
toksen tekemisen jilkeen jdsenvaltioiden tai tarvittaessa
komission olisi tapauksen mukaan myonnettivd luvat,
peruutettava ne tai muutettava niitd. Uudet tehoaineet
olisi arvioitava, ennen kuin niitd sisdltdvid biosidivalmis-
teita saatetaan markkinoille, sen varmistamiseksi, etti
markkinoille saatettavat uudet valmisteet ovat timédn ase-
tuksen vaatimusten mukaisia. Uusien tehoaineiden kehit-
timisen edistimiseksi uusien tehoaineiden arviointime-
nettely ei kuitenkaan saisi estdd jasenvaltioita tai komis-
siota antamasta lupaa rajoitetuksi ajaksi tiettyd tehoai-
netta sisltaville biosidivalmisteille ennen kyseessd olevan
tehoaineen hyvaksymistd, edellyttden, ettd tdydellinen
asiakirja-aineisto on toimitettu ja ettd tehoaineen ja bio-
sidivalmisteen uskotaan tdyttivin tdssd asetuksessa sda-
detyt edellytykset.

Tehoaineita markkinoille saattavien henkiloiden tasapuo-
lisen kohtelun varmistamiseksi olisi vaadittava, ettd nailld
henkil6illi on hallussaan asiakirja-aineisto tai tallaisen
asiakirja-aineiston tai tiettyjen asiakirja-aineiston tietojen
kdyttolupa kunkin sellaisen tehoaineen osalta, jota ne
valmistavat tai tuovat maahan biosidivalmisteissa kaytet-
taviksi. Téllaisia tehoaineita sisaltdvid biosidivalmisteita,
joiden osalta asianomainen henkilo ei tdytd kyseistd vel-
voitetta, ei pitdisi endd asettaa saataville markkinoilla.
Tallaisissa tapauksissa olisi oltava asianmukaiset siirty-
miajat biosidivalmisteiden olemassa olevien varastojen
havittdmistd ja kdyttod varten.

Tétd asetusta olisi sovellettava biosidivalmisteisiin, jotka
kéyttajdlle toimitettavassa muodossa koostuvat yhdestd
tai useammasta tehoaineesta tai sisiltivit tai tuottavat
yhtd tai useampaa tehoainetta.

Oikeusvarmuuden takaamiseksi on tarpeen laatia unionin
luettelo tehoaineista, joiden kayttd biosidivalmisteissa on
hyviksytty. Olisi vahvistettava menettely sen arvioimisek-
si, voidaanko tehoaine sisillyttdd tuohon luetteloon. Olisi
tismennettdvi tiedot, jotka asianosaisten olisi toimitet-
tava tehoaineen hyviksymisti ja sen luetteloon sisallytta-
mistd koskevan hakemuksen mukana.

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

Tatd asetusta sovelletaan rajoittamatta kemikaalien rekis-
terdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista
(REACH) ja Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta
18 péivani joulukuuta 2006 annettua Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1907/2006 (!).
Tietyin edellytyksin biosiditehoaineet ovat vapautettuja
kyseisen asetuksen asiaankuuluvista sddnnoksista.

Thmisten terveyden ja eldinten terveyden sekd ympdriston
suojelun korkean tason varmistamiseksi haitallisimpia te-
hoaineita ei tulisi hyviksyd kiytettiviksi biosidivalmis-
teissa muulloin kuin erityistilanteissa. Néihin tulisi kuulua
tilanteiden, joissa hyviaksyminen on perusteltua, koska
riski aineelle altistumisesta on merkitykseton, hyvaksymi-
nen on perusteltua ihmisten terveyteen tai eldinten ter-
veyteen tai ymparistoon liittyvistd syistd tai hyvaksymattd
jattamisestd aiheutuu suhteetonta haittaa yhteiskunnalle.
Piitettdessd siitd, voidaanko tallaiset tehoaineet hyviksya,
olisi otettava huomioon myds soveltuvien ja riittdvien
vaihtoehtoisten aineiden tai teknologioiden saatavuus.

Unionin luettelossa olevia tehoaineita olisi tarkasteltava
saannollisesti tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon
ottamiseksi. Jos on merkittdvid viitteitd siitd, ettd jokin
biosidivalmisteissa tai kasitellyissd esineissd kdytetty teho-
aine ei tdytd tdmdn asetuksen vaatimuksia, komission
olisi voitava tarkistaa tehoaineen hyvaksymista.

Tehoaineet olisi nimettdvad korvattaviksi tehoaineiksi, jos
niilld on tiettyjd luontaisia vaarallisia ominaisuuksia. Kor-
vattavien tehoaineiden sddnnéllisen tarkastelun mahdol-
listamiseksi niitd koskeva hyviksymisjakso ei saisi uusimi-
senkaan jilkeen olla pidempi kuin seitsemédn vuotta.

Sellaisen biosidivalmisteen lupaa myonnettdessa tai uusit-
taessa, joka sisdltdd korvattavaa tehoainetta, olisi voitava
vertailla biosidivalmisteen kiytostd aiheutuvia riskejd ja
etyja muihin luvansaaneisiin biosidivalmisteisiin sekd
muihin kuin kemiallisiin torjunta- ja ennaltachkaisemis-
menetelmiin. Tallaisen vertailevan arvioinnin jilkeen kor-
vattavia tehoaineita sisdltdva biosidivalmiste olisi kiellet-
tivd tai sithen olisi sovellettava rajoituksia, kun osoite-
taan, ettd muut luvansaaneet biosidivalmisteet tai muut
kuin kemialliset torjunta- tai ennaltachkdisemismenetel-
mit, joista aiheutuu huomattavasti alhaisempi kokonais-
riski ihmisten terveydelle ja eldinten terveydelle sekd ym-
paristolle, ovat riittdvan tehokkaita eikd niilld ole muita
merkittdvid taloudellisia tai kdytdnnon haittoja. Téllaisissa
tapauksissa olisi sdddettivd asianmukaisista siirtymaajois-
ta, joiden aikana kyseisten valmisteiden kaytostd luovu-
taan.

() EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.
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Jotta viltetddn toimialan ja toimivaltaisten viranomaisten
tarpeettomat hallinnolliset ja taloudelliset rasitteet, tdydel-
linen arviointi hakemuksesta, joka koskee tehoaineen hy-
viksymisen tai biosidivalmisteen luvan uusimista, olisi
suoritettava ainoastaan, jos ensimmadisestd arvioinnista
vastannut toimivaltainen viranomainen pitdd sitd tarpeel-
lisena kaytettavissd olevien tietojen perusteella.

On syytd varmistaa timdn asetuksen teknisten, tieteellis-
ten ja hallinnollisten nikokohtien tehokas koordinointi ja
hallinnointi unionin tasolla. Asetuksella (EY) N:o
1907/2006 perustetun Euroopan kemikaaliviraston, jil-
jempand ’kemikaalivirasto’, olisi suoritettava tietyt tehta-
vit, jotka liittyvat tehoaineiden arviointiin ja tiettyihin
luokkiin kuuluvia biosidivalmisteita koskeviin unionin lu-
piin, seké tahan liittyvid tehtdvid. Tamdn vuoksi kemikaa-
liviraston yhteyteen olisi perustettava biosidivalmisteko-
mitea, joka huolehtii tietyistd kemikaalivirastolle timan
asetuksen nojalla annetuista tehtévista.

Tiettyja asetuksessa madriteltyja biosidivalmisteita ja kasi-
teltyjd esineitd sddnnellddn my6s muulla unionin lainsda-
dannolla. Siksi on tarpeen tehdi selked rajanveto oikeus-
varmuuden takaamiseksi. Tamén asetuksen liitteessd olisi
lueteltava sen soveltamisalaan kuuluvat valmisteryhmat
ohjeellisine kuvauksineen kustakin ryhmasta.

Biosidivalmisteista, joita kdytetidn myos muihin kuin ti-
min asetuksen tarkoituksiin ldakinnillisten laitteiden
kanssa, kuten sairaaloissa pintojen ja ladkinnillisten lait-
teiden desinfiointiin kaytettavistd desinfiointiaineista, voi
aiheutua muita kuin tdssd asetuksessa tarkoitettuja riskeja.
Tamin vuoksi tillaisten biosidivalmisteiden olisi tdytet-
tavd tdssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten lisdksi ne
asiaankuuluvat olennaiset vaatimukset, jotka sisdltyvat ak-
tiivisia implantoitavia ladkinnallisid laitteita koskevan ja-
senvaltioiden lainsdddiannon ldhentdimisestd 20 pidivana
kesikuuta 1990 annetun neuvoston  direktiivin
90/385/ETY (") liitteeseen I, lddkinnillisistd laitteista
14 piivand kesikuuta 1993 annettuun neuvoston direk-
tiiviin 93/42/ETY (?) ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoite-
tuista lddkinnéllisistd laitteista 27 pédivind lokakuuta
1998 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiiviin 98/79/EY (3).

Jos valmisteen tarkoitus on sellainen, ettd biosidinen vai-
kutus sisdltyy kosmeettiseen tarkoitukseen tai se katso-
taan kosmeettista valmistetta koskevaksi toissijaiseksi
vaittamaksi, jolloin sitd sddnnellddn kosmeettisista valmis-
teista 30 piivind marraskuuta 2009 annetulla Euroopan
parlamentin  ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
1223/2009 (%), kyseinen tarkoitus ja valmiste olisi jatet-
tavd tdmdn asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

Elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuteen sovelletaan
muuta unionin lainsdddantod, erityisesti elintarvikelain-
sdadantod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksis-
ta, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perus-
tamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd
menettelyistd 28 pdivind tammikuuta 2002 annettua Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY)
N:o 178/2002 (°). Siksi tdtd asetusta ei pitdisi soveltaa
karkoitteina tai houkutteina kdytettaviin elintarvikkeisiin
ja rehuihin.

Valmistuksen apuaineisiin sovelletaan voimassa olevaa
unionin lainsdddantod, erityisesti eldinten ruokinnassa
kiytettavistd lisaaineista 22 péivand syyskuuta 2003 an-
nettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY)
N:0 1831/2003 (%) ja elintarvikelisdaineista 16 pdivind
joulukuuta 2008 annettua Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetusta (EY) N:o 13332008 (7). Téstd syystd ne
on syytd jattdd timan asetuksen soveltamisalan ulkopuo-

lelle.

Koska valmisteisiin, joiden kéytolld torjutaan elintarvik-
keiden tai rehujen siilyvyyden takaamiseksi haitallisia
elivitd ja jotka aiemmin kuuluivat valmisteryhmiin 20,
sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta
(EY) N:0 1831/2003 ja asetusta (EY) N:o 1333/2008, tatd
valmisteryhmada ei ole syytd siilyttdd.

Koska alusten painolastivesien ja sedimenttien valvontaa
ja kisittelyd koskevassa kansainvilisessd yleissopimuk-
sessa madratdan painolastivesien kasittelyjarjestelmien ai-
heuttamien riskien tehokkaasta arvioinnista, tallaisten jir-
jestelmien lopullisen hyvdksymisen ja sen jélkeisen tyyp-
pihyviksynndn olisi katsottava vastaavan timéin asetuk-
sen mukaista valmisteita koskevaa lupaa.

Mahdollisten haitallisten ymparistovaikutusten valttdmi-
seksi biosidivalmisteita, joita ei endd voida laillisesti aset-
taa saataville markkinoilla, olisi kasiteltavd jatteitd kos-
kevan unionin lainsdadannon, erityisesti jdtteistd 19 pai-
vand marraskuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2008/98/EY (%), sekd kyseisen
lainsdddannon kansallisen tdytintoonpanolainsaddinnon
mukaisesti.

Jotta voitaisiin helpottaa sellaisten biosidivalmisteiden
asettamista saataville markkinoilla kaikkialla unionissa,
joilla on samanlaiset kdyttoolosuhteet kaikissa jasenval-
tioissa, olisi sdddettdvd kyseisid valmisteita koskevasta
unionin luvasta. Jotta kemikaalivirastolle jdisi aikaa kehit-
tdd tarvittava toimintakapasiteetti ja saada kokemusta
tastd menettelystd, mahdollisuus hakea unionin lupaa
olisi vaiheittain ulotettava muihin biosidivalmisteluokkiin,
joilla on samanlaiset kdyttoolosuhteet kaikissa jasenval-
tioissa.

L 189, 20.7.1990, s. 17. °) EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
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(27)  Komission olisi arvioitava unionin luvista saatuja koke- (34) Jotta autettaisiin luvan hakijoita ja erityisesti pienid ja
muksia ja esitettdva niistd kertomus Euroopan parlamen- keskisuuria yrityksid, jaljempana "pk-yritykset', tayttimain
tille ja neuvostolle viimeistddn 31 pdivind joulukuuta timén asetuksen vaatimukset, jisenvaltioiden olisi annet-
2017 ja liitettdva kertomukseensa tarvittaessa muutoseh- tava neuvontaa, esimerkiksi neuvontapalveluja perus-
dotuksia. tamalla. Tdiman neuvonnan olisi tdydennettdvd kemikaa-
liviraston laatimia toimintaohjeita ja muuta sen antamaa

neuvontaa ja apua.

(28)  Jotta varmistettaisiin, ettd markkinoilla saataville asetetaan
ainoastaan tdmin asetuksen asiaankuuluvien sidnnosten
mukaisia biosidivalmisteita, biosidivalmisteille olisi han- o ] S . )
kittava joko toimivaltaisten viranomaisten myontima lu- (35)  Erityisesti sen Va?mlstamxseksL etta hakl;at voivat tehok-
pa, joka koskee asettamista saataville markkinoilla ja kaasti k.aytta'a“ o1keuFtagn pyytaa tietovaatimusten mu-
kiyttod jasenvaltion alueella tai sen osassa, tai komission kauttamlstg, ]asenvalt}01dep 91151 kerfottava tasta mahdol-
myontdmd lupa, joka koskee asettamista saataville mark- hs'ut%d“esta ja perusteista, joiden nojalla pyynts voidaan
kinoilla ja kdyttdd unionissa. esittaa.

(29)  Jotta edlftettalvsnn' ymparlstglle' tal lh,mls“t?n t'eljve“ydelle (36)  Jotta helpotettaisiin markkinoille paasyd, olisi tietylle ryh-
V.z.ah"em{nap .ha1t:§llh§t§n val.mls:telden kayjctoa, 0115.1 saadgt- mille biosidivalmisteita voitava antaa lupa biosidivalmis-
tava tillaisia b1os1d1v_alr'1'nste1ta.nkoskewsta yk51r}kenals— teperheend. Biosidivalmisteperheeseen kuuluvilla biosidi-
tetuista lupamenettelyistd. Sennlfilk(f?n’ kun k}_l_se,l__set val- valmisteilla olisi oltava samat kéyttotarkoitukset ja samat
misteet ovat saaneet luvan Yahmtaan yh(.iessa ]asenv.al- tehoaineet. Koostumuksen vaihtelu tai muiden aineiden
tlossa,.oh.51 ann.et.tava}.upa n1lfi§n as'ettamlseerl saatax{llle kuin tehoaineiden korvaaminen olisi miiritettivi, mutta
markkmoﬂ.la ka}kls§a Jasenvalthlssa ilman vastavuoroista ne eivit saa lisitd riskid tai heikentdd merkittavésti val-
tunnustamista tietyin edellytyksin. misteiden tehoa.

(30) Jotta voitaisiin tunnistaa ne biosidivalmisteet, joihin voi-
daan soveltaa yksinkertaistettuja lupamenettelyjd, olisi (37)  Biosidivalmisteiden lupien myontimisen yhteydessd olisi
laadittava erityinen luettelo niistd tehoaineista, joita varmistettava, ettd kaytettynd asianmukaisesti aiottuun
ndméd valmisteet saavat sisiltdd. Luetteloon olisi alku- tarkoitukseen valmisteet ovat riittdvin tehokkaita eivitkd
vaiheessa koottava aineet, jotka on mairitelty viharis- aiheuta kohde-elidissd vaikutuksia, joita ei voida hyvak-
kisiksi asetuksen (EY) N:o01907/2006 tai direktiivin syd, kuten resistenssid, eivitkd tuota tarpeetonta karsi-
98/8/EY nojalla, elintarvikelisdaineiksi madritellyt aineet, mystd ja kipua selkdrankaisille. Niilld ei myoskddn saisi
feromonit ja muut vain lievdsti myrkyllisiksi katsotut ai- olla nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen perus-
neet, kuten heikot hapot, alkoholit ja kosmeettisissa val- teella ihmisten terveyteen, eldinten terveyteen tai ymparis-
misteissa ja elintarvikkeissa kdytettdvit kasvioljyt. toon vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd. Tarvittaessa

elintarvikkeille ja rehuille olisi vahvistettava biosidivalmis-
teen sisdltimien tehoaineiden jddmien enimmaismadrat

(31)  On tarpeen sddtdd biosidivalmisteiden arviointia ja lupia 1hm1.sten ) el.alflte{l terve.ydfzn. sumﬂer}nsekm. Jos namd
koskevista yhteisistd periaatteista sen varmistamiseksi, Vf‘fmmUkset evat tayty, blOSldlvalmlstellle'el'sa1s1“myon-
ettd toimivaltaiset viranomaiset toimivat yhdenmukaisesti. tad "Iupnaa," paitsi jos .lupg. on pem.st.eltu siksi, ettd h?Va“

myontdmattd jattdmisestd aiheutuisi suhteetonta haittaa
yhteiskunnalle valmisteiden kdytostd aiheutuviin riskeihin
verrattuna.

(32) Jotta voitaisiin arvioida biosidivalmisteiden ehdotetusta
kdytosta aiheutuvia riskejd, hakijoiden olisi toimitettava
asiakirja-aineistot, jotka sisiltdvit tarvittavat tiedot. Olisi
midriteltavd, mitd tietoja tehoaineista ja tehoaineita sisil- (38)  Haitallisten elididen esiintyminen olisi mahdollisuuksien
tavista bl'(')51dlvalmlste1.s.te} on toimitettava, jotta siita on mukaan estettivd soveltuvilla varotoimenpiteilld, kuten
apua sekd luvan hakijoille ettd arvioinnin suorittaville tuotteiden asianmukainen siilytys, asianmukaisten hygie-
toimivaltaisille viranomaisille, jotta nimi voivat paittid niavaatimusten noudattaminen ja jatteen véliton hivitti-
luvasta. minen. Aina kun mahdollista olisi kdytettivd biosidival-

misteita, joista aiheutuu vdhdisempid riskeja ihmisille,
eldimille ja ympdristolle, jos ne ovat tehokkaita, ja vasta

(33)  Sekd tehoaineiden ettd biosidivalmisteiden, joita yksinker- viimeisend keinona olisi kdytettivd biosidivalmisteita,
taistettu lupamenettely ei koske, moninaisuuden vuoksi joilla on tarkoitus vahingoittaa, tappaa tai tuhota kipua
tieto- ja testivaatimukset olisi sovitettava erilaisiin olosuh- aistimaan ja hitaa tuntemaan kykenevid eldimii.
teisiin ja niiden perusteella olisi voitava tehdd kokonais-
riskinarviointi. Tdmédn vuoksi hakijan olisi tarvittaessa
voitava pyytdd tietovaatimusten mukauttamista, myos sil-
loin, kun vaadittavat tiedot eivit ole tarpeen tai niitd ei (39) Jotkin luvansaaneet biosidivalmisteet saattavat aiheuttaa

voida toimittaa valmisteen luonteen tai ehdotetun kiyton
vuoksi. Hakijoiden olisi toimitettava pyyntonsd tueksi
asianmukaiset tekniset ja tieteelliset perusteet.

tiettyja riskejd yleisessd kdytossd. Siksi on aiheellista sdi-
tdd, ettd tiettyjen biosidivalmisteiden asettamista yleisesti
saataville markkinoilla ei tulisi yleensa sallia.
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(40)  Jotta viltettdisiin arviointimenettelyjen paillekkiisyys ja tallaisen valmisteen asettamisesta saataville jdsenvaltion

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

varmistettaisiin ~ biosidivalmisteiden vapaa liikkuvuus
unionissa, olisi vahvistettava menettelyt sen varmistami-
seksi, ettd yhdessi jdsenvaltiossa myonnetyt valmistetta
koskevat luvat tunnustetaan muissa jasenvaltioissa.

Jotta mahdollistettaisiin jasenvaltioiden tiiviimpi yhteisty6
biosidivalmisteiden arvioinnissa ja helpotettaisiin biosidi-
valmisteiden markkinoille padsyd, olisi oltava mahdollista
kdynnistdd vastavuoroisen tunnustamisen menettely sa-
maan aikaan, kuin haetaan ensimmdistd kansallista lupaa.

Olisi vahvistettava menettelyt kansallisten lupien vas-
tavuoroiseksi tunnustamiseksi ja erityisesti mahdollisten
erimielisyyksien ratkaisemiseksi ilman tarpeetonta vii-
vytystd. Jos toimivaltainen viranomainen kieltdytyy luvan
vastavuoroisesta tunnustamisesta tai ehdottaa sen rajoit-
tamista, toteutettavista toimista olisi pyrittdvd padsemdin
yhteisymmarrykseen koordinointiryhmidn  avulla. Jos
koordinointiryhmi ei pddse yhteisymmarrykseen miéra-
ajassa, komissiolla tulisi olla toimivalta tehdd paitos asi-
asta. Kun kyseessd ovat tekniset tai tieteelliset nikokoh-
dat, komissio voi kuulla kemikaalivirastoa ennen paatok-
sensd valmistelua.

Yleiseen toimintapolititkkaan tai yleiseen turvallisuuteen,
ympdriston sekd ihmisten ja eldinten terveyden suojeluun,
kansallisaarteiden suojeluun ja kohde-elididen puuttumi-
seen liittyvid nakokohtia voitaisiin kuitenkin hakijan
kanssa tehdyn sopimuksen jilkeen kayttdd perusteluina
sille, ettd jasenvaltiot kieltdytyvdt myontimastd lupaa tai
pddttavit mukauttaa myonnettdvin luvan ehtoja ja edel-
lytyksid. Jollei hakijan kanssa paistd yhteisymmarrykseen,
komissiolla tulisi olla toimivalta tehdd paitos asiasta.

Tiettyihin valmisteryhmiin kuuluvien biosidivalmisteiden
kiytto saattaa aiheuttaa huolta eldinten hyvinvoinnista.
Tamin vuoksi jasenvaltioiden olisi voitava poiketa biosi-
divalmisteiden vastavuoroisen tunnustamisen periaat-
teesta tillaisten valmisteryhmien osalta, sikdli kuin tallai-
set poikkeukset ovat perusteltuja eivdtkd vaaranna timan
asetuksen tavoitteita, jotka liittyvit sisimarkkinoiden suo-
jelun asianmukaiseen tasoon.

Jotta helpotettaisiin lupiin ja vastavuoroiseen tunnustami-
seen liittyvien menettelyjen toimivuutta, olisi luotava jar-
jestelmd tietojen keskindistd vaihtoa varten. Tdtd varten
olisi perustettava biosidivalmisterekisteri. Jasenvaltioiden,
komission ja kemikaaliviraston olisi kdytettava tdtd rekis-
terid antaakseen toistensa kayttoon ne tiedot ja tieteelliset
asiakirjat, jotka toimitetaan biosidivalmisteiden lupahake-
musten yhteydessa.

Jos jonkin biosidivalmisteen kiytto on jdsenvaltion etujen
mukaista, mutta kukaan hakija ei ole kiinnostunut

(47)

(51)

(52)

(53)

markkinoilla, virallisten tai tieteellisten elinten olisi voi-
tava hakea lupaa. Jos niille myonnetddn lupa, niilld olisi
oltava samat oikeudet ja velvoitteet kuin kaikilla muilla
luvan haltijoilla.

Tieteen ja tekniikan kehityksen sekd luvan haltijoiden
tarpeiden huomioon ottamiseksi olisi maaritettavd, milla
edellytyksilld lupia voidaan peruuttaa, tarkistaa tai muut-
taa. Lupiin mahdollisesti vaikuttavien tietojen ilmoittami-
nen ja vaihto on my0s tarpeen, jotta toimivaltaiset viran-
omaiset ja komissio voivat toteuttaa asianmukaiset toi-
met.

Jos kansanterveyttd tai ympéristod uhkaa sellainen en-
nalta arvaamaton vaara, jota ei voida torjua muilla kei-
noilla, jasenvaltioiden olisi voitava sallia rajoitetuksi ajaksi
sellaisten biosidivalmisteiden asettaminen saataville mark-
kinoilla, jotka eivdt tdytd timdn asetuksen vaatimuksia.

Tehoaineiden ja biosidivalmisteiden tutkimuksen ja kehit-
timisen edistdmiseksi on tarpeen vahvistaa sdannoét, jotka
koskevat muiden kuin luvansaaneiden biosidivalmisteiden
ja muiden kuin hyviksyttyjen tehoaineiden asettamista
saataville markkinoilla ja kdyttod tutkimus- ja kehittdmis-
tarkoituksia varten.

Kun otetaan huomioon sisimarkkinoille ja kuluttajille
koituvat hyodyt, on syytd laatia yhdenmukaiset sddnnot
eri jdsenvaltioissa luvansaaneiden identtisten biosidival-
misteiden rinnakkaiskaupalle.

Tehoaineiden samankaltaisuuden madarittdmiseksi tarpeen
mukaan olisi vahvistettava teknistd vastaavuutta koskevat
saannot.

Thmisten terveyden, eldinten terveyden ja ympdriston suo-
jelemiseksi sekd unionista periisin olevien kisiteltyjen esi-
neiden ja kolmansista maista tuotujen kisiteltyjen esinei-
den vilisen syrjinnin valttimiseksi kaikkien sisamarkki-
noille saatettujen kisiteltyjen esineiden olisi sisdllettdva
ainoastaan hyvaksyttyjd tehoaineita.

Jotta kuluttajat voisivat tehdi tietoisia valintoja ja jotta
voitaisiin helpottaa tdytintoonpanoa sekd saada koko-
naiskisitys kisiteltyjen esineiden kaytostd, ne olisi mer-
kittdvd asianmukaisesti.

Hakijoiden, jotka ovat tehneet investointeja tukeakseen
tehoaineen hyviksymistd tai biosidivalmisteen lupaa ta-
min asetuksen tai direktiivin 98/8/EY mukaisesti, olisi
voitava saada takaisin osa investoinnistaan kohtuullisena
korvauksena, jos omistusoikeuden kohteena olevia tietoja,
jotka ne ovat toimittaneet hyvaksymisen tai luvan tueksi,
kiytetddn myohempien hakijoiden hyodyksi.
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(55) Sen varmistamiseksi, ettd kaikkia omistusoikeuden koh- (61) Tehokas tiedonvilitys biosidivalmisteista aiheutuvista ris-
teena olevia tietoja, jotka on toimitettu tehoaineen hy- keistd ja riskinhallintatoimenpiteisti on olennainen osa
viksymisen tai biosidivalmisteen luvan tueksi, suojataan tissd asetuksessa sdddettyd jarjestelmid. Kun toimivaltai-
niiden toimittamisesta alkaen, ja sen estdmiseksi, ettd jot- set viranomaiset, kemikaalivirasto ja komissio helpottavat
kin tiedot jdavat ilman suojaa, tietosuoja-aikoja olisi so- tietojen saantia, niiden olisi noudatettava luottamukselli-
vellettava my6s direktiivin 98/8/EY soveltamiseksi toimi- suusperiaatetta ja viltettdvd ilmaisemasta tietoja, joiden
tettuihin tietoihin. luovuttaminen vaarantaisi asianosaisten kaupalliset edut,
paitsi jos se on tarpeen ihmisten terveyden, turvallisuu-
den tai ympdriston suojelemiseksi tai muista yleistd etua

koskevista pakottavista syista.

(56) Jotta edistettdisiin uusien tehoaineiden ja niitd sisdltavien
biosidivalmisteiden kehittimistd, niiti omistusoikeuden
kohteena olevia tietoja varten, jotka on toimitettu téllais-
ten tehoalpexden hyvaksym%sen tal niita sma}?ay&n ,blOSI_ (62) Jotta voidaan tehostaa seurantaa ja valvontaa sekd hank-
d1Ya1{r11.stelden. 1uYan tueks1, on farpeen saataa pidem- kia tietoja, jotka ovat tarpeen biosidivalmisteiden aiheut-
masta tietosuoja-ajasta .kum niita tietoja varten, J_Ot,ka ko_s— tamiin riskeihin puuttumiseksi, luvan haltijoiden olisi pi-
]:e:at vanhoja tehoaineita tai niité sisiltavid biosidivalmis- dettiva kirjaa valmisteista, joita ne saattavat markkinoille.

eita.

(57)  On ehdottoman tirkedd vihentid eliinkokeet mahdolli- (63) On tarpeen selventdd, ettd asetuksessa (EY) N:o
simman alhaiselle tasolle ja rajoittaa testien suorittaminen 1907/2006 sdddettyjid kemikaalivirastoa koskevia sién-
biosidivalmisteilla tai biosidivalmisteiden sisiltimilld te- noksid olisi sovellettava vastaavasti biosiditehoaineiden
hoaineilla vain tilanteisiin, joissa valmisteen tarkoitus ja ja biosidivalmisteiden yhteydessd. Jos on annettava erilli-
kaytto sitd edellyttavit. Hakijat eivit saisi toistaa selkéran- sid sddnnoksid tdmédn asetuksen mukaisista kemikaalivi-
kaisilla tehtyjd kokeita, vaan niistd saadut tiedot olisi saa- raston tehtdvistd ja toiminnasta, ne olisi tdsmennettavd
tettava yhteiskdyttoon kohtuullista korvausta vastaan. Jos tassd asetuksessa.
tietojen omistajan ja mahdollisen hakijan valilld ei padsta
sopimukseen selkdrankaisilla tehdyistd kokeista saatujen
tietojen yhteiskaytostd, kemikaaliviraston olisi sallittava,
ettd mahdollinen hakija kdyttéd tutkimuksia, sanotun kui- (64) Tidmin asetuksen toimintaan liittyvistdi menettelyistd ai-
tenkaan rajoittamatta kansallisten tuomioistuinten teke- heutuvat kustannukset on perittava niilt, jotka asettavat
méd padtostd korvauksesta. Toimivaltaisilla viranomaisilla tai pyrkivit asettamaan biosidivalmisteita saataville mark-
ja kemikaalivirastolla olisi oltava unionin rekisterin kautta kinoilla, seké niiltd, jotka tukevat tehoaineiden hyviksy-
paasy tallaisten tutkimusten omistajien yhteystietoihin, mistd. Jotta voidaan edistdd sisimarkkinoiden moittee-
jotta ne voivat vilittad tiedot mahdollisille hakijoille. tonta toimintaa, olisi vahvistettava sekd kemikaaliviras-

tolle ettd jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
suoritettavia maksuja  koskevat yhteiset periaatteet,
muun muassa se, ettd tarvittaessa pk-yritysten erityistar-

(58)  Vanhojen tehoaineiden markkinoille olisi mahdollisim- peet olisi otettava huomioon.
man pian vahvistettava tasavertaiset toimintaedellytykset
ottaen huomioon tavoitteet, jotka koskevat tarpeettomien
testien ja kustannusten vahentdmistd mahdollisimman al-
haiselle tasolle etenkin pk-yritysten kannalta, monopolien ) )
muodostumisen vilttimistd, vapaan kilpailun yllapiti- (65 On tarpeen sadtdd mahdol‘l'l'sg'ud.c.:sta hak.ea muutosta tiet-
mistd talouden toimijoiden vlilli ja tietojen omistajalle tyihin kemikaaliviraston paatoksiin. Kemikaaliviraston yh-
aiheutuneiden kustannusten kohtuullista korvaamista. teyteen asetuksella (EY) N:o 1907/2006 perustetun vali-

tuslautakunnan olisi ksiteltivda myos sellaiset muutos-
hakemukset, jotka koskevat kemikaaliviraston timén ase-
tuksen nojalla tekemid padtoksia.

(59)  Lisdksi olisi edistettdva tietojen hankkimista vaihtoehtoi-
sin menetelmin, joihin ei liity eldinkokeita ja jotka vas-
taavat sdadettyja testejd ja testimenetelmid. Testauksesta
aiheutuvia tarpeettomia kustannuksia olisi valtettivd mu- (66) Nanomateriaalien turvallisuudesta ihmisten terveydelle,
kauttamalla tietovaatimuksia. eldinten terveydelle ja ymparistolle ei ole tieteellistd var-

muutta. Korkeatasoisen kuluttajansuojan, tavaroiden va-
paan liikkkuvuuden ja valmistajien oikeusvarmuuden var-
mistamiseksi nanomateriaaleja varten on syytd kehittdd

(60)  Sen varmistamiseksi, ettd luvansaaneisiin biosidivalmistei- yhdenmukainen mdiritelmd mahdollisuuksien mukaan

siin liittyvat turvallisuus- ja laatuvaatimukset tdyttyvit,
kun valmisteet asetetaan saataville markkinoilla, jasenval-
tioiden olisi toteutettava asianmukaisia valvonta- ja tar-
kastustoimia ja valmistajien olisi yllapidettiava soveltuvaa
ja suhteellista laadunvalvontajirjestelmad. Tétd varten ja-
senvaltiot voisivat toteuttaa yhteisid toimia.

asianmukaisilla ~ kansainvilisilli ~foorumeilla tehtdvin
tyon pohjalta ja tarkentaa, ettd tehoaineen hyviksyminen
ei kata nanomateriaalimuotoa, jollei sitd ole erikseen mai-
nittu. Komission olisi tarkasteltava nanomateriaaleja kos-
kevia sddnnoksid sddnnollisesti tieteen kehityksen perus-
teella.
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(67)  Saumattoman siirtymisen varmistamiseksi on syytd sdatdd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat

(68)

(70)

(71)

(72)

(73)

taman asetuksen soveltamisen lykkdimisestd ja erityistoi-
mista sellaisten tehoaineiden hyviksymistd sekd biosidi-
valmisteiden lupia koskevien hakemusten arvioimiseksi,
jotka on tehty ennen timdin asetuksen soveltamista.

Kemikaaliviraston olisi otettava hoitaakseen tehoaineiden
hyviaksymistd koskeviin uusiin hakemuksiin liittyvit
koordinointi- ja tukitehtdvit timin asetuksen soveltamis-
pdivistd alkaen. Koska aiemmin toimitettuja asiakirja-ai-
neistoja on kuitenkin paljon, kemikaalivirastolle on tar-
peen antaa aikaa valmistautua uusiin tehtdviin, jotka liit-
tyvat direktiivin 98/8/EY nojalla toimitettuihin asiakirja-
aineistoihin.

Jotta voidaan ottaa huomioon yritysten perustellut odo-
tukset direktiivin 98/8/EY soveltamisalaan kuuluvien vi-
hariskisten biosidivalmisteiden saattamisesta markkinoille
ja niiden kdytostd, yritysten olisi sallittava asettaa tallaisia
valmisteita saataville markkinoilla, jos ne noudattavat va-
hariskisten biosidivalmisteiden rekisterdintid koskevia
sddntoja mainitun direktiivin mukaisesti. Tétd asetusta
olisi kuitenkin sovellettava ensimmdisen rekisteroinnin
voimassaolon paittymisen jilkeen.

Kun otetaan huomioon, ettd jotkin valmisteet eivit kuu-
luneet biosidivalmisteita koskevan yhteison lainsdddan-
noén soveltamisalaan, on syytd sditdd siirtymdaajoista sel-
laisia valmisteita sekd kisiteltyjd esineitd varten.

Tassd asetuksessa olisi tarvittaessa otettava huomioon
muut tyoohjelmat, jotka liittyvat aineiden ja valmisteiden
arviointiin tai lupiin, sekd asiaankuuluvat kansainvaliset
sopimukset. Timin asetuksen avulla olisi edistettivd eri-
tyisesti Dubaissa 6 paiviand helmikuuta 2006 hyvaksytyn
kansainvilisen kemikaalistrategian vaatimusten tdyttamis-
ta.

Komissiolle olisi timin asetuksen tdydentdmiseksi tai
muuttamiseksi siirrettdva valta hyviksyd siddosvallan siir-
ron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti tdmin asetuksen tiettyjen, muiden kuin sen
keskeisten osien osalta. On erityisen tirkedd, ettd komis-
sio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuu-
lemiset, my0s asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoi-
tuja sdddoksid valmistellessaan ja laatiessaan varmistetta-
va, ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan par-
lamentille ja neuvostolle yhtdaikaisesti, hyvissi ajoin ja
asianmukaisesti.

Komission olisi hyvaksyttavi valittomasti sovellettavia de-
legoituja sdadoksid, kun tdimi on tarpeen asianmukaisesti
perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liitty-
vat liitteeseen [ sisdltyvdn tehoaineen rajoittamiseen tai
tehoaineen poistamiseen mainitusta liitteesta.

Jotta voidaan varmistaa tdiman asetuksen yhdenmukainen
taytantoonpano, komissiolle olisi siirrettdva tiytintoon-
panovaltaa. T4té valtaa olisi kdytettava yleisistd sdadnnoistd

(76)

komission tdytintdonpanovallan kdyttod, 16 pdivanid hel-
mikuuta 2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EU) N:o 182/2011 (') mukaisesti.

Komission olisi hyvdksyttava vilittomasti sovellettavia
taytdntoonpanosdadoksid, kun tdmd on tarpeen asian-
mukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa,
jotka liittyvit tehoaineen hyviksymiseen tai hyviksymi-
sen peruuttamiseen.

Jasenvaltiot eivdt voi riittdvilld tavalla saavuttaa timin
asetuksen tavoitetta eli biosidivalmisteiden sisdmarkkinoi-
den toiminnan parantamista ja samalla ihmisten ja eldin-
ten terveyden sekd ympdriston suojelun korkean tason
varmistamista, vaan se voidaan toiminnan laajuuden ja
vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla,
joten unioni voi toteuttaa toimenpiteitda Euroopan unio-
nista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijai-
suusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvis-
tetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa
ei ylitetd sitd, mikd on tdmin tavoitteen saavuttamiseksi
tarpeen,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1.

I LUKU
SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT
1 artikla
Tarkoitus ja kohde

Tdmin asetuksen tarkoituksena on parantaa sisimarkki-

noiden toimintaa yhdenmukaistamalla biosidivalmisteiden aset-
tamista saataville markkinoilla ja kayttod koskevat sddnnét ja
varmistaa samalla ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympéris-
ton suojelun korkea taso. Tdmdn asetuksen sddnnokset perus-
tuvat ennalta varautumisen periaatteeseen, jonka tavoitteena on
ihmisten terveyden, eldinten terveyden ja ympiriston suojelu.
Riskiryhmien suojeluun on kiinnitettdva erityistd huomiota.

2.

Tassd asetuksessa sdadetddn

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

b) biosidivalmisteiden lupien antamisesta,

() EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13.
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¢) lupien vastavuoroisesta tunnustamisesta unionin alueella,

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

e) kasiteltyjen esineiden markkinoille saattamisesta.

2 artikla
Soveltamisala

1.  Tatd asetusta sovelletaan biosidivalmisteisiin ja kasiteltyi-
hin esineisiin. Luettelo timdn asetuksen soveltamisalaan kuu-
luvista biosidivalmisteryhmisté ja niiden kuvaukset sisaltyvit liit-
teeseen V.

2. Jollei timidn asetuksen tai muun unionin lainsdddidnnon
nimenomaisista sdannoksistd muuta johdu, titd asetusta ei so-
velleta biosidivalmisteisiin tai kasiteltyihin esineisiin, jotka kuu-
luvat seuraavien sdddosten soveltamisalaan:

a) neuvoston direktiivi 90/167/ETY, annettu 26 pdivini maa-
liskuuta 1990, ladkkeitd sisdltdvien rehujen valmistusta,
markkinoille saattamista ja kdyttod koskevista vaatimuksista
yhteisossa (1);

b) direktiivi 90/385/ETY, direktiivi 93/42/ETY sekd direktiivi
98/79/EY:

) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY,
annettu 6 pdivind marraskuuta 2001, eldinlddkkeitd kos-
kevista yhteison sadnnoisti (%), Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marras-
kuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhtei-
son sddnnoistd (*) sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivind maaliskuuta
2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkevi-
raston perustamisesta (*);

d) asetus (EY) N:o 1831/2003;

¢) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
852/2004, annettu 29 pdivind huhtikuuta 2004, elintarvi-
kehygieniasta (°) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tus (EY) N:o 853/2004, annettu 29 piivind huhtikuuta
2004, elainperiisia elintarvikkeita koskevista erityisistd hygie-
niasdannoista (°);

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

) EYVL L 92, 7.4.1990, s. 42.

() E
() 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

) EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55.

g) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1334/2008, annettu 16 paivand joulukuuta 2008, elintarvik-
keissa kdytettdvistd aromeista ja tietyistd ainesosista, joilla on
aromaattisia ominaisuuksia (7);

h) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
767/2009, annettu 13 pdivind heindkuuta 2009, rehun
markkinoille saattamisesta ja kiytostd (%);

i) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1107/2009, annettu 21 piivana lokakuuta 2009, kasvinsuo-
jeluaineiden markkinoille saattamisesta (°);

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

k) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48EY,
annettu 18 pdivind kesikuuta 2009, lelujen turvallisuudes-

ta (19).

Sen estimittd, mitd ensimmaiisessd alakohdassa sdidetdin, kun
biosidivalmiste kuuluu jonkin edelld mainitun siddoksen sovel-
tamisalaan ja sitd on tarkoitus kdyttdd muihin kuin kyseisten
sdadosten soveltamisalaan kuuluviin tarkoituksiin, titd asetusta
sovelletaan myos kyseiseen biosidivalmisteeseen siltd osin, kuin
kyseisissd saddoksissa ei saddetd ndistd tarkoituksista.

3. Jollei tdmin asetuksen tai muun unionin lainsdddinnon
nimenomaisista sddnnoksistd muuta johdu, timd asetus ei ra-
joita seuraavien sdddosten soveltamista:

a) neuvoston direktiivi 67/548/ETY, annettu 27 paivind kesi-
kuuta 1967, vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja
merkintojd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentimisesti (11);

b) neuvoston direktiivi 89/391/ETY, annettu 12 péivind kesa-
kuuta 1989, toimenpiteistd tyontekijoiden turvallisuuden ja
terveyden parantamisen edistimiseksi tyossd (1?);

¢) neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 pdivind huhti-
kuuta 1998, tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suo-
jelemisesta tyopaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijoihin Lit-
tyviltd riskeiltd (13);

d) neuvoston direktiivi 98/83/EY, annettu 3 pdivind marras-
kuuta 1998, ihmisten kaytto6n tarkoitetun veden laadus-
ta (14);

UVL L 354, 31.12.2008, s. 34.
UVL L 229, 1.9.2009, s. 1.
L L 309, 24.11.2009, s. 1.
L L 170, 30.6.2009, s. 1.
YVL 196, 16.8.1967, s. 1.
YVL L 183, 29.6.1989, s. 1.
YVL L 131, 5.5.1998, s. 11.
YVL L 330, 5.12.1998, s. 32.
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e) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/45/EY, p) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU,
annettu 31 pdivind toukokuuta 1999, vaarallisten valmis- annettu 22 pdivind syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituk-
teiden luokitusta, pakkaamista ja merkintojd koskevien la- siin kéytettdvien eldinten suojelusta (11);
kien, asetusten ja hallinnollisten méirdysten lihentdmises-

e ();

q) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/75/EU,
annettu 24 pdivind marraskuuta 2010, teollisuuden piis-
f) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/54/EY, toistd (12).
annettu 18 péivind syyskuuta 2000, tyontekijoiden suojele-
misesta vaaroilta, jotka liittyvit biologisille tekijoille altis-
tumiseen tyossi (2); 4. Jiljempdnd olevaa 69 artiklaa ei sovelleta biosidivalmistei-
den rautatie-, maantie-, sisavesi-, meri- tai ilmakuljetuksiin.

g) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/60/EY,
annettu 23 paivand lokakuuta 2000, yhteison vesipolititkan 5.  Titd asetusta ei sovelleta
puitteista (*);

a) karkotteina tai houkutteina kaytettaviin elintarvikkeisiin tai
h) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/37EY, rehuihin;

annettu 29 piiviand huhtikuuta 2004, tyontekijéiden suoje-
lemisesta syOpasairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai

perimédn muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tydssi b) valmistuksen apuaineina kiytettdviin biosidivalmisteisiin.
liittyvilta vaaroilta (¥);

6.  Biosidivalmisteet, jotka on lopullisesti hyviksytty alusten
painolastivesien ja sedimenttien valvontaa ja kisittelyd koskevan
kansainvilisen yleissopimuksen nojalla, katsotaan luvansaaneiksi
timén asetuksen luvun VIII mukaisesti. Télloin sovelletaan 47 ja
68 artiklaa.

i) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:o 850/2004, annettu 29 piivind huhtikuuta 2004, pysy-
vistd orgaanisista yhdisteistd (°);

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

7. Tamidn asetuksen sddnnokset eivit estd jdsenvaltioita ra-
joittamasta tai kieltimdstd biosidivalmisteiden kayttod julkisessa

k) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/114/EY, juomavesihuollossa.

annettu 12 pdivanid joulukuuta 2006, harhaanjohtavasta ja
vertailevasta mainonnasta (°);

8.  Jasenvaltiot voivat myoOntdd tdstd asetuksesta tietyissd ta-
pauksissa poikkeuksia tietyille biosidivalmisteille sellaisenaan tai
kisitellyssd esineessd, kun se on tarpeen maanpuolustuksen
vuoksi.

) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
689/2008, annettu 17 pdivind kesikuuta 2008, vaarallisten
kemikaalien viennistd ja tuonnista (7);

9.  Tehoaineet ja biosidivalmisteet on havitettdvd voimassa
olevan unionin ja kansallisen jitelainsiddinnon mukaisesti.

g

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
12722008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, aineiden
ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta (%);

3 artikla
n) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/128/EY, Miiritelmit
annettu 21 pdivind lokakuuta 2009, yhteison politiikan L )
puitteista torjunta-aineiden kestivin kdyton aikaansaamisek- 1. Tassd asetuksessa tarkoitetaan
si ()
a) ’biosidivalmisteella’
o) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1005/2009, annettu 16 paivana syyskuuta 2009, otsoniker-
rosta heikentivista aineista (19); — kayttgjille toimitettavassa muodossa olevaa ainetta tai
seosta, joka koostuu yhdestd tai useammasta teho-
) EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1. aineesta tai sisdltdd tai tuottaa yhtd tai useampaa teho-
() EYVL L 262, 17.10.2000, s. 21. ainetta ja jonka tarkoituksena on tuhota, torjua tai tehdd
() EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1. haitattomaksi haitallisia elivitd, estdd niiden vaikutusta
() EUVL L 158, 30.4.2004, 5. 50. tai rajoittaa muulla tavoin niiden esiintymistd milld ta-
8 Eg& i ;;2 29‘1‘222836 > 7~2 X hansa muulla tavalla kuin ainoastaan fysikaalisesti tai
() EUVL L 204, 31.7.2008, s. 1. mekaanisesti,
(®) EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1. -
() EUVL L 309, 24.11.2009, s. 71. (1) EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33.
(19 EUVL L 286, 31.10.2009, s. 1. (7) EUVL L 334, 17.12.2010, s. 17.
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— ainetta tai seosta, joka on tuotettu aineista tai seoksista,
jotka eivit itse kuulu ensimmdisessd luetelmakohdassa
tarkoitettuihin biosidivalmisteisiin, ja jonka tarkoituk-
sena on tuhota, torjua tai tehdd haitattomaksi haitallisia
elioitd, estdd niiden vaikutusta tai rajoittaa muulla tavoin
niiden esiintymistd milld tahansa muulla tavalla kuin
ainoastaan fysikaalisesti tai mekaanisesti.

Kasiteltyd esinettd, jonka ensisijaisena tarkoituksena on toi-
mia biosidina, pidetddn biosidivalmisteena;

‘mikro-organismilla’ mikrobiologista yksikkod, joka koostuu
tai ei koostu soluista ja joka pystyy replikoitumaan tai siir-
timdadn geneettistd materiaalia; tihdn kuuluu myos alempia
sienid, viruksia, bakteereita, hiiva- ja homelajeja, levid, alku-
eldimid ja mikroskooppisia loismatoja;

‘tehoaineella’ ainetta tai mikro-organismia, jolla on vaikutus
haitallisiin eli6ihin;

'vanhalla tehoaineella’ ainetta, joka oli markkinoilla 14 pii-
vand toukokuuta 2000 biosidivalmisteen tehoaineena muu-
hun tarkoitukseen kuin tieteelliseen tai tuote- ja proses-
sisuuntautuneeseen tutkimukseen ja kehittimiseen;

‘uudella tehoaineella’ ainetta, joka ei ollut markkinoilla
14 paivind toukokuuta 2000 biosidivalmisteen tehoaineena
muuhun tarkoitukseen kuin tieteelliseen tai tuote- ja proses-
sisuuntautuneeseen tutkimukseen ja kehittimiseen;

‘huolta aiheuttavalla aineella’ kaikkia aineita, lukuun otta-
matta tehoaineita, joille on ominaista véliton tai my6hem-
min ilmenevd haitallinen vaikutus ihmisiin, erityisesti ris-
kiryhmiin, eldimiin tai ymparistoon ja joita sisltyy biosidi-
valmisteeseen tai joita syntyy biosidivalmisteessa sellaisena
pitoisuutena, ettd on olemassa riski tallaisen vaikutuksen
syntymiseen.

Jollei ole muita syitd pitda tallaista ainetta huolta aiheutta-
vana, se olisi yleensi

— direktiivin 67/548/ETY mukaisesti vaaralliseksi luoki-
teltu tai vaaralliseksi luokittelemisen kriteerit tayttivd
aine, jonka pitoisuus biosidivalmisteessa aiheuttaa sen
arvioimisen direktiivin 1999/45/EY 5, 6 ja 7 artiklassa
tarkoitetuksi vaaralliseksi aineeksi, tai

— asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti vaaralliseksi
luokiteltu tai vaaralliseksi luokittelemisen kriteerit tayt-
tavd aine, jonka pitoisuus biosidivalmisteessa aiheuttaa
sen arvioimisen mainitussa asetuksessa tarkoitetuksi vaa-
ralliseksi aineeksi, tai

— asetuksen (EY) N:o 850/2004 mukaisesti pysyvin orgaa-
nisen yhdisteen kriteerit tdyttivd tai asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 liitteen XIII mukaisesti hitaasti hajoa-
vien, biokertyvien ja myrkyllisten aineiden (PBT-ainei-
den) tai erittdin hitaasti hajoavien ja erittdin voimak-
kaasti biokertyvien aineiden (vPvB-aineiden) kriteerit
tdyttava aine;

‘haitallisilla elioilld’ kaikkia elivitd, myos taudinaiheuttajia,
joiden esiintyminen ei ole toivottavaa tai joilla on haitalli-
nen vaikutus ihmisiin, heidin toimintoihinsa tai heidin
kdyttdmiinsd tai valmistamiinsa tuotteisiin taikka eldimiin
tai ymparistoon;

’jéiéim'eill'ei’ kasvi- tai eléiinperéisisséi tuotteissa, vesivaroissa,
juomavedessd, elintarvikkeissa, rehuissa tai muualla ympa-
ristdssd olevaa ainetta, jonka esiintyminen on seurausta bio-
sidivalmisteen kaytostd, myos tillaisen aineen aineenvaih-
duntatuotteita sekd hajoamis- tai reaktiotuotteita;

‘asettamisella saataville markkinoilla’ biosidivalmisteen tai
kisitellyn esineen toimittamista liiketoiminnan yhteydessa
jakelua tai kdyttod varten joko maksua vastaan tai maksutta;

'markkinoille saattamisella’ biosidivalmisteen tai kasitellyn
esineen asettamista ensimmdistd kertaa saataville markki-
noilla;

’kdytolla’ kaikkia biosidivalmisteen kanssa suoritettuja toi-
mintoja, kuten varastointia, késittelyd, sekoittamista ja kayt-
tod, lukuun ottamatta toimintoja, joiden tarkoituksena on
viedd biosidivalmiste tai kisitelty esine unionin ulkopuolelle;

kasitellylld esineella’ kaikkia aineita, seoksia tai esineitd,
jotka on kasitelty yhdelld tai useammalla biosidivalmisteella
tai jotka tarkoituksellisesti sisaltavat yhti tai useampaa bio-
sidivalmistetta;

’kansallisella luvalla’ hallinnollista tointa, jolla jisenvaltion
toimivaltainen viranomainen antaa luvan biosidivalmisteen
tai biosidivalmisteperheen asettamiseen saataville markki-
noilla ja sen kayttoon alueellaan tai osalla alueestaan;

‘unionin luvalla’ hallinnollista tointa, jolla komissio antaa
luvan biosidivalmisteen tai biosidivalmisteperheen asettami-
seen saataville markkinoilla ja sen kiytt6on unionin alueella
tai osalla sen alueesta;

Tuvalla’ kansallista lupaa, unionin lupaa tai 26 artiklan mu-
kaista lupaa;

Tuvan haltijalla’ unioniin sijoittautunutta henkilod, joka on
vastuussa biosidivalmisteen markkinoille saattamisesta tie-
tyssi jasenvaltiossa tai unionissa ja joka on yksildity luvassa;
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q) ‘valmisteryhmalld jotakin liitteessd V tdsmennetyistd valmis- Nanomateriaalin médritelman soveltamiseksi kisitteet "hiuk-

teryhmisté;

'yksittiiselld biosidivalmisteella” biosidivalmistetta, jonka si-
sdltimdssd tehoaineen tai muiden aineiden kuin tehoainei-
den prosenttiosuudessa ei ole tarkoituksellisia poikkeamia;

‘biosidivalmisteperheelld ryhmdd biosidivalmisteita, joita
kdytetddn samalla tavalla, joiden tehoaineet ovat samojen
spesifikaatioiden mukaisia ja joiden koostumus poikkeaa
madritellylld tavalla, joka ei saa lisitd valmisteiden aiheutta-
mia riskejd tai merkittdvasti heikentdd valmisteiden tehoa;

‘tietojen kdyttoluvalla’ tietojen omistajan tai sen edustajan
allekirjoittamaa alkuperdistd asiakirjaa, jossa vahvistetaan,
ettd toimivaltaisilla viranomaisilla, kemikaalivirastolla tai ko-
missiolla on lupa kayttad kyseessd olevia tietoja kolmannen
osapuolen hyodyksi timin asetuksen soveltamiseksi;

‘elintarvikkeilla’ ja 'rehuilla’ asetuksen (EY) N:o 178/2002
2 artiklassa maédriteltyja elintarvikkeita sekd kyseisen asetuk-
sen 3 artiklan 4 kohdassa miiriteltyjd rehuja;

'valmistuksen apuaineilla’ kaikkia aineita, jotka vastaavat
asetuksen (EY) N:o 1333/2008 3 artiklan 2 kohdan b ala-
kohdassa tai asetuksen (EY) N:o 1831/2003 2 artiklan 2
kohdan h alakohdassa olevaa miiritelmii;

‘tekniselld vastaavuudella’ aineen, joka on joko valmistettu
muusta ldhteestd kuin viiteldhteesti tai viiteldhteestd mutta
kdyttden muutettua valmistusprosessia jaftai valmistuspaik-
kaa, 54 artiklan mukaisesti vahvistettua samanlaista kemial-
lista koostumusta ja vaaraprofiilia verrattuna viiteldhteestd
perdisin olevaan aineeseen, josta riskinarviointi on alun pe-
rin tehty;

’kemikaalivirastolla’ asetuksella (EY) N:o 1907/2006 perus-
tettua Euroopan kemikaalivirastoa;

'mainoksella’ keinoa edistdd biosidivalmisteiden myyntia tai
kiyttod painetun, sihkoisen tai muun median avulla;

'nanomateriaalilla’ luonnollista tai valmistettua tehoainetta
tai muuta ainetta kuin tehoainetta, joka sisiltdd hiukkasia
joko vapaina, aggregoituneina tai agglomeroituneina ja
jonka hiukkasista vihintddn 50 prosenttia lukumédraperus-
teisen kokojakauman mukaisesti on kooltaan 1-100 nm tai
jonka ulkomitoista yksi tai useampi on 1-100 nm.

Fullereeneja, grafeenihiutaleita ja yksiseindisid hiilinanoput-
kia, joiden yksi tai useampi ulkomitta on alle yksi nano-
metri, pidetddn nanomateriaaleina.

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

2.

kanen’, ’agglomeraatti’ ja 'aggregaatti mddritellddn seuraa-
vasti:

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

— ‘agglomeraatilla’ tarkoitetaan heikosti sidottuja hiukkasia
tai hiukkasryhmittymid, joiden yhteinen ulkoinen koko-
naispinta-ala vastaa yksittdisen komponenttien pinta-
alojen summaa,

— ‘aggregaatilla’ tarkoitetaan hiukkasta, joka koostuu vah-
vasti sidotuista tai fuusioituneista hiukkasista;

‘hallinnollisella muutoksella’ voimassa olevan luvan pelkis-
tian hallinnollista muuttamista siten, ettei se vaikuta biosi-
divalmisteen tai biosidivalmisteperheen ominaisuuksiin tai
tehoon;

'vihdiselld muutoksella’ voimassa olevan luvan muuttamista
muutoin kuin pelkdstddn hallinnollisesti siten, ettd muutos
edellyttdd vain rajoitettua biosidivalmisteen tai biosidival-
misteperheen ominaisuuksien tai tehon uudelleen arviointia;

‘merkittivilli muutoksella’ voimassa olevan luvan muutta-
mista tavalla, joka ei ole hallinnollinen muutos eikd vihii-
nen muutos;

riskiryhmilld’ henkil6itd, jotka on otettava erityisesti huo-
mioon arvioitaessa biosidivalmisteiden akuutteja ja kroo-
nisia terveysvaikutuksia. Naihin henkiloihin luetaan ras-
kaana olevat ja imettavit naiset, sikiot, imeviiset ja lapset,
vanhukset sekd tyontekijit ja asukkaat, jos he altistuvat
pitkalld aikavalilld korkeille biosidivalmistepitoisuuksille;

‘pienilld ja keskisuurilla yrityksilld’ tai "pk-yrityksilld' mikro-
yritysten sekd pienten ja keskisuurten yritysten madritel-
mastd 6 pdivind toukokuuta 2003 annetussa komission
suosituksessa 2003/361/EY (1) mddriteltyjd pienid ja kes-
kisuuria yrityksia.

Tdtd asetusta sovellettaessa sovelletaan asetuksen (EY)

N:0 1907/2006 3 artiklassa vahvistettuja mdaaritelmid seuraa-
vista termeista:

a)

‘aine’;
'seos’;
‘esine’;
‘tuote- ja prosessisuuntautunut tutkimus ja kehittdminen’;

‘tieteellinen tutkimus ja kehittdminen’.

EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36.
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3. Komissio voi jasenvaltion pyynnostd paittdd tdytintoon-
panosdddoksilld, onko aine nanomateriaali, ottaen huomioon
erityisesti nanomateriaalin méaritelméstd 18 pdivand lokakuuta
2011 annetun komission suosituksen 2011/696/EU (') ja sen,
onko yksittdinen valmiste tai valmisteryhma biosidivalmiste tai
kisitelty esine tai ei kumpikaan. Nami tdytintoonpanosaiadokset
hyvaksytaan 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelume-
nettelyd noudattaen.

4.  Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid
83 artiklan mukaisesti timédn artiklan 1 kohdan z alakohdassa
tarkoitetun nanomateriaalin mairitelman mukauttamiseksi tek-
niikan ja tieteen kehitykseen sekd ottaen huomioon suosituksen
2011/696/EU.

II LUKU
TEHOAINEIDEN HYVAKSYMINEN
4 artikla
Hyviksymisen edellytykset

1. Tehoaine hyvaksytddn aluksi enintddn kymmeneksi vuo-
deksi, jos vahintddn yhden kyseistd tehoainetta sisltdvan biosi-
divalmisteen voidaan odottaa tayttivin 19 artiklan 1 kohdan b
alakohdassa sdadetyt kriteerit, kun otetaan huomioon 19 artiklan
2 ja 5 kohdassa mainitut tekijit. Jdljempdnd olevan 5 artiklan
soveltamisalaan kuuluva tehoaine voidaan hyviksya aluksi vain
enintddn viideksi vuodeksi.

2. Tehoaine hyvaksytddn vain niihin valmisteryhmiin, joista
on toimitettu asiaankuuluvat tiedot 6 artiklan mukaisesti.

3. Hyvaksymisessd tdsmennetdin tarvittaessa seuraavat ehdot:
a) tehoaineen vihimmaispuhtausaste;

b) tiettyjen epdpuhtauksien luonne ja enimmdispitoisuus;

¢) valmisteryhma;

d) kayttotapa ja -alue, mukaan luettuna tarvittaessa kdytto ka-
sitellyissd esineissa;

e) kayttdjaryhmien madrittely;
f) tarvittaessa kemialliset tunnistetiedot stereoisomeerien osalta;

g) muut erityisedellytykset, jotka perustuvat tehoainetta kos-
kevien tietojen arviointiin;

=

tehoaineen hyviksymispiivi ja hyviksymisen pdattymispaiva.

4. Tehoaineen hyvaksyminen ei kata nanomateriaaleja, ellei
nimenomaisesti toisin mainita.

() EUVL L 275, 20.10.2011, s. 38.

5 artikla
Hyviksymitti jittimisen perusteet

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

a) tehoaineet, jotka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o
1272/2008 mukaisesti syopdd aiheuttavien aineiden katego-
riaan 1A tai 1B tai jotka tdyttavét kriteerit niiden luokittele-
miseksi niihin kategorioihin;

b) tehoaineet, jotka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o
1272/2008 mukaisesti perimédd vaurioittavien aineiden kate-
goriaan 1A tai 1B tai jotka tdyttavit kriteerit niiden luokit-
telemiseksi ndihin kategorioihin;

¢) tehoaineet, jotka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o
1272/2008 mukaisesti lisidntymiselle vaarallisten aineiden
kategorioihin 1A tai 1B tai jotka tdyttdvat kriteerit niiden
luokittelemiseksi naihin kategorioihin;

=

tehoaineet, joilla 3 kohdan ensimmiisen alakohdan nojalla
tismennettyjen kriteerien perusteella tai ennen néiden kritee-
rien hyviksymistd 3 kohdan toisen ja kolmannen alakohdan
perusteella katsotaan olevan hormonitoimintaa hiiritsevid
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 hiritsevid ominaisuuksia;

¢) tehoaineet, joka tayttavdat PBT-aineiden tai vPvB-aineiden kri-
teerit asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen XIII mukaisesti.

2. Rajoittamatta 4 artiklan 1 kohdan soveltamista timéin ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitetut tehoaineet voidaan hyviksya, jos
osoitetaan, ettd vdhintddn yksi seuraavista edellytyksistd tayttyy:

a) riski, joka ihmisille, eldimille tai ympdristolle aiheutuu altis-
tumisesta kyseiselle biosidivalmisteessa olevalle tehoaineelle,
on pahimmissa realistisesti mahdollisissa kayttoolosuhteissa
merkitykseton, erityisesti, jos valmistetta kdytetdan suljetuissa
jarjestelmissd tai muissa olosuhteissa, joissa pyritddn es-
timddn sen joutuminen kosketuksiin ihmisten kanssa ja va-
pautuminen ymparistoon;

b) nidyton perusteella osoitetaan, ettd tehoaine on valttiméaton
vakavan ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai ympa-
ristolle aiheutuvan vaaran estimiseksi tai hallitsemiseksi; tai

¢) tehoaineen hyviksymittd jattdmisestd aiheutuisi yhteiskun-
nalle suhteetonta haittaa verrattuna aineen kaytostd ihmisten
terveydelle, eldinten terveydelle tai ympdristolle aiheutuviin
riskeihin.
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Paitettdessd, voidaanko tehoaine hyviksyd ensimmaisen alakoh-
dan mukaisesti, keskeinen seikka on soveltuvien ja riittdvien
vaihtoehtoisten aineiden tai teknologioiden saatavuus.

Timin kohdan mukaisesti hyvaksyttyjd tehoaineita sisdltdvien
biosidivalmisteiden kdytossd on toteutettava asianmukaisia ris-
kinhallintatoimia, jotta voidaan varmistaa ihmisten, eldinten ja
ympdriston mahdollisimman vahiinen altistuminen néille teho-
aineille. Kyseisid tehoaineita sisiltivien biosidivalmisteiden
kdytto on rajattava jasenvaltioihin, joissa ainakin yksi tdssi koh-
dassa sdddetyistd edellytyksistd tayttyy.

3. Komissio hyviksyy 13 péivddn joulukuuta 2013 mennessi
83 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla tdismennetddn
tieteellisid kriteerejd hormonitoimintaa hiiritsevien ominaisuuk-
sien madrittimiseksi.

Ennen niiden kriteerien vahvistamista tehoaineita, jotka on luo-
kiteltu asetuksen (EY) N:o 12722008 mukaisesti syopda aiheut-
tavien aineiden kategoriaan 2 ja lisddntymiselle vaarallisten ai-
neiden kategoriaan 2 tai jotka tayttivat kriteerit niiden luokit-
telemiseksi naihin kategorioihin, pidetddn hormonitoimintaa
hairitsevina.

Aineita, jotka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mu-
kaisesti lisidntymiselle vaarallisten aineiden kategoriaan 2 tai
jotka tdyttavat kriteerit niiden luokittelemiseksi tihin katego-
riaan ja jotka ovat myrkyllisid umpirauhasille, voidaan pitdd
hormonitoimintaa hiiritsevina.

6 artikla
Tietovaatimukset hakemusta varten

1. Hakemuksen, joka koskee tehoaineen hyviksymistd, on
sisdllettdva ainakin seuraavat osat:

a) tehoainetta koskeva asiakirja-aineisto, joka tdyttad liitteessd 1I
sdddetyt vaatimukset;

b) tehoainetta sisdltdvdd ainakin yhtd edustavaa biosidivalmis-
tetta koskeva asiakirja-aineisto, joka tdyttda liitteessd III sda-
detyt vaatimukset; ja

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

2. Sen estimittd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, hakijan ei tar-
vitse toimittaa 1 kohdan a ja b alakohdassa vaadittuihin asiakir-
ja-aineistoihin sisaltyvid tietoja, jos jokin seuraavista edellytyk-
sistd tayttyy:

a) tiedot eivit ole tarpeen ehdotetuista kayttotarkoituksista ai-
heutuvan altistumisen vuoksi;

b) tiedot eivit ole tarpeen tieteellisin perustein; tai

¢) tietojen tuottaminen ei ole teknisesti mahdollista.

On kuitenkin toimitettava riittavit tiedot, jotta on mahdollista
madrittdd, tayttaako tehoaine 5 artiklan 1 kohdassa tai 10 artik-
lan 1 kohdassa tarkoitetut kriteerit, jos arvioinnista vastaava
toimivaltainen viranomainen sitd edellyttdd 8 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

3. Hakija voi ehdottaa 1 kohdan a ja b alakohdassa vaadit-
tuihin asiakirja-aineistoihin sisdltyvien tietojen mukauttamista
liitteen IV mukaisesti. Perusteet tietovaatimusten ehdotetuille
mukautuksille on esitettiva selvisti hakemuksessa viitaten liittee-
seen IV sisdltyviin erityisiin sdantoihin.

4. Siirretddn komissiolle valta antaa 83 artiklan mukaisesti
delegoituja sdadoksid, joilla madritetddn kriteerit sille, mitd pide-
tddn riittdvind perusteina tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitettu-
jen tietovaatimusten mukauttamiselle timédn artiklan 2 kohdan a
alakohdassa tarkoitetuista syistd.

7 artikla
Hakemusten toimittaminen ja validointi

1. Hakijan on toimitettava hakemus tehoaineen hyviksymi-
sestd tai tehoaineen hyviksymisen edellytysten muuttamisesta
kemikaalivirastolle ja annettava sille tiedoksi sen jisenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen nimi, jota se ehdottaa hakemuksen
arvioijaksi, ja kirjallinen vahvistus siitd, ettd kyseinen toimival-
tainen viranomainen suostuu arvioimaan hakemuksen. Kyseinen
toimivaltainen viranomainen on arvioinnista vastaava toimival-
tainen viranomainen.

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

Saatuaan 80 artiklan 1 kohdan nojalla suoritetut maksut kemi-
kaalivirasto hyviksyy hakemuksen ja ilmoittaa asiasta hakijalle ja
arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle ja antaa
tiedoksi hakemuksen hyviksymispéivin ja sen yksilollisen tun-
nistuskoodin.

3. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen validoi
hakemuksen 30 piivan kuluessa siitd, kun kemikaalivirasto on
hyviksynyt hakemuksen, jos 6 artiklan 1 kohdan a ja b seki
tarvittaessa ¢ alakohdan mukaiset vaadittavat tiedot ja tietovaa-
timusten mukauttamiseksi tarvittavat perusteet on toimitettu.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetun validoinnin yhteydessa
arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ei arvioi toi-
mitettujen tietojen tai perusteiden laatua tai riittdvyytta.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on mahdol-
lisimman pian sen jilkeen, kun kemikaalivirasto on hyviksynyt
hakemuksen, ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 2 kohdan nojalla
suoritettavista maksuista ja hyldttavd hakemus, jos hakija ei
suorita maksuja 30 piivin kuluessa. Sen on ilmoitettava asiasta
hakijalle.
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4. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen kat-
soo, ettd hakemus on puutteellinen, sen on ilmoitettava hakijalle
siitd, mitd lisdtietoja hakemuksen validoimiseksi tarvitaan, ja
asetettava kyseisten tietojen toimittamiselle kohtuullinen mai-
rdaika. Mddrdaika ei yleensd saa olla yli 90 paivaa.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen validoi hake-
muksen 30 pdivin kuluessa lisitietojen vastaanottamisesta, jos
se katsoo, ettd toimitetut lisitiedot ovat riittivii 3 kohdassa
sdddetyn vaatimuksen tdyttdmiseksi.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on hylattava
hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja asetetussa maa-
rdajassa, ja ilmoitettava asiasta hakijalle ja kemikaalivirastolle.
Tillaisissa tapauksissa osa 80 artiklan 1 ja 2 kohdan nojalla
suoritetuista maksuista maksetaan takaisin.

5. Validoituaan hakemuksen 3 tai 4 kohdan mukaisesti ar-
vioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on viipymattd
ilmoitettava asiasta hakijalle, kemikaalivirastolle ja muille toimi-
valtaisille viranomaisille ja annettava tiedoksi validointipdiva.

6.  Kemikaaliviraston pddtoksiin, jotka on tehty timan artik-
lan 2 kohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 77 artiklan mu-
kaisesti.

8 artikla
Hakemusten arviointi

1. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on
365 pdivan kuluessa hakemuksen validoinnista arvioitava se 4
ja 5 artiklan mukaisesti sekd tarvittaessa 6 artiklan 3 kohdan
mukaisesti toimitetut ehdotukset tietovaatimusten mukauttami-
sesta ja ldhetettdvd arviointiraportti ja arviointinsa pdatelmat
kemikaalivirastolle.

Ennen paidtelmiensd toimittamista kemikaalivirastolle arvioin-
nista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on annettava haki-
jalle mahdollisuus esittdd arviointiraportista ja arvioinnin paa-
telmistd kirjallisia huomautuksia 30 pdivin kuluessa. Arvioin-
nista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on otettava nimi
huomautukset asianmukaisesti huomioon arviointia laatiessaan.

2. Jos kdy ilmi, ettd arviointia varten tarvitaan lisitietoja,
arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on pyydet-
tivd hakijaa toimittamaan kyseiset tiedot tietyssi mdairdajassa
ja ilmoitettava asiasta kemikaalivirastolle. Kuten 6 artiklan 2
kohdan toisessa alakohdassa tismennetdin, arvioinnista vastaava
toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa edellyttdd hakijaa
toimittamaan riittavit tiedot, joiden avulla voidaan méarittdd,
tayttaako tehoaine 5 artiklan 1 kohdassa tai 10 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitetut kriteerit. Tamdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
365 pdivin madrdaika keskeytyy pyynnon esittimispaivistd

sithen péivddn asti, jona tiedot on vastaanotettu. Keskeytys saa
kestdd yhteensd enintddn 180 paivdd, paitsi kun se on perus-
teltua pyydettyjen tietojen luonteen tai poikkeuksellisten olosuh-
teiden vuoksi.

3. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen kat-
$00, ettd samoja tai eri tehoaineita sisiltavien biosidivalmisteiden
kaytosta voi aiheutua kumulatiivisia vaikutuksia ihmisten tervey-
delle, eldinten terveydelle tai ymparistolle, sen on kirjattava huo-
lenaiheensa asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XV olevan
II jakson 3 kohdan asiaankuuluvien osien vaatimusten mukai-
sesti ja sisillytettdvad se osaksi padtelmidan.

4. Kemikaaliviraston on 270 pdivin kuluessa arvioinnin paa-
telmien vastaanottamisesta laadittava lausunto tehoaineen hy-
viksymisestd ottaen huomioon arvioinnista vastaavan toimival-
taisen viranomaisen pditelmit ja toimitettava se komissiolle.

9 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

1.  Saatuaan 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun kemikaaliviras-
ton lausunnon komissio joko

a) hyviksyy tdytintonpanoasetuksen tehoaineen hyviksymi-
sestd ja hyviksymisen edellytyksistd, mukaan luettuina hy-
viksymispéivd ja hyviksymisen paittymispdiva; tai

b) hyviksyy tiytintoonpanopidtoksen, jonka mukaan tehoai-
netta ei hyvaksytd, jos se ei tdytd 4 artiklan 1 kohdassa tai
tapauksen mukaan 5 artiklan 2 kohdassa sdddettyji edelly-
tyksid tai vaadittavia tietoja ei ole toimitettu mairdajassa.

Nimi tdytintoonpanosiddokset hyviksytdan 82 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Hyviksytyt tehoaineet sisillytetddn unionin hyviksyttyjen
tehoaineiden luetteloon. Komissio pdivittdd luetteloa ja asettaa
sen sahkoisesti yleison saataville.

10 artikla
Korvattavat tehoaineet

1. Tehoaine katsotaan korvattavaksi tehoaineeksi, jos jokin
seuraavista edellytyksistd tdyttyy:

a) tehoaine tdyttdd ainakin yhden 5 artiklan 1 kohdassa luetel-
luista hyvaksymadttd jattimisen perusteista, mutta se voidaan
hyviksya 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

b) tehoaine tdyttad kriteerit sen luokittelemiseksi asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti hengitysteitd herkistavaksi aineek-

S1;
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¢) tehoaineen hyviksyttivd piivittdinen saanti, akuutin altis-
tumisen viiteannos tai hyvaksyttiva kdyttdjan altistumistaso
on merkittdvasti alhaisempi kuin suurimmalla osalla hyvik-
sytyistd samaan valmisteryhmdan kuuluvista ja samalla ta-
voin kdytettdvistd tehoaineista;

&

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

e) kriittisten vaikutusten luonteeseen liittyy haittoja, jotka yh-
dessid kdyttotapojen kanssa johtavat riskialttiisiin kayttotilan-
teisiin, esimerkiksi suureen pohjavedelle aiheutuvan riskin
mahdollisuuteen, siitd huolimatta, ettd toteutetaan hyvin ra-
joittavia riskinhallintatoimenpiteitd;

f) tehoaine sisiltdd merkittdvin osan inaktiivisia isomeereja tai
epapuhtauksia.

2. Laatiessaan lausuntoaan tehoaineen hyvaksymisestd tai hy-
viksymisen uusimisesta kemikaaliviraston on tutkittava, tdyt-
tddko tehoaine mitddn 1 kohdassa luetelluista kriteereistd, ja
kisiteltdvd asiaa lausunnossaan.

3. Ennen kuin kemikaalivirasto toimittaa komissiolle lausun-
tonsa tehoaineen hyviksymisestd tai hyviksymisen uusimisesta,
kemikaaliviraston on rajoittamatta 66 ja 67 artiklan sidnnosten
soveltamista julkaistava tiedot mahdollisista korvattavista teho-
aineista enintddn 60 pdivin mdairdajaksi, jonka aikana asian-
omaiset kolmannet osapuolet voivat toimittaa asiaankuuluvia
tietoja, myos kdytettdvissd olevista korvaavista aineista. Kemi-
kaaliviraston on otettava saadut tiedot asianmukaisesti huo-
mioon lausuntoa laatiessaan.

4. Poiketen siitd, mitd 4 artiklan 1 kohdassa ja 12 artiklan 3
kohdassa siddetddn, korvattava tehoaine hyvaksytaan tai hyvak-
syminen uusitaan enintddn seitseméksi vuodeksi.

5. Tehoaineet, jotka katsotaan 1 kohdan mukaisesti korvat-
taviksi aineiksi, yksiloidddn asiaa koskevassa 9 artiklan mukai-
sesti annetussa asetuksessa.

11 artikla
Tekniset ohjeet

Komissio laatii tekniset ohjeet timin luvun, erityisesti 5 artiklan
2 kohdan ja 10 artiklan 1 kohdan, tiytint66npanon helpotta-
miseksi.

III LUKU

TEHOAINEEN HYVAKSYMISEN UUSIMINEN JA TARKISTAMI-
NEN

12 artikla
Uusimisen edellytykset

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

2. Komissio tarkistaa ja tarvittaessa muuttaa edelld 4 artiklan
3 kohdassa tarkoitettuja techoaineelle tdsmennettyja ehtoja tie-
teen ja tekniikan kehityksen mukaan.

3. Tehoaineen hyviksymisen uusiminen on voimassa 15
vuotta kaikkien valmisteryhmien osalta, joita hyviksyminen kos-
kee, ellei 14 artiklan 4 kohdan a alakohdan mukaisesti hyvak-
sytyssd tdytintonpanoasetuksessa siddetd lyhyemmastd maii-
rdajasta tehoaineen kyseisen hyviksymisen uusimiselle.

13 artikla
Hakemusten toimittaminen ja hyviksyminen

1. Hakijoiden, jotka haluavat hakea tehoaineen hyviksymisen
uusimista yhdelle tai useammalle valmisteryhmalle, on toimitet-
tava hakemus kemikaalivirastolle viimeistddn 550 pdivdd ennen
hyviksymisen voimassaolon péittymistd. Jos eri valmisteryh-
mien hyviksymisen voimassaolo padttyy eri aikoina, hakemus
on toimitettava viimeistddn 550 paivdd ennen ensimmaisend
padttyvin voimassaolon padttymista.

2. Hakiessaan tehoaineen hyviksymisen uusimista hakijan on
toimitettava

a) kaikki 20 artiklassa vaadittavat asiaankuuluvat tiedot, joita se
on tuottanut ensimmdisen hyvaksymisen tai edellisen uu-
simisen jilkeen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 21 artiklan
1 kohdan soveltamista; ja

b) arviointinsa siitd, ovatko tehoaineen ensimmdisen tai edelli-
sen arvioinnin padtelmat edelleen valideja, ja tdtd tukevat
tiedot.

3. Hakijan on annettava tiedoksi my0s sen jasenvaltion toi-
mivaltaisen viranomaisen nimi, jota se ehdottaa uusimista kos-
kevan hakemuksen arvioijaksi, ja kirjallinen vahvistus siitd, ettd
kyseinen toimivaltainen viranomainen suostuu arvioimaan ha-
kemuksen. Kyseinen toimivaltainen viranomainen on arvioin-
nista vastaava toimivaltainen viranomainen.

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

Saatuaan 80 artiklan 1 kohdan nojalla suoritetut maksut kemi-
kaalivirasto hyvaksyy hakemuksen ja ilmoittaa asiasta hakijalle ja
arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle ja antaa
tiedoksi hakemuksen hyviksymispaivan.

4. Kemikaaliviraston paitoksiin, jotka on tehty timin artik-
lan 3 kohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 77 artiklan mu-
kaisesti.
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14 artikla
Uusimista koskevien hakemusten arviointi

1. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen paittda
kiytettdvissd olevien tietojen arvioinnin sekd hyviksymistd tai
tapauksen mukaan edellistd uusimista koskevan hakemuksen
ensimmdisen arvioinnin paitelmien tarkistamisen tarpeen perus-
teella 90 péivian kuluessa siitd, kun kemikaalivirasto on hyvak-
synyt hakemuksen 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti, onko ny-
kyisen tieteellisen tietimyksen perusteella tarpeen tehdid tdydel-
linen arviointi uusimista koskevasta hakemuksesta ottaen huo-
mioon kaikki valmisteryhmit, joille uusimista haetaan.

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

Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen paattaa,
ettd hakemuksen tdydellinen arviointi ei ole tarpeen, sen on
180 piivan kuluessa siitd, kun kemikaalivirasto on hyviksynyt
hakemuksen 13 artiklan 3 kohdan mubkaisesti, laadittava suosi-
tus tehoaineen hyvaksymisen uusimisesta ja toimitettava se ke-
mikaalivirastolle. Sen on toimitettava hakijalle jiljennés suosi-
tuksestaan.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on mahdol-
lisimman pian sen jilkeen, kun kemikaalivirasto on hyviksynyt
hakemuksen, ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 2 kohdan nojalla
suoritettavista maksuista. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen on hylittavd hakemus, jos hakija ei suorita mak-
suja 30 pdivin kuluessa ilmoituksesta ja ilmoitettava asiasta
hakijalle.

3. Vastaanotettuaan suosituksen arvioinnista vastaavalta toi-
mivaltaiselta viranomaiselta kemikaalivirasto laatii ja toimittaa
270 piivin kuluessa, jos kyseinen viranomainen on suorittanut
hakemuksen tiydellisen arvioinnin, tai muutoin 90 péivin ku-
luessa komissiolle lausunnon tehoaineen hyviksymisen uusimi-
sesta.

4. Kemikaaliviraston lausunnon saatuaan komissio hyviksyy

a) tdytintoonpanoasetuksen tehoaineen hyviksymisen uusimi-
sesta yhden tai useamman valmisteryhmin osalta ja hyvik-
symisen uusimisen edellytyksistd; tai

b) tdytintoonpanopaitoksen, jonka mukaan tehoaineen hyvik-
Symistd ei uusita.

Nami tdytintoonpanosiddokset hyviksytdan 82 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Sovelletaan 9 artiklan 2 kohtaa.

5. Jos hakijasta riippumattomista syistd vaikuttaa siltd, ettd
tehoaineen hyviksymisen voimassaolo todennikéisesti padttyy,
ennen kuin uusimista koskeva pddtos on tehty, komissio

hyviksyy taytintoonpanosdadoksilld paitoksen hyviaksymisen
voimassaolon paittymisen lykkadmisestd riittdvan pitkaksi ajak-
si, jotta hakemus ehditddn kisitelld. Nimd tdytint66npanosdd-
dokset hyviksytdan 82 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

6. Jos komissio padtts, ettei tehoaineen hyvaksymistd uusita
tai ettd hyviksymisen edellytyksid muutetaan yhden tai useam-
man valmisteryhmin osalta, jasenvaltio tai, kun kyseessi on
unionin lupa, komissio peruuttaa tuota tehoainetta sisdltdvien
kyseisen valmisteryhmin tai kyseisten valmisteryhmien biosidi-
valmisteiden luvat tai tarvittaessa muuttaa niitd. Talloin sovelle-
taan 48 ja 52 artiklaa.

15 artikla
Tehoaineen hyviksymisen tarkistaminen

1. Komissio voi tarkistaa tehoaineen hyviksymisen yhden tai
useamman valmisteryhmén osalta milloin tahansa, jos on mer-
kittavid viitteitd siitd, etteivit 4 artiklan 1 kohdassa tai tapauksen
mukaan 5 artiklan 2 kohdassa sdddetyt edellytykset endd tayty.
Komissio voi myds tarkistaa tehoaineen hyviksymisen yhden tai
useamman valmisteryhmin osalta jisenvaltion pyynnostd, jos
epdillddn, ettd tehoaineen kiytto biosidivalmisteissa tai kasitel-
lyisséd esineissd aiheuttaa merkittavaa huolta kyseisten biosidival-
misteiden tai késiteltyjen esineiden turvallisuudesta. Komissio
julkaisee tiedon siitd, ettd se tarkistaa tehoaineen hyviksymisti,
ja antaa hakijoille mahdollisuuden esittdd huomautuksia. Komis-
sio ottaa ndmd huomautukset asianmukaisesti huomioon tarkis-
taessaan tehoaineen hyvaksymisen.

Jos epdilyt vahvistetaan, komissio hyviksyy tdytdntoonpanoase-
tuksen, jolla muutetaan tehoaineen hyviksymisen edellytyksid
tai peruutetaan tehoaineen hyviksyminen. Tamd tdytdntoonpa-
noasetus hyviksytdan 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tar-
kastelumenettelyd noudattaen. Talloin sovelletaan 9 artiklan 2
kohtaa. Komissio ilmoittaa asiasta ensimmidisille hyvaksymistd
hakeneille hakijoille.

Komissio hyviksyy 82 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireelli-
sissd tapauksissa vilittomasti sovellettavia tdytint6onpanosii-
doksid.

2. Komissio voi kuulla kemikaalivirastoa mistd tahansa tie-
teellisestd tai teknisestd kysymyksestd, joka tulee esiin tarkistet-
taessa jonkin tehoaineen hyviksymistd. Kemikaaliviraston on
laadittava 270 péivan kuluessa pyynnostd lausunto ja toimitet-
tava se komissiolle.

3. Jos komissio pddttdd, ettd tehoaineen hyviksyminen pe-
ruutetaan tai ettd hyviksymisen edellytyksid muutetaan yhden
tai useamman valmisteryhmin osalta, jasenvaltio tai, kun ky-
seessd on unionin lupa, komissio peruuttaa tuota tehoainetta
sisdltdvien kyseisen valmisteryhmidn tai kyseisten valmisteryh-
mien biosidivalmisteiden luvat tai tarvittaessa muuttaa niitd.
Talloin sovelletaan 48 ja 52 artiklaa.
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16 artikla
Tdytintdonpanotoimenpiteet

Komissio voi hyvdksyd tdytintoonpanosdadoksilld yksityiskoh-
taisia toimenpiteitd 12-15 artiklan tdytintoonpanemiseksi tar-
kentaakseen menettelyjd, jotka koskevat tehoaineen hyviksymi-
sen uusimista ja tarkistamista. Namd tdytdntoonpanosiadokset
hyviksytddn 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelume-
nettelyd noudattaen.

IV LUKU
BIOSIDIVALMISTEIDEN LUPIEN YLEISET PERIAATTEET
17 artikla

Biosidivalmisteiden asettaminen saataville markkinoilla ja
niiden kiytto

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

2. Lupaa voi hakea henkild, josta tulee luvan haltija, tai ha-
nen puolestaan toimiva henkilo.

Hakemus, joka koskee kansallista lupaa tietyssd jasenvaltiossa,
on toimitettava kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomai-
selle, jiljempind hakemuksen vastaanottava toimivaltainen vi-
ranomainen’.

Unionin lupaa koskeva hakemus on toimitettava kemikaaliviras-
tolle.

3. Lupa voidaan myontdd yksittdiselle biosidivalmisteelle tai
biosidivalmisteperheelle.

4. Lupa myonnetddn enintddn kymmeneksi vuodeksi.

5.  Biosidivalmisteita on kiytettdvd 22 artiklan 1 kohdassa
sdddettyjen lupia koskevien ehtojen ja edellytysten sekd 69 artik-
lassa sdddettyjen pakkaus- ja merkintdvaatimusten mukaisesti.

Asianmukaiseen kayttoon kuuluu fysikaalisten, biologisten, ke-
miallisten tai tarvittaessa muiden toimenpiteiden jirkevd yhdis-
timinen, jolloin biosidivalmisteiden kayttd rajoitetaan tarvitta-
vaan vahimmaismadrddn ja toteutetaan tarpeelliset varotoimen-
piteet.

Jasenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet, joiden
tavoitteena on biosidivalmisteiden hyotyjd ja riskejd koskevien
tietojen antaminen yleisolle seké tiedottaminen biosidivalmistei-
den kdyton vihentimisestd mahdollisimman alhaiselle tasolle.

6.  Luvan haltijan on ilmoitettava kansallisen luvan biosidival-
misteperheelle myontineelle kullekin toimivaltaiselle viranomai-
selle jokainen biosidivalmisteperheeseen kuuluva valmiste

viimeistdan 30 pdivdd ennen sen markkinoille saattamista, paitsi
jos yksittdinen valmiste on nimenomaisesti mainittu luvassa tai
koostumus on poikkeava ainoastaan pigmenttien, hajusteiden ja
variaineiden osalta sallittujen poikkeamien puitteissa. Ilmoituk-
sessa on ilmoitettava tarkka koostumus, kauppanimi ja lupanu-
meron tunnus. Kun kyseessd on unionin lupa, luvan haltijan on
tehtdvd ilmoitus kemikaalivirastolle ja komissiolle.

7. Komissio tdsmentdd tdytantoonpanosiadokselli menette-
lyjd luvan antamiseksi samojen tai eri yritysten samoille biosi-
divalmisteille samojen ehtojen ja edellytysten mukaisesti. Tama
tdytintoonpanosaddos hyviksytddn 82 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

18 artikla

Komissio esittdd viimeistddn 18 pdivind heindkuuta 2015 td-
mén asetuksen soveltamisesta saatujen kokemusten perusteella
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen siitd, miten
timd asetus edistdd biosidivalmisteiden kestdvdd kdyttod, mu-
kaan luettuna tarve toteuttaa lisitoimia, erityisesti ammattikayt-
tdjien osalta, jotta voidaan viahentdd biosidivalmisteiden ihmisten
ja eldinten terveydelle sekd ympdristolle aiheuttamia riskeja. Ker-
tomuksessa on késiteltivi muun muassa seuraavia seikkoja:

a) parhaiden kéytintojen edistiminen, jotta biosidivalmisteiden
kiytté voidaan vihentdd mahdollisimman alhaiselle tasolle;

b) tehokkaimmat toimintatavat biosidivalmisteiden kayton val-
vomiseksi;

¢) yhdennettyi tuholaistorjuntaa koskevien periaatteiden kehit-
timinen ja soveltaminen biosidivalmisteiden kayton yhtey-
dessd;

&

biosidivalmisteiden kdyton aiheuttamat riskit erityisalueilla,
kuten oppilaitoksissa, tyopaikoilla, piivikodeissa, julkisissa
tiloissa, vanhusten hoitolaitoksissa tai pintaveden tai pohja-
veden ldheisyydessd seki se, tarvitaanko niiden riskien hal-
litsemiseksi lisatoimia;

e) se, milli tavoin biosidivalmisteiden levittimisessd kaytettd-
vien laitteiden toiminnan parantaminen voisi edistdd kestavad
kaiyttod.

Komissio esittdd kyseisen kertomuksen perusteella tarvittaessa
ehdotuksen, joka hyviksytddn tavallisessa lainsddtimisjarjestyk-
sessd.
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19 artikla
Luvan myontimisehdot

1.  Biosidivalmisteelle, johon ei voida soveltaa yksinkertaistet-
tua lupamenettelyd 25 artiklan mukaisesti, annetaan lupa ai-
noastaan, jos seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a) tehoaineet on hyviksytty kyseiseen valmisteryhmiin, ja
kaikki niille tehoaineille tismennetyt ehdot téyttyvit;

=

liitteessd VI mainittujen, biosidivalmisteista toimitettavien
asiakirja-aineistojen arviointia koskevien yleisten periaattei-
den mukaisesti on todettu, ettd biosidivalmiste lupaehtojen
mukaisesti kdytettynd ja tdiman artiklan 2 kohdassa mainitut
tekijat huomioon ottaen tdyttdd seuraavat kriteerit:

i) biosidivalmiste on riittivin tehokas;

i) biosidivalmiste ei aiheuta kohde-elivissd vaikutuksia, joita
ei voida hyviksyd, erityisesti lifallista resistenssid tai ris-
tikkdisresistenssid, eikd tuota tarpeetonta kirsimystd ja
kipua selkdrankaisille;

iii

=

biosidivalmiste ei itse eikd jadmiensid vilitykselld aiheuta
ihmisten terveyteen, riskiryhmédt mukaan luettuina, tai
eldinten terveyteen suoraan tai epdsuorasti juomaveden,
elintarvikkeiden, rehun, ilman tai muiden epésuorien vai-
kutusten kautta vilittomia tai myohemmin ilmenevii vai-
kutuksia, joita ei voida hyviksys;

=

biosidivalmiste ei itse eikd jadmiensd valitykselld aiheuta
ympdristoon vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, ottaen
erityisesti huomioon seuraavat seikat:

— biosidivalmisteen kdyttaytyminen ja jakaantuminen
ymparistossd,

— pintavesien (mukaan luettuina suistoalueet ja merive-
si), pohjaveden, juomaveden, ilman ja maaperin saas-
tuminen, ottaen huomioon kaukokulkeutuminen
kdyttopaikasta,

— biosidivalmisteen vaikutus muihin kuin kohde-elidi-
hin,

— biosidivalmisteen vaikutus biologiseen monimuotoi-
suuteen ja ekosysteemiin;

¢) biosidivalmisteessa olevien tehoaineiden kemialliset tunnis-
tetiedot, médrd ja tekninen vastaavuus ja tarvittaessa kaikki
toksikologisesti tai ekotoksikologisesti merkittavit ja olennai-
set epdpuhtaudet ja muut aineet kuin tehoaineet sekd sen
toksikologisesti tai ympdristovaikutuksiltaan merkittavat,

sallituista kdyttotavoista johtuvat jadmat voidaan mdarittda
liitteissa II ja III saddettyjen asiaankuuluvien vaatimusten mu-
kaisesti;

=

biosidivalmisteen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet on
madritetty ja niiden on katsottu sopivan valmisteen asianmu-
kaiseen kidyttoon ja kuljetukseen;

e) tarvittaessa elintarvikkeille ja rehulle on vahvistettu biosidi-
valmisteen sisdltdimien tehoaineiden jadmien enimmaéismairat
elintarvikkeissa olevia vieraita aineita koskevista yhteison me-
nettelyistd 8 pdivind helmikuuta 1993 annetun neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 315/93 (1), elintarvikkeen kanssa kos-
ketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista 27 paivina
lokakuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 1935/2004 (?), torjunta-ainejadmien
enimmdaismadristd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja
rehuissa tai niiden pinnalla 23 piivind helmikuuta 2005
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 396/2005 (}), yhteison menettelyistd farmakologisesti
vaikuttavien aineiden jddmien enimmdismairien vahvistami-
seksi eldimistd saatavissa elintarvikkeissa 6 paivand touko-
kuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 470/2009 (%) tai haitallisista aineista eldin-
ten rehuissa 7 pdivind toukokuuta 2002 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/32/EY (°) mukai-
sesti;

f) ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle ja ympdristolle ai-
heutuva riski on arvioitu erikseen, kun kyseisessd valmis-
teessa on kiytetty nanomateriaaleja.

2. Sen arvioinnissa, tdyttddko biosidivalmiste 1 kohdan b
alakohdassa sdddetyt kriteerit, otetaan huomioon seuraavat teki-
jat:

a) pahimmat realistisesti mahdolliset olosuhteet, joissa biosidi-
valmistetta voidaan kayttd;

b) biosidivalmisteella kisiteltyjen tai biosidivalmistetta sisalta-
vien kisiteltyjen esineiden mahdolliset kdyttotavat;

¢) biosidivalmisteen kdyton ja havittdimisen vaikutukset;
d) kumulatiiviset vaikutukset;
e) synergiavaikutukset.

3. Biosidivalmisteelle annetaan lupa ainoastaan niitd kiytto-
tarkoituksia varten, joista on toimitettu asiaankuuluvat tiedot
20 artiklan mukaisesti.

) EYVL L 37, 13.2.1993, s. 1.

() E

() EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4.
() EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1.
(4 EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11.
() EYVL L 140, 30.5.2002, s. 10.
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4. Biosidivalmisteelle ei anneta lupaa yleiseen kayttoon mark-
kinoilla saataville asettamista varten, jos

a) se tdyttdd direktiivin 1999/45/EY mukaiset kriteerit luokituk-
selle

— myrkyllinen tai erittdin myrkyllinen;
— syopad aiheuttava ryhma 1 tai 2;
— perimdd vaurioittava ryhmd 1 tai 2; tai

— lisdantymiselle vaarallinen ryhmi 1 tai 2;

g

se tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset kriteerit
luokitukselle

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

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

— viliton myrkyllisyys hengitysteiden kautta (hoyryt), kate-
goria 1 tai 2;

— syopad aiheuttava, kategoria 1A tai 1 B:
— perimdi vaurioittava, kategoria 1A tai 1B; tai
— lisddntymiselle vaarallinen, kategoria 1A tai 1B;

¢) se tayttad asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen XIII mukai-
set PBT-aineen tai vPvB-aineen kriteerit;

d) silli on hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia; tai

e) silld on kehitykseen liittyvid neuro- tai immunotoksisia vai-
kutuksia.

5. Sen estimittd, mitd 1 ja 4 kohdassa sdddetddn, biosidival-
misteelle voidaan antaa lupa, vaikka 1 kohdan b alakohdan iii ja
iv alakohdassa sdddetyt edellytykset eivit tdysin tdyty, tai lupa
yleiseen kayttoon markkinoilla saataville asettamista varten, kun
4 kohdan c alakohdassa tarkoitetut kriteerit tayttyvit, jos biosi-
divalmisteen hyviksymittd jdttdmisestd aiheutuu yhteiskunnalle
suhteetonta haittaa verrattuna biosidivalmisteen luvassa asetettu-
jen ehtojen mukaisesta kdytostd ihmisten terveydelle, eldinten
terveydelle tai ympdristolle aiheutuviin riskeihin.

Timidn kohdan mukaisesti luvansaaneiden biosidivalmisteiden
kdytossi on toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia, jotta
voidaan varmistaa ihmisten ja ympdriston mahdollisimman va-
hdinen altistuminen tille biosidivalmisteelle. Timan kohdan mu-
kaisesti luvansaaneiden biosidivalmisteiden kayttd on rajattava
jasenvaltioihin, joissa ensimmdisen alakohdan mukainen edelly-

tys tdyttyy.

6. Kun kyseessi on biosidivalmisteperhe, voidaan sallia yh-
den tai useamman tehoaineen prosenttiosuuden pienentiminen
jaftai yhden tai useamman muun aineen kuin tehoaineen pro-
senttiosuuden vaihtelu ja/tai yhden tai useamman muun aineen
kuin tehoaineen korvaaminen madrityilld toisilla aineilla, josta
aiheutuu korkeintaan samansuuruinen riski. Biosidivalmisteper-
heeseen kuuluvassa kussakin valmisteessa on oltava samat luo-
kitukset, vaaralausekkeet ja turvalausekkeet (lukuun ottamatta
biosidivalmisteperhettd, joka kisittdd ammattikdyttoon tarkoite-
tun tiivisteen ja siitd laimennetut kdyttovalmiit valmisteet).

Biosidivalmisteperheelle voidaan antaa lupa ainoastaan, jos kaik-
kien sithen kuuluvien biosidivalmisteiden, kun otetaan huo-
mioon ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut sallitut poikkea-
mat, odotetaan tdyttivin 1 kohdassa sdddetyt edellytykset.

7. Tarvittaessa luvan tulevan haltijan tai timédn edustajan on
haettava biosidivalmisteen sisdltimien tehoaineiden jddmien
enimmdismdadrien vahvistamista asetuksen (ETY) N:o 315/93,
asetuksen (EY) N:o 1935/2004, asetuksen (EY) N:o 396/2005,
asetuksen (EY) N:o 470/2009 tai direktiivin 2002/32/EY mukai-
sesti.

8. Kun asetuksen (EY) N:o 470/2009 10 artiklan 1 kohdan a
alakohdan soveltamisalaan kuuluville tehoaineille ei ole vahvis-
tettu jadmien enimmdaismaarid kyseisen asetuksen 9 artiklan mu-
kaisesti tehoaineen hyviksymisajankohtana tai kun kyseisen ase-
tuksen 9 artiklan mukaisesti vahvistettuja enimmdismadrid on
muutettava, jddmien enimmaismaarat vahvistetaan tai niitd muu-
tetaan kyseisen asetuksen 10 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

9.  Jos biosidivalmiste on tarkoitettu kaytettiviksi suoraan
ihmiskehon ulkoisille osille (iho, hiukset ja ihokarvat, kynnet,
huulet ja ulkoiset sukupuolielimet) tai hampaille ja suuontelon
limakalvoille, se ei tehoainetta lukuun ottamatta saa sisiltdd
sellaisia aineita, joita kosmeettiset valmisteet eivit saa asetuksen
(EY) N:0 1223/2009 nojalla sisaltda.

20 artikla
Vaatimukset lupahakemuksia varten

1. Luvan hakijan on toimitettava hakemuksen liitteend seu-
raavat asiakirjat:

a) biosidivalmisteista, jotka ovat muita kuin 25 artiklassa sdi-
detyt edellytykset tdyttavid biosidivalmisteita:

i) biosidivalmistetta koskeva asiakirja-aineisto tai tietojen
kéyttolupa, joka tayttdd liitteessd III sdddetyt vaatimukset;

i) biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto,
joka sisaltdd 22 artiklan 2 kohdan a, b ja e-q alakohdassa
tarkoitetut tiedot soveltuvin osin;
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iii) biosidivalmistetta koskeva asiakirja-aineisto tai tietojen
kéayttolupa, joka tdyttdd liitteessd 1T sdddetyt vaatimukset,
kunkin biosidivalmisteen sisdltimin tehoaineen osalta;

b) biosidivalmisteista, joiden hakija katsoo tayttavin 25 artik-
lassa sdddetyt edellytykset:

i) timidn kohdan a alakohdan ii alakohdassa tarkoitettu
biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto;

ii) tehoa koskevat tiedot; ja

iii) kaikki muut asiaankuuluvat tiedot, jotka tukevat sitd pda-
telmad, ettd biosidivalmiste tdyttdd 25 artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen
voi vaatia, ettd kansallista lupaa koskevat hakemukset toimite-
taan sen jasenvaltion yhdelld tai useammalla virallisella kielelld,
jossa kyseinen toimivaltainen viranomainen toimii.

3. Unionin lupia koskevia 43 artiklan mukaisesti toimitettuja
hakemuksia varten hakijan on toimitettava timan artiklan 1
kohdan a alakohdan ii alakohdassa tarkoitettu biosidivalmisteen
ominaisuuksia koskeva yhteenveto yhdelld arvioinnista vastaa-
van toimivaltaisen viranomaisen hakemuksen tekohetkelld hy-
viksymilld unionin virallisella kielelld ja kaikilla unionin viralli-
silla kielilld ennen luvan antamista biosidivalmisteelle.

21 artikla
Luopuminen tietovaatimuksista

1. Poiketen siitd, mitd 20 artiklassa sdddetddn, hakijan ei tar-
vitse toimittaa kyseisessd artiklassa vaadittavia tietoja, jos jokin
seuraavista tayttyy:

a) tiedot eivit ole tarpeen ehdotetuista kayttotarkoituksista ai-
heutuvan altistumisen vuoksi;

b) tiedot eivit ole tarpeen tieteellisin perustein; tai

¢) tietojen tuottaminen ei ole teknisesti mahdollista.

2. Hakija voi ehdottaa 20 kohdassa sididettyjen tietovaa-
timusten mukauttamista liitteen IV mukaisesti. Perusteet tieto-
vaatimusten ehdotetuille mukautuksille on esitettivd hakemuk-
sessa selvasti viitaten liitteeseen IV sisaltyviin erityisiin sadntoi-
hin.

3. Tamin artiklan 1 kohdan a alakohdan yhdenmukaisen
soveltamisen varmistamiseksi siirretiin komissiolle valta antaa
83 artiklan mukaisesti delegoituja saddoksid, joilla tdismennetddn
kriteerit sen maarittelemiseksi, milloin ehdotetuista kayttotarkoi-
tuksista aiheutuva altistuminen oikeuttaa 20 artiklan tietovaa-
timusten mukauttamisen.

22 artikla
Lupien sisilto

1. Luvassa on mainittava ehdot ja edellytykset, jotka liittyvat
yksittdisen biosidivalmisteen tai biosidivalmisteperheen asettami-
seen saataville markkinoilla ja sen kdyttoon, ja sen mukana on
oltava biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto.

2. Rajoittamatta 66 ja 67 artiklan soveltamista yksittaistd
biosidivalmistetta koskevassa biosidivalmisteen tai, jos kyseessd
on biosidivalmisteperhe, biosidivalmisteperheen ominaisuuksia
koskevassa yhteenvedossa on oltava seuraavat tiedot:

a) biosidivalmisteen kauppanimi;

b) luvan haltijan nimi ja osoite;

¢) luvan myontdmispdivé ja sen voimassaolon paittymispdivé;

d) biosidivalmisteen lupanumero sekd, jos kyseessd on biosidi-
valmisteperhe, biosidivalmisteperheeseen kuuluvien yksittéis-
ten biosidivalmisteiden lupanumerotunnukset;

e) tehoaineiden ja muiden aineiden kuin tehoaineiden kvalita-
tiivinen ja kvantitatiivinen koostumus siind médrin kuin se
on olennaista biosidivalmisteiden ja, jos kyseessd on biosi-
divalmisteperhe, biosidivalmisteperheen asianmukaisen kiy-
ton kannalta; kvantitatiivisessa koostumuksessa on ilmoitet-
tava kunkin tehoaineen ja muun aineen kuin tehoaineen
vahimmdis- ja enimmadisprosenttiosuus; tiettyjen aineiden
osalta ilmoitettu vihimmadisprosenttiosuus voi olla 0 pro-
senttia;

f) biosidivalmisteen valmistajat (nimet ja osoitteet, myos val-
mistuspaikkojen sijainti);

g) tehoaineiden valmistajat (nimet ja osoitteet, myos valmistus-
paikkojen sijainti);

h) biosidivalmisteen formulaatin tyyppi;

i) vaaralausekkeet ja turvalausekkeet;

j)  valmisteryhmi ja tarvittaessa sallitun kadyton tarkka kuvaus;

k) haitalliset kohde-eliot;

1) annostelu ja kdyttoohjeet;

m) kayttajaryhmat;

n) mahdollisia suoria tai epadsuoria haittavaikutuksia koskevat
tarkat tiedot ja ensiapuohjeet sekd hitdtoimenpiteet ympa-
ristén suojelemiseksi;
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0) ohjeet biosidivalmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta ha-
vittamisestd;

p) biosidivalmisteen varastointiolosuhteet ja sdilyvyysaika taval-
lisissa 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 ar-
viointi, arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on
tehtdvé vertaileva arviointi osana lupaa tai luvan uusimista kos-
kevan hakemuksen arviointia, kun kyseessd oleva biosidivalmiste
sisdltdd tehoainetta, joka on 10 artiklan 1 kohdan mukainen
korvattava tehoaine.

2. Vertailevan arvioinnin tulokset on toimitettava viipymattd
edelleen muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja
kemikaalivirastolle ja, kun kyseessd on unionin lupaa koskevan
hakemuksen arviointi, myos komissiolle.

3. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen
tai, kun kyseessd on pddtos unionin lupaa koskevasta hakemuk-
sesta, komission on kiellettivd biosidivalmisteen asettaminen
saataville markkinoilla tai kéytto taikka rajoitettava niitd, jos
biosidivalmiste sisiltdd korvattavaa tehoainetta ja liitteen VI mu-
kaisessa vertailevassa arvioinnissa, jiljempina 'vertaileva arvioin-
ti’, osoitetaan, ettd kumpikin seuraavista kriteereistd tdyttyy:

a) hakemuksessa madritettyja kdyttotarkoituksia varten on jo
olemassa toinen luvansaanut biosidivalmiste tai muu kuin
kemiallinen valvonta- tai torjuntamenetelmad, josta aiheutuu
huomattavasti pienempi kokonaisriski ihmisten ja eldinten
terveydelle sekd ympdristolle, joka on riittdvin tehokas ja
joka ei aiheuta muita merkittavid taloudellisia tai kdytinnon
haittoja;

=z

tehoaineet ovat kemiallisesti riittdvdn erilaisia pitimaidn hai-
tallisessa kohde-eliossi ilmenevin resistenssin mahdollisim-
man vihiisen.

4.  Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa siddetiin, korvattavaa te-
hoainetta sisiltiville biosidivalmisteelle voidaan antaa lupa enin-
tddn neljaksi vuodeksi ilman vertailevaa arviointia poikkeus-
tapauksissa, joissa on tarpeen ensin hankkia kokemuksia valmis-
teen kaytostd.

5. Jos vertailevaan arviointiin liittyy kysymys, jota sen laa-
juuden tai seurausten vuoksi olisi parempi kdsitelld unionin
tasolla, erityisesti jos silld on merkitystd kahdelle tai useammalle
toimivaltaiselle viranomaiselle, hakemuksen vastaanottava toimi-
valtainen viranomainen voi antaa asian komission paitettavaksi.

Komissio hyviksyy timin paitoksen tdytintoonpanosaadoksilld
82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudat-
taen.

Siirretdadn komissiolle valta antaa 83 artiklan mukaisesti delegoi-
tuja saddoksid, joilla tdismennetddn kriteerit sen mairittimiseksi,
milloin vertaileviin arviointeihin liittyy kysymyksid, jotka olisi
parempi kdsitelld unionin tasolla, sekd tillaisia vertailevia ar-
viointeja koskevat menettelyt.

6.  Sen estimittd, mitd 17 artiklan 4 kohdassa sdddetddn, ja
rajoittamatta timan artiklan 4 kohdan soveltamista korvattavaa
tehoainetta sisiltivad biosidivalmistetta koskeva lupa myonne-
tddn enintddn viideksi vuodeksi ja sitd jatketaan enintddn viidelld
vuodella.

7. Jos 3 kohdan mukaisesti paitetddn, ettei biosidivalmisteelle
anneta lupaa tai ettd sen kéytt6d rajoitetaan, luvan peruutus tai
muutos tulee voimaan neljin vuoden kuluttua tuosta paitokses-
td. Jos kuitenkin korvattavan tehoaineen hyviksymisen voimas-
saolo pddttyy aikaisempana pdivind, luvan peruutus tulee voi-
maan tuona aikaisempana pdivina.

24 artikla
Tekniset ohjeet

Komissio laatii tekniset ohjeet tdimdn luvun, erityisesti 22 artik-
lan 2 kohdan ja 23 artiklan 3 kohdan, taytintoonpanon hel-
pottamiseksi.

V LUKU
YKSINKERTAISTETTU LUPAMENETTELY
25 artikla

Yksinkertaistetun lupamenettelyn soveltaminen
biosidivalmisteeseen

Soveltuvien biosidivalmisteiden osalta lupahakemus voidaan
tehdd yksinkertaistetussa lupamenettelyssd. Biosidivalmiste so-
veltuu yksinkertaistettuun lupamenettelyyn, jos kaikki seuraavat

edellytykset tayttyvat:

a) kaikki biosidivalmisteen sisdltimat tehoaineet mainitaan liit-
teessd 1 ja ne ovat kyseisessi liitteessd mahdollisesti mainit-
tujen rajoitusten mukaisia;

b) biosidivalmiste ei sisdlld huolta aiheuttavia aineita;

c) biosidivalmiste ei sisdlli mitddn nanomateriaalia;

d) biosidivalmiste on riittdvin tehokas; ja

¢) biosidivalmisteen kisittely ja sen kayttotarkoitus eivdt edel-
lytd henkilosuojainten kayttoa.
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26 artikla
Sovellettava menettely

1. Hakijoiden, jotka hakevat lupaa 25 artiklan edellytykset
tayttaville biosidivalmisteelle, on toimitettava hakemus kemikaa-
livirastolle ja annettava sille tiedoksi sen jdsenvaltion toimival-
taisen viranomaisen nimi, jota ne ehdottavat hakemuksen ar-
viojjaksi, ja kirjallinen vahvistus siitd, ettd kyseinen toimivaltai-
nen viranomainen suostuu arvioimaan hakemuksen. Kyseinen
toimivaltainen viranomainen on arvioinnista vastaava toimival-
tainen viranomainen.

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

Saatuaan 80 artiklan 2 kohdan nojalla suoritetut maksut ar-
vioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen hyvaksyy hake-
muksen ja ilmoittaa asiasta hakijalle ja antaa tiedoksi hakemuk-
sen hyviksymispdivan.

3. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen antaa
luvan biosidivalmisteelle 90 pdivian kuluessa hakemuksen hyvak-
symisestd, jos se katsoo, ettd valmiste tdyttdd 25 artiklassa sdd-
detyt edellytykset.

4. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen kat-
soo, ettd hakemus on puutteellinen, sen on ilmoitettava hakijalle
siitd, mitd lisdtietoja tarvitaan, ja asetettava kyseisten tietojen
toimittamiselle kohtuullinen mdardaika. Médrdaika ei yleensd
saa olla yli 90 pdivaa.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen antaa luvan
biosidivalmisteelle 90 piivin kuluessa lisitietojen vastaanottami-
sesta, jos se katsoo toimitettujen lisdtietojen pohjalta, ettd val-
miste tdyttdd 25 artiklassa sdddetyt edellytykset.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on hylattava
hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja asetetussa méa-
rdajassa, ja ilmoitettava asiasta hakijalle. Kun maksuja on suori-
tettu, tallaisissa tapauksissa osa 80 artiklan 2 kohdan mukaisesti
suoritetuista maksuista maksetaan takaisin.

27 artikla

Yksinkertaistetulla lupamenettelylld luvansaaneiden
biosidivalmisteiden asettaminen saataville markkinoilla

1.  Edelld olevan 26 artiklan mukaisesti luvansaanut biosidi-
valmiste voidaan asettaa saataville markkinoilla kaikissa jisen-
valtioissa ilman luvan vastavuoroista tunnustamista. Luvan hal-
tijan on kuitenkin ilmoitettava kullekin jdsenvaltiolle viimeistddn
30 pdivad ennen biosidivalmisteen saattamista markkinoille ky-
seisen jasenvaltion alueella ja kdytettdvd valmisteen merkin-
noissd kyseisen jasenvaltion virallista kieltd tai virallisia kielid,
ellei kyseinen jdsenvaltio toisin sidda.

2. Kun jokin muu jdsenvaltio kuin arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen jasenvaltio katsoo, ettd 26 artiklan
mukaisesti luvansaanutta biosidivalmistetta ei ole ilmoitettu tai
merkitty tdman artiklan 1 kohdan mukaisesti tai se ei tdytd
25 artiklan vaatimuksia, se voi viedd asian 35 artiklan 1 kohdan
mukaisesti perustetun koordinointiryhmén kasiteltdviksi. Sovel-
letaan 35 artiklan 3 kohtaa ja 36 artiklaa soveltuvin osin.

Jos jasenvaltiolla on perustellut syyt katsoa, ettd kyseinen 26 ar-
tiklan mukaisesti luvansaanut biosidivalmiste ei tiytd 25 artik-
lassa sdddettyja kriteereitd eikd 35 ja 36 artiklan mukaista pda-
tostd ole vield tehty, tdma jasenvaltio voi viliaikaisesti rajoittaa
kyseisen valmisteen asettamista saataville markkinoilla tai kayt-
t6d alueellaan tai kieltdd sen asettamisen saataville markkinoilla
tai kdyton alueellaan.

28 artikla
Liitteen I muuttaminen

1. Siirretddn komissiolle valta antaa kemikaaliviraston lausun-
non saatuaan 83 artiklan mukaisesti delegoituja siidoksid, joilla
muutetaan liitettd I tehoaineiden sisallyttamiseksi sithen, jos on
ndyttod siitd, ettd ndmd tehoaineet eivit aiheuta huolta timin
artiklan 2 kohdan mukaan.

2. Tehoaineet aiheuttavat huolta, jos

a) ne tdyttdvit seuraavat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukai-
set luokituskriteerit:

— réjahtdva | erittdin helposti syttyvi;

— orgaaninen peroksidi;

— vilittomasti myrkyllinen, kategoria 1, 2 tai 3;

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

— hengitysteitd herkistavi;

— ihoa herkistavi;

— sukusolujen perimiid vaurioittava, kategoria 1 tai 2;

— syopad aiheuttava, kategoria 1 tai 2;

— ihmisen lisddntymiselle vaarallinen, kategoria 1 tai 2, tai
silli on vaikutuksia imetykseen tai imetyksen kautta ai-
heutuvia vaikutuksia;

— elinkohtaista myrkyllisyyttd aiheuttava, kerta-altistumisen
tai toistuvan altistumisen seurauksena; tai

— myrkyllinen vesielioille, véliton vaara, kategoria 1;
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b) ne tayttivit jonkin 10 artiklan 1 kohdassa sdddetyistd kor-
vattavuutta koskevista kriteereistd; tai

¢) niilli on neurotoksisia tai immunotoksisia ominaisuuksia.

Tehoaineet aiheuttavat huolta, vaikka mikddn a—c alakohdan
erityiskriteeri ei tdyty, jos a—c alakohdasta aiheutuva vastaavan
tasoinen huoli on kohtuudella osoitettavissa luotettavien tietojen
perusteella.

3. Siirretddn komissiolle myos valta antaa kemikaaliviraston
lausunnon saatuaan 83 artiklan mukaisesti delegoituja saadok-
sid, joilla muutetaan liitettd I tehoaineen rajoittamiseksi tai sen
liitteestd poistamiseksi, jos on niyttod siitd, ettd kyseistd tehoai-
netta sisaltavat biosidivalmisteet eivit tietyissd olosuhteissa taytd
timén artiklan 1 kohdassa tai 25 artiklassa sdddettyjd edellytyk-
sid. Tamdn kohdan nojalla annettaviin delegoituihin sdddoksiin
sovelletaan 84 artiklassa sdddettyd kiireellistd menettelyd, kun
tdimd on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa.

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

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

5. Komissio voi hyviksyd tiytintoonpanosaddoksid, joilla
tismennetddn menettelyt, joita on noudatettava liitettd I muu-
tettaessa. Namd tdytantoonpanosdadokset hyvaksytdan 82 artik-
lan 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 artik-
lan mukaisesti, on toimitettava hakemus hakemuksen vastaan-
ottavalle toimivaltaiselle viranomaiselle. Hakemuksen vastaan-
ottavan toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava hakijalle
80 artiklan 2 kohdan nojalla suoritettavista maksuista ja hylat-
tavd hakemus, jos hakija ei suorita maksuja 30 piivin kuluessa.
Sen on ilmoitettava asiasta hakijalle. Saatuaan 80 artiklan 2
kohdan nojalla suoritetut maksut hakemuksen vastaanottava
toimivaltainen viranomainen hyviksyy hakemuksen ja ilmoittaa
asiasta hakijalle ja antaa tiedoksi hakemuksen hyviksymispaivan.

2. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen
on 30 pidivin 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
viranomaiselta kansallista lupaa samalle biosidivalmisteelle
samaan kéyttotarkoitukseen (samoihin kayttotarkoituksiin).

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun validoinnin yhteydessa
hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen ei ar-
vioi toimitettujen tietojen tai perusteiden laatua tai riittavyytta.

3. Jos hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomai-
nen katsoo, ettd hakemus on puutteellinen, sen on ilmoitettava
hakijalle siitd, mitd lisitietoja hakemuksen validoimiseksi tarvi-
taan, ja asetettava kyseisten tietojen toimittamiselle kohtuullinen
médraaika. Mddrdaika ei yleensd saa olla yli 90 piivia.

Hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen validoi
hakemuksen 30 paivin kuluessa lisitietojen vastaanottamisesta,
jos se katsoo, ettd toimitetut lisitiedot ovat riittdvida 2 kohdassa
sdddettyjen vaatimusten tdyttdmiseksi.

Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on hy-
lattava hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja asetetussa
maédraajassa, ja ilmoitettava asiasta hakijalle.

4. Jos 71 artiklassa tarkoitettu biosidivalmisterekisteri osoit-
taa, ettdi muu toimivaltainen viranomainen kuin hakemuksen
vastaanottava toimivaltainen viranomainen Kkisittelee samaan
biosidivalmisteeseen liittyvdd hakemusta tai on jo antanut luvan
samalle biosidivalmisteelle, hakemuksen vastaanottavan toimi-
valtaisen viranomaisen on kieltdydyttavi arvioimasta hakemusta.
Siind tapauksessa hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen vi-
ranomaisen on ilmoitettava hakijalle mahdollisuudesta hakea
vastavuoroista tunnustamista 33 tai 34 artiklan mukaisesti.

5. Jos 3 kohtaa ei voida soveltaa ja hakemuksen vastaan-
ottava toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd hakemus on
taydellinen, sen on validoitava hakemus ja viipymattd ilmoitet-
tava asiasta hakijalle ja annettava tiedoksi validointipaiva.

30 artikla
Hakemusten arviointi

1. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen
on 365 pdivin kuluessa 29 artiklan mukaisesta hakemuksen
validoinnista paitettivd, myonnetddnké 19 artiklan mukainen
lupa. Sen on tarvittaessa otettava huomioon 23 artiklan mukai-
sesti suoritetun vertailevan arvioinnin tulokset.
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2. Jos kiy ilmi, ettd arviointia varten tarvitaan lisitietoja,
hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on
pyydettivd hakijaa toimittamaan kyseiset tiedot tietyssd maira-
ajassa. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu 365 paivin maidrdaika kes-
keytyy pyynnon esittimispdivasta sithen pdivadn asti, jona tiedot
on vastaanotettu. Keskeytys saa kestdd yhteensd enintddn 180
pdivad, paitsi kun se on perusteltua pyydettyjen tietojen luon-
teen tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on hy-
lattava hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja asetetussa
maédraajassa, ja ilmoitettava asiasta hakijalle.

3. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen
on 1 kohdassa tarkoitetun 365 pdivin mairdajan kuluessa

a) laadittava raportti, jossa se esittdd tiivistetysti arviointinsa
pdatelmit sekd perusteet biosidivalmistetta koskevan lupaha-
kemuksen hyviksymiselle tai hylkdamiselle, jiljempand ’ar-
viointiraportti’;

b) lahetettava arviointiraportin luonnoksesta hakijalle sahkoinen
kopio ja annettava hakijalle mahdollisuus esittdd huomautuk-
sia 30 pdivan kuluessa; ja

¢) otettava nimi huomautukset asianmukaisesti huomioon ar-
viointia laatiessaan.

31 artikla
Kansallisen luvan uusiminen

1. Luvan haltijan tai timin puolesta toimivan henkilon, joka
haluaa hakea kansallisen luvan uusimista yhdelle tai useammalle
valmisteryhmalle, on toimitettava hakemus vastaanottavalle toi-
mivaltaiselle viranomaiselle vihintddn 550 piivdd ennen luvan
voimassaolon pdittymistd. Jos uusimista haetaan useammalle
kuin yhdelle valmisteryhmille, hakemus on toimitettava viimeis-
tddn 550 pdivdd ennen ensimmdiisend paittyvian luvan voimas-
saolon paittymista.

2. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen
on uusittava kansallinen lupa, mikali 19 artiklassa sdddetyt edel-
lytykset tdyttyvdt edelleen. Sen on tarvittaessa otettava huo-
mioon 23 artiklan mukaisesti suoritetun vertailevan arvioinnin
tulokset.

3. Uusimista hakiessaan hakijan on toimitettava

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

b) arviointinsa siitd, ovatko biosidivalmisteen ensimmdisen tai
edellisen arvioinnin pddtelmit edelleen valideja, ja titd tuke-
vat tiedot.

4. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen
on ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 2 kohdan nojalla suoritet-
tavista maksuista ja hyldttivd hakemus, jos hakija ei suorita
maksuja 30 péivin kuluessa. Sen on ilmoitettava asiasta haki-
jalle.

Saatuaan 80 artiklan 2 kohdan nojalla suoritetut maksut hake-
muksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen hyviksyy
hakemuksen ja ilmoittaa asiasta hakijalle ja antaa tiedoksi hake-
muksen hyviksymispaivan.

5. Hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen
paattaa kdytettdvissa olevien tietojen arvioinnin sekd lupaa tai
tapauksen mukaan edellistd uusimista koskevan hakemuksen
ensimmadisen arvioinnin pditelmien tarkistamisen tarpeen perus-
teella 90 piivin kuluessa siitd, kun hakemus on hyviksytty 4
kohdan mukaisesti, onko nykyisen tieteellisen tietimyksen pe-
rusteella tarpeen tehdi taydellinen arviointi uusimista koskevasta
hakemuksesta ottaen huomioon kaikki valmisteryhmit, joille
uusimista pyydetdan.

6. Jos hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomai-
nen padttds, ettd hakemuksen tdydellinen arviointi on tarpeen,
sen on paitettivd luvan uusimisesta suoritettuaan arvioinnin
30 artiklan 1, 2 ja 3 kohdan mukaisesti.

Jos hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen
pdattdd, ettd hakemuksen tdydellinen arviointi ei ole tarpeen,
sen on paitettdvd luvan uusimisesta 180 pdivan kuluessa siitd,
kun hakemus on hyviksytty timan artiklan 4 kohdan mukai-
sesti.

7. Jos kansallisen luvan uusimista koskevaa paitostd ei luvan
haltijasta riippumattomista syistd tehdd ennen luvan voimassa-
olon paittymistd, hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen vi-
ranomaisen on uusittava lupa ajaksi, joka on tarpeen arvioinnin
saattamiseksi padtokseen.

VII LUKU
VASTAVUOROISEN TUNNUSTAMISEN MENETTELYT
32 artikla
Luvan myontiminen vastavuoroisella tunnustamisella

1. Hakemus kansallisen luvan vastavuoroisesta tunnustami-
sesta on tehtdvd 33 artiklassa (vastavuoroinen perdkkiinen tun-
nustaminen) tai 34 artiklassa (vastavuoroinen rinnakkainen tun-
nustaminen) sidddettyjd menettelyjd noudattaen.

2. Kansallisen luvan vastavuoroista tunnustamista koskevia
hakemuksia vastaanottavien jdsenvaltioiden on annettava lupa
biosidivalmisteelle timan luvun mukaisesti ja siind vahvistettuja
menettelyjd noudattaen samoin ehdoin ja edellytyksin, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 37 artiklan soveltamista.
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33 artikla
Vastavuoroinen perikkiinen tunnustaminen

1. Hakijoiden, jotka haluavat hakea kansallisen luvan vas-
tavuoroista perdkkaistd tunnustamista yhdessd tai useammassa
jasenvaltiossa, jdljempdnd 'asianomainen jdsenvaltio’, biosidival-
misteelle, jolle on jo annettu lupa 17 artiklan mukaisesti jos-
sakin toisessa jasenvaltiossa, jaljempini ‘viitejisenvaltio’, on toi-
mitettava asianomaisten jdsenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille hakemus, jonka on aina sisillettdvi viitejasenvaltion
myontimdn kansallisen luvan kadannokset asianomaisen jasen-
valtion vaatimille virallisille kielille.

Asianomaisten jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on
ilmoitettava hakijalle 80 artiklan nojalla suoritettavista mak-
suista ja hylattdvd hakemus, jos hakija ei suorita maksuja 30
pdivin kuluessa. Niiden on ilmoitettava asiasta hakijalle ja muille
toimivaltaisille viranomaisille. Saatuaan 80 artiklan nojalla suo-
ritetut maksut asianomaisten jisenvaltioiden toimivaltaiset vi-
ranomaiset hyviksyvit hakemuksen ja ilmoittavat asiasta haki-
jalle ja antavat tiedoksi hakemuksen hyvaksymispdivan.

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

Asianomaisten jdsenvaltioiden on 90 pdivin kuluessa hakemuk-
sen validoinnista, jollei 35, 36 ja 37 artiklasta muuta johdu,
hyvaksyttavd 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu biosidivalmis-
teen ominaisuuksia koskeva yhteenveto sekd kirjattava hyvak-
syntdnsd biosidivalmisterekisteriin.

3. Kunkin asianomaisista jdsenvaltioista on 30 pdivin ku-
luessa hyvaksynnistd annettava lupa biosidivalmisteelle, joka
on yhteneviinen biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan hy-
viksytyn yhteenvedon kanssa.

4. Rajoittamatta 35, 36 ja 37 artiklan soveltamista, jos hy-
viksyntdd ei anneta 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetussa
90 piivdn mairdajassa, kukin jasenvaltio, joka hyviksyy 2 koh-
dassa tarkoitetun biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan yh-
teenvedon, voi antaa valmisteelle luvan.

34 artikla
Vastavuoroinen rinnakkainen tunnustaminen

1. Hakijoiden, jotka haluavat hakea vastavuoroista rinnak-
kaista tunnustamista biosidivalmisteelle, jolle ei ole vield annettu
lupaa 17 artiklan mukaisesti missddn jdsenvaltiossa, on toimi-
tettava valitsemansa jdsenvaltion, jdljempdnd ‘viitejasenvaltio’,
toimivaltaiselle viranomaiselle hakemus, jonka on sisillettava

a) 20 artiklassa tarkoitetut tiedot;

b) luettelo kaikista muista jdsenvaltioista, joissa kansallista lupaa
haetaan, jiljempana ‘asianomaiset jisenvaltiot'.

Viitejasenvaltio vastaa hakemuksen arvioinnista.

2. Toimittaessaan hakemuksen 1 kohdan mukaisesti viiteja-
senvaltiolle hakijan on samanaikaisesti toimitettava asianomais-
ten jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille hakemus vii-
tejasenvaltiolta hakemansa luvan vastavuoroisesta tunnustami-
sesta. Hakemuksen on sisallettava

a) viitejasenvaltion ja asianomaisten jisenvaltioiden nimet;

b) 20 artiklan 1 kohdan a alakohdan ii alakohdassa tarkoitettu
biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto asian-
omaisten jasenvaltioiden vaatimilla virallisilla kielilla.

3. Viitejasenvaltion ja asianomaisten jisenvaltioiden toimival-
taisten viranomaisten on ilmoitettava hakijalle 80 artiklan no-
jalla suoritettavista maksuista ja hylattavd hakemus, jos hakija ei
suorita maksuja 30 pdivin kuluessa. Niiden on ilmoitettava
asiasta hakijalle ja muille toimivaltaisille viranomaisille. Saatuaan
80 artiklan nojalla suoritetut maksut viitejasenvaltion ja asian-
omaisten jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset hyviksyvit
hakemuksen ja ilmoittavat asiasta hakijalle ja antavat tiedoksi
hakemuksen hyviksymispdivan.

4. Viitejasenvaltion on validoitava hakemus 29 artiklan 2 ja
3 kohdan mukaisesti ja ilmoitettava asiasta hakijalle ja asian-
omaisille jasenvaltioille.

Viitejasenvaltion on 365 pdivan kuluessa hakemuksen validoin-
nista arvioitava hakemus ja laadittava arviointiraportti 30 artik-
lan 3 kohdan mukaisesti seké ldhetettdvd arviointiraporttinsa ja
biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto asianomai-
sille jasenvaltioille ja hakijalle.

5. Asianomaisten jisenvaltioiden on 90 piivin kuluessa 4
kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen vastaanottamisesta, jollei
35, 36 ja 37 artiklasta muuta johdu, hyviksyttava biosidivalmis-
teen ominaisuuksia koskeva yhteenveto seki kirjattava hyvik-
syntansd biosidivalmisterekisteriin. Viitejasenvaltion on tallen-
nettava biosidivalmisterekisteriin biosidivalmisteen ominaisuuk-
sia koskeva hyvaksytty yhteenveto ja lopullinen arviointiraportti
sekd mahdolliset hyviksytyt ehdot tai edellytykset, jotka kos-
kevat biosidivalmisteen asettamista saataville markkinoilla tai
kayttoa.
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6.  Viitejasenvaltion ja kunkin asianomaisista jisenvaltioista
on 30 pdivan kuluessa hyviksynnastd annettava lupa biosidival-
misteelle, joka on yhteneviinen biosidivalmisteen ominaisuuksia
koskevan hyviksytyn yhteenvedon kanssa.

7. Rajoittamatta 35, 36 ja 37 artiklan soveltamista, jos hy-
viksyntdd ei anneta 5 kohdassa tarkoitetussa 90 paivan méi-
rdajassa, kukin jdsenvaltio, joka hyviksyy 5 kohdassa tarkoitetun
biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon, voi an-
taa valmisteelle luvan.

35 artikla

Vastalauseiden siirtiminen koordinointiryhmiin
kasiteltiviksi

1. Perustetaan koordinointiryhmd kisittelemddn kaikkia
muita kuin 37 artiklassa tarkoitettuja kysymyksid, jotka kos-
kevat sitd, tdyttddko biosidivalmiste, josta on tehty vastavuo-
roista tunnustamista koskeva hakemus 33 tai 34 artiklan mu-
kaisesti, edellytykset 19 artiklassa siddetyn luvan myontimisek-
si.

Kaikilla jasenvaltioilla ja komissiolla on oikeus osallistua koor-
dinointiryhman tyohon. Kemikaalivirasto toimii koordinointi-
ryhmin sihteeristona.

Koordinointiryhmi vahvistaa tyojarjestyksensa.

2. Jos jokin asianomaisista jasenvaltioista katsoo, ettd biosi-
divalmiste, jonka viitejasenvaltio on arvioinut, ei tiytd 19 artik-
lassa sdddettyja edellytyksid, sen on ldhetettdva yksityiskohtainen
selvitys erimielisyyksistd sekd kantansa perustelut viitejasenval-
tiolle, muille asianomaisille jasenvaltioille, hakijalle ja tarvittaessa
luvan haltijalle. Erimielisyydet on toimitettava valittomasti koor-
dinointiryhmin kisiteltaviksi.

3. Koordinointiryhmassa kaikkien timan artiklan 2 kohdassa
tarkoitettujen jdsenvaltioiden on pyrittdvd kaikin tavoin pai-
semdin yhteisymmarrykseen toteutettavista toimenpiteistd. Nii-
den on annettava hakijalle tilaisuus esittdd nikemyksensa. Jos ne
padsevit yhteisymmarrykseen 60 pdivin kuluessa tdimdn artiklan
2 kohdassa tarkoitetusta erimielisyyksien toimittamisesta, viiteja-
senvaltion on kirjattava yhteisymmirrys biosidivalmisterekis-
teriin. Menettelyn katsotaan sen jilkeen paittyneen, ja viitejasen-
valtion ja kunkin asianomaisen jisenvaltion on annettava lupa
biosidivalmisteelle tapauksen mukaan 33 artiklan 4 kohdan tai
34 artiklan 6 kohdan mukaisesti.

36 artikla

Ratkaisematta jiineiden vastalauseiden siirtiminen
komission kisiteltiviksi

1. Jos 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut jasenvaltiot eivit
onnistu padsemdin yhteisymmarrykseen 35 artiklan 3 kohdassa
asetetussa 60 pdivin médrdajassa, viitejasenvaltion on vilitto-
misti ilmoitettava asiasta komissiolle ja toimitettava sille

yksityiskohtainen selvitys kysymyksistd, joista jasenvaltiot eivit
ole kyenneet padsemdin yhteisymmarrykseen, ja niiden erimie-
lisyyden syistd. Mainitusta selvityksestd on toimitettava jiljennos
asianomaisille jasenvaltioille, hakijalle ja tarvittaessa luvan halti-
jalle.

2. Komissio voi pyytdd kemikaaliviraston lausuntoa jisenval-
tioiden esittdmistd tieteellisistd tai teknisistd kysymyksistd. Jos
komissio ei pyydd kemikaaliviraston lausuntoa, sen on annet-
tava hakijalle ja tarvittaessa luvan haltijalle mahdollisuus esittdd
kirjallisia huomautuksia 30 pdivan kuluessa.

3. Komissio hyvaksyy tdytintoonpanosiadoksilld pditoksen
sen Kkasiteltaviksi annetusta kysymyksestd. Nama tdytintoonpa-
nosaadokset hyviksytdan 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

4. Edelli 3 kohdassa tarkoitettu pidtos osoitetaan kaikille
jasenvaltioille ja annetaan tiedoksi hakijalle ja tarvittaessa luvan
haltijalle. Asianomaisten jdsenvaltioiden ja viitejasenvaltion on
30 pdivan kuluessa paitoksen tiedoksi antamisesta joko annet-
tava lupa, kieltdydyttivd antamasta lupaa tai peruutettava lupa
taikka muutettava sen ehtoja ja edellytyksid paitoksen edellytta-
malld tavalla.

37 artikla
Poikkeukset vastavuoroisesta tunnustamisesta

1. Poiketen siitd, mitd 32 artiklan 2 kohdassa sididetiin,
mikd tahansa asianomaisista jasenvaltioista voi ehdottaa kieltay-
tymistd luvan myontdmisestd tai myonnettdvan luvan ehtojen ja
edellytysten mukauttamisesta edellyttden, ettd se on perusteltua
seuraavista syista:

a) ympdristonsuojelu;

b) yleinen toimintapolitiikka tai turvallisuus;

¢) ihmisten, erityisesti riskiryhmien, tai eldinten tai kasvien ter-
veyden ja eldimin suojeleminen;

&

taiteellisten, historiallisten tai arkeologisten kansallisaarteiden
suojeleminen; tai

e) kohde-elivitd ei esiinny haitallisessa maarin.



27.6.2012

Euroopan unionin virallinen lehti

L 16727

Miki tahansa asianomaisista jasenvaltioista voi erityisesti ehdot-
taa ensimmdisen alakohdan mukaisesti kieltdytymistd luvan
myontdmisestd tai myonnettdvin luvan ehtojen ja edellytysten
mukauttamisesta sellaista tehoainetta sisiltivin biosidivalmis-
teen osalta, johon sovelletaan 5 artiklan 2 kohtaa tai 10 artiklan
1 kohtaa.

2. Asianomaisen jisenvaltion on annettava hakijalle tiedoksi
yksityiskohtainen selvitys 1 kohdassa tarkoitetuista poikkeuksen
hakemisen perusteista ja pyrittivd pddsemddn hakijan kanssa
yhteisymmarrykseen ehdotetusta poikkeuksesta.

Jos asianomainen jdsenvaltio ei 60 piivan kuluessa tiedoksian-
nosta onnistu paddsemddn yhteisymmarrykseen hakijan kanssa
tai saa hakijalta minkdanlaista vastausta, sen on viipymittd il-
moitettava asiasta komissiolle. Tuolloin komissio

a) voi pyytdd kemikaaliviraston lausuntoa hakijan tai asian-
omaisen jdsenvaltion esittimistd tieteellisistd tai teknisistd
kysymyksisti;

b) tekee poikkeusta koskevan pddtoksen 82 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komission paitds osoitetaan asianomaiselle jasenvaltiolle, ja ko-
missio ilmoittaa siitd hakijalle.

Asianomaisen jasenvaltion on toteutettava 30 paivdan kuluessa
pddtoksen tiedoksi antamisesta komission pditoksen edellyttd-
mdt toimenpiteet.

3. Jos komissio ei ole tehnyt 2 kohdan mukaista pddtosta 90
pdivin kuluessa siitd, kun sille on ilmoitettu asiasta 2 kohdan
toisen alakohdan mukaisesti, asianomainen jisenvaltio voi
panna tdytintoon 1 kohdan mukaisesti ehdotetun poikkeuksen.

Tdmin artiklan mukaisen menettelyn ajaksi jasenvaltioiden vel-
voite antaa lupa biosidivalmisteelle kahden vuoden kuluessa
89 artiklan 3 kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetusta
hyvaksymispdivastd keskeytyy viliaikaisesti.

4. Poiketen siitd, mitd 32 artiklan 2 kohdassa sdddetdin, ji-
senvaltio voi kieltdytyd antamasta lupaa valmisteryhmille 15, 17
ja 20 eldinten hyvinvointiin Littyvistd syistd. Jasenvaltioiden on
viipymattd ilmoitettava muille jasenvaltioille ja komissiolle tal-
laisesta paitoksestd ja sen perusteista.

38 artikla
Kemikaaliviraston lausunto

1. Jos komissio esittdid pyynnon 36 artiklan 2 kohdan tai
37 artiklan 2 kohdan mukaisesti, kemikaaliviraston on annet-
tava lausunto 120 pdivan kuluessa siitd, kun mainittu kysymys
on siirretty sen kasiteltavaksi.

2. Ennen lausuntonsa antamista kemikaalivirasto antaa haki-
jalle ja tarvittaessa luvan haltijalle mahdollisuuden esittda kirjal-
lisia huomautuksia médradajassa, joka on enintddn 30 piivid.

Kemikaalivirasto voi keskeyttdd 1 kohdassa tarkoitetun mairi-
ajan soveltamisen, jotta hakija tai luvan haltija voi valmistella
huomautuksiaan.

39 artikla

Virallisten tai tieteellisten elinten tekemi hakemus
vastavuoroisesta tunnustamisesta

1. Jos jasenvaltiossa ei ole tehty hakemusta kansallisesta lu-
vasta sellaista biosidivalmistetta varten, jolle on jo annettu lupa
toisessa jasenvaltiossa, tuholaistorjunnan tai kansanterveyden
suojelun parissa toimivat viralliset tai tieteelliset elimet voivat
hakea 33 artiklassa sdddetyssd vastavuoroisen tunnustamisen
menettelyssd ja kyseisen toisen jasenvaltion luvan haltijan suos-
tumuksella kansallista lupaa samalle biosidivalmisteelle samaan
kayttotarkoitukseen ja samoihin kdyttoolosuhteisiin kuin kysei-
sessd jasenvaltiossa.

Hakijan on osoitettava, ettd tillaisen biosidivalmisteen kiytto
kyseisessd jasenvaltiossa on yleisen edun mukaista.

Hakemuksen yhteydessid on suoritettava 80 artiklan mukaiset
maksut.

2. Jos asianomaisen jisenvaltion toimivaltainen viranomainen
katsoo, ettd biosidivalmiste tayttdd 19 artiklassa tarkoitetut edel-
lytykset, ja jos tdssd artiklassa sdddetyt edellytykset tayttyvit,
toimivaltaisen viranomaisen on annettava lupa biosidivalmisteen
asettamiseen saataville markkinoilla ja kiytto6n. Tassd tapauk-
sessa hakemuksen tehneelld elimelld on samat oikeudet ja vel-
voitteet kuin muilla luvan haltijoilla.

40 artikla
Tdydentivit sdinnét ja tekniset ohjeet

Siirretdadn komissiolle valta antaa 83 artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdddoksid, joilla vahvistetaan tdydentdvat sddnnot vastavuo-
roiseen tunnustamiseen perustuvien lupien uusimiselle.

Komissio laatii lisiksi tekniset ohjeet timdn luvun ja erityisesti
37 ja 39 artiklan tdytintoonpanon helpottamiseksi.
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VIII LUKU
BIOSIDIVALMISTEITA KOSKEVAT UNIONIN LUVAT
1 JAKSO
Unionin lupien myéntiminen
41 artikla
Unionin lupa

Komission timan jakson mukaisesti myontdma unionin lupa on
voimassa koko unionissa, ellei toisin mainita. Lupa antaa kus-
sakin jasenvaltiossa samat oikeudet ja velvoitteet kuin kansalli-
nen lupa. Jiljempani 42 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen bio-
sidivalmisteluokkien osalta hakija voi hakea unionin lupaa vaih-
toehtona kansallisen luvan ja vastavuoroisen tunnustamisen ha-
kemiselle.

42 artikla
Biosidivalmisteet, joille unionin lupa voidaan myontii

1.  Hakijat voivat hakea unionin lupaa biosidivalmisteille,
joilla on samanlaiset kayttoolosuhteet kaikkialla unionissa, lu-
kuun ottamatta biosidivalmisteita, jotka sisdltdvit 5 artiklan so-
veltamisalaan kuuluvia tehoaineita, ja valmisteryhmiin 14, 15,
17, 20 ja 21 kuuluvia biosidivalmisteita. Unionin lupa voidaan
myontaa

a) 1 pdivastd syyskuuta 2013 alkaen biosidivalmisteille, jotka
sisdltavit yhtd tai useampaa uutta tehoainetta, ja valmisteryh-
miin 1, 3, 4, 5, 18 ja 19 kuuluville biosidivalmisteille;

b) 1 pédivastd tammikuuta 2017 alkaen valmisteryhmiin 2, 6 ja
13 kuuluville biosidivalmisteille; ja

¢) 1 péivastd tammikuuta 2020 alkaen kaikille muihin valmis-
teryhmiin kuuluville biosidivalmisteille.

2. Komissio laatii viimeistddn 1 paivini syyskuuta 2013 oh-
jeita, jotka koskevat kaikkialla unionissa samanlaisten kaytto-
olosuhteiden mairitelmaa.

3. Komissio antaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle ker-
tomuksen timan artiklan soveltamisesta viimeistddn 31 paivind
joulukuuta 2017. Kertomukseen on sisillyttivd arviointi valmis-
teryhmien 14, 15, 17, 20 ja 21 jattimisestd unionin luvan
ulkopuolelle.

Kertomukseen on tarvittaessa liitettdvd ehdotuksia hyviksytta-
viksi tavallista lainsddtimisjirjestystd noudattaen.

43 artikla
Hakemusten toimittaminen ja validointi

1. Hakijoiden, jotka haluavat hakea unionin lupaa 42 artiklan
1 kohdan mukaisesti, on toimitettava kemikaalivirastolle

hakemus ja vahvistus siitd, ettd kyseiselld biosidivalmisteella on
samanlaiset kdyttoolosuhteet kaikkialla unionissa, sekd annettava
kemikaalivirastolle tiedoksi sen jdsenvaltion toimivaltaisen viran-
omaisen nimi, jota ne ehdottavat hakemuksen arvioijaksi, ja
kirjallinen vahvistus siitd, ettd kyseinen toimivaltainen viran-
omainen suostuu arvioimaan hakemuksen. Kyseinen toimivaltai-
nen viranomainen on arvioinnista vastaava toimivaltainen viran-
omainen.

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

Saatuaan 80 artiklan 1 kohdan nojalla suoritetut maksut kemi-
kaalivirasto hyviksyy hakemuksen ja ilmoittaa asiasta ja hyvak-
symispdivistd hakijalle ja arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

3. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on va-
lidoitava hakemus 30 paivin kuluessa siitd, kun kemikaalivirasto
on hyviksynyt hakemuksen, jos 20 artiklassa tarkoitetut asiaan-
kuuluvat tiedot on toimitettu.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun validoinnin yhteydessd
arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ei arvioi toi-
mitettujen tietojen tai perusteiden laatua tai riittdvyyttd.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on mahdol-
lisimman pian sen jilkeen, kun kemikaalivirasto on hyviksynyt
hakemuksen, ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 2 kohdan nojalla
suoritettavista maksuista ja hyldttavd hakemus, jos hakija ei
suorita maksuja 30 pdivdan kuluessa. Sen on ilmoitettava asiasta

hakijalle.

4. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen kat-
s00, ettd hakemus on puutteellinen, sen on ilmoitettava hakijalle
siitd, mitd lisatietoja hakemuksen arvioimiseksi tarvitaan, ja ase-
tettava kyseisten tietojen toimittamiselle kohtuullinen mairaaika.
Miiraaika ei yleensd saa olla yli 90 paivid.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen validoi hake-
muksen 30 piivin kuluessa lisitietojen vastaanottamisesta, jos
se katsoo, ettd toimitetut lisitiedot ovat riittdvia 3 kohdassa
sdddetyn vaatimuksen tdyttdmiseksi.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on hylattava
hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja asetetussa ma-
rdajassa, ja ilmoitettava asiasta hakijalle. Tallaisissa tapauksissa
osa 80 artiklan 1 ja 2 kohdan nojalla suoritetuista maksuista
maksetaan takaisin.
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5. Validoituaan hakemuksen 3 tai 4 kohdan mukaisesti ar-
vioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on viipymattd
ilmoitettava asiasta hakijalle, kemikaalivirastolle ja muille toimi-
valtaisille viranomaisille ja annettava tiedoksi validointipaiva.

6.  Kemikaaliviraston pditoksiin, jotka on tehty timin artik-
lan 2 kohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 77 artiklan mu-
kaisesti.

44 artikla
Hakemusten arviointi

1.  Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on
365 pdivan kuluessa hakemuksen validoinnista arvioitava se
19 artiklan mukaisesti seki tarvittaessa 21 artiklan 2 kohdan
mukaisesti toimitetut ehdotukset tietovaatimusten mukauttami-
sesta ja ldhetettdvd arviointiraportti ja arviointinsa paitelmat
kemikaalivirastolle.

Ennen péidtelmiensd toimittamista kemikaalivirastolle arvioin-
nista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on annettava haki-
jalle mahdollisuus esittdd arvioinnin pditelmistd kirjallisia huo-
mautuksia 30 pdivan kuluessa. Arvioinnista vastaavan toimival-
taisen viranomaisen on otettava nimid huomautukset asian-
mukaisesti huomioon arviointia laatiessaan.

2. Jos kidy ilmi, ettd arviointia varten tarvitaan lisitietoja,
arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on pyydet-
tavd hakijaa toimittamaan kyseiset tiedot tietyssd mdairdajassa
ja ilmoitettava asiasta kemikaalivirastolle. Edelld 1 kohdassa tar-
koitettu 365 paivin maardaika keskeytyy pyynnon esittimispai-
vistd sithen paivéin asti, jona tiedot on vastaanotettu. Keskeytys
saa kuitenkin kestdd yhteensd enintddn 180 pdivad, paitsi poik-
keustapauksissa ja kun se on perusteltua pyydettyjen tietojen
luonteen vuoksi.

3. Kemikaaliviraston on 180 paivin kuluessa arvioinnin pda-
telmien vastaanottamisesta laadittava lausunto luvan antamisesta
biosidivalmisteelle ja toimitettava se komissiolle.

Jos kemikaalivirasto suosittaa luvan antamista biosidivalmisteel-
le, lausunnossa on oltava ainakin seuraavat osat:

a) selvitys siitd, tdyttyvatko 19 artiklan 1 kohdassa sdddetyt
edellytykset, sekd 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun, biosi-
divalmisteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon luonnos;

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

¢) biosidivalmisteen lopullinen arviointiraportti.

4. Kemikaaliviraston on 30 piivin kuluttua lausuntonsa toi-
mittamisesta komissiolle esitettivd komissiolle 22 artiklan 2
kohdassa tarkoitettu biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan
yhteenvedon luonnos soveltuvin osin kaikilla unionin virallisilla
kielilla.

5. Vastaanotettuaan kemikaaliviraston lausunnon komissio
hyviksyy joko tdytintdonpanoasetuksen unionin luvan myonti-
misestd biosidivalmisteelle tai tdytantoonpanopaitoksen, jonka
mukaan biosidivalmisteelle ei ole myonnetty unionin lupaa.
Nédma tdytintoonpanosaddokset hyviksytddn 82 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio tekee jisenvaltion pyynnostd pddtoksen, jolla mukau-
tetaan tiettyjd unionin luvan edellytyksi erityisesti asianomaisen
jasenvaltion alueen osalta, tai paatoksen, jonka mukaan unionin
lupaa ei sovelleta asianomaisen jasenvaltion alueella, edellyttden,
ettd kyseinen pyyntd voidaan perustella yhdelld tai useammalla
37 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla syylld.

2 JAKSO
Unionin lupien uusiminen
45 artikla
Hakemusten toimittaminen ja hyviksyminen

1. Luvan haltijan tai timin puolesta toimivan henkilon, joka
haluaa hakea unionin luvan uusimista, on toimitettava hakemus
kemikaalivirastolle vahintddn 550 pdivdd ennen luvan voimas-
saolon paittymista.

Hakemuksen yhteydessd on suoritettava 80 artiklan 1 kohdan
mukaiset maksut.

2. Uusimista hakiessaan hakijan on toimitettava

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

b) arviointinsa siitd, ovatko biosidivalmisteen ensimmdiisen tai
edellisen arvioinnin paitelmit edelleen valideja, ja titd tuke-
vat tiedot.

3. Hakijan on annettava tiedoksi my0s sen jasenvaltion toi-
mivaltaisen viranomaisen nimi, jota se ehdottaa uusimista kos-
kevan hakemuksen arvioijaksi, ja kirjallinen vahvistus siitd, ettd
kyseinen toimivaltainen viranomainen suostuu arvioimaan ha-
kemuksen. Kyseinen toimivaltainen viranomainen on arvioin-
nista vastaava toimivaltainen viranomainen.
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Kemikaaliviraston on ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 1 kohdan
nojalla suoritettavista maksuista ja hylattava hakemus, jos hakija
ei suorita maksuja 30 pdivin kuluessa. Sen on ilmoitettava
asiasta hakijalle ja arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viran-
omaiselle.

Saatuaan 80 artiklan 1 kohdan nojalla suoritetut maksut kemi-
kaalivirasto hyviksyy hakemuksen ja ilmoittaa asiasta ja hyvak-
symispdivastd hakijalle ja arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

4. Kemikaaliviraston paitoksiin, jotka on tehty timén artik-
lan 3 kohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 77 artiklan mu-
kaisesti.

46 artikla
Uusimista koskevien hakemusten arviointi

1. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen paitta
kéytettavissd olevien tietojen arvioinnin sekd unionin lupaa tai
tapauksen mukaan edellistd uusimista koskevan hakemuksen
ensimmdisen arvioinnin paitelmien tarkistamisen tarpeen perus-
teella 30 péivin kuluessa siitd, kun kemikaalivirasto on hyvak-
synyt hakemuksen 45 artiklan 3 kohdan mukaisesti, onko ny-
kyisen tieteellisen tietimyksen perusteella tarpeen tehda tdydel-
linen arviointi uusimista koskevasta hakemuksesta.

2. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen
padttad, ettd hakemuksen tdydellinen arviointi on tarpeen, ar-
viointi suoritetaan 44 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti.

Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen paittad,
ettd hakemuksen tdydellinen arviointi ei ole tarpeen, sen on
180 piivin kuluessa siitd, kun kemikaalivirasto on hyviksynyt
hakemuksen, laadittava suositus luvan uusimisesta ja toimitet-
tava se kemikaalivirastolle. Sen on toimitettava hakijalle jiljen-
nos suosituksestaan.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on mahdol-
lisimman pian sen jilkeen, kun kemikaalivirasto on hyviksynyt
hakemuksen, ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 2 kohdan nojalla
suoritettavista maksuista ja hyldttavd hakemus, jos hakija ei

suorita maksuja 30 pdivan kuluessa. Sen on ilmoitettava asiasta
hakijalle.

3. Kemikaaliviraston on 180 pdivin kuluessa arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen suosituksen vastaanotta-
misesta laadittava lausunto unionin luvan uusimisesta ja toimi-
tettava se komissiolle.

4. Vastaanotettuaan kemikaaliviraston lausunnon komissio
hyvaksyy joko tdytantoonpanoasetuksen unionin luvan uusimi-
sesta tai tdytintoonpanopditoksen unionin luvan uusimisen
epddmisestd. Nama taytintoonpanosaddokset hyviksytddn 82 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio uusii unionin luvan, jos 19 artiklassa saadetyt edelly-
tykset tayttyvit edelleen.

5. Jos unionin luvan uusimista koskevaa pddtostd ei unionin
luvan haltijasta riippumattomista syistd tehdd ennen luvan voi-
massaolon pdattymistd, komissio uusii tdytantoonpanosdadok-
silld unionin luvan ajaksi, joka on tarpeen arvioinnin saattami-
seksi paitokseen. Namd tdytintoonpanosidddokset hyviksytidn
82 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelya
noudattaen.

IX LUKU

LUPIEN PERUUTTAMINEN, TARKISTAMINEN JA MUUTTAMI-
NEN

47 artikla

Odottamattomien tai haitallisten vaikutusten
ilmoittamisvelvoite

1. Jos luvan haltija saa luvansaaneesta biosidivalmisteesta tai
sen sisdltimastd tehoaineesta (sisdltdmistd tehoaineista) sellaisia
tietoja, joilla voi olla vaikutusta lupaan, timin on viipymattd
ilmoitettava tdstd kansallisen luvan myonténeelle toimivaltaiselle
viranomaiselle ja kemikaalivirastolle tai, kun kyseessd on unio-
nin lupa, komissiolle ja kemikaalivirastolle. Erityisesti on ilmoi-
tettava seuraavat tiedot:

a) uudet tiedot tehoaineen tai biosidivalmisteen haitallisista vai-
kutuksista ihmisiin, erityisesti riskiryhmiin, eldimiin tai ym-
paristoon;

b) tiedot tehoaineen mahdollisista vaikutuksista resistenssin ke-
hittymiseen;

¢) uudet tiedot, jotka osoittavat, ettei biosidivalmiste ole riitté-
van tehokas.

2. Kansallisen luvan myontineen toimivaltaisen viranomaisen
tai, kun kyseessd on unionin lupa, kemikaaliviraston on tutkit-
tava, onko lupaa muutettava tai onko se peruutettava 48 artiklan
mukaisesti.

3. Kansallisen luvan myo6ntineen toimivaltaisen viranomaisen
tai, kun kyseessd on unionin lupa, kemikaaliviraston on vii-
pymittd ilmoitettava muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille ja tarvittaessa komissiolle kaikista tallaisista saamis-
taan tiedoista.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, jotka ovat myon-
taneet kansallisen luvan samalle biosidivalmisteelle vastavuoroi-
sen tunnustamisen menettelyssd, on tutkittava, onko lupaa
muutettava tai onko se peruutettava 48 artiklan mukaisesti.
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48 artikla
Luvan peruuttaminen tai muuttaminen

1. Rajoittamatta 23 artiklan soveltamista jasenvaltion toimi-
valtainen viranomainen tai, kun kyseessd on unionin lupa, ko-
missio peruuttaa myontdmansd luvan tai muuttaa sitd aina, kun
se katsoo, etti

a) edelld 19 artiklassa tai tapauksen mukaan 25 artiklassa tar-
koitetut edellytykset eivit tayty;

b) lupa on myonnetty virheellisten tai harhaanjohtavien tietojen
perusteella; tai

¢) luvan haltija ei ole noudattanut kyseisestd luvasta tai tistd
asetuksesta johtuvia velvoitteitaan.

2. Jos toimivaltainen viranomainen tai, kun kyseessi on
unionin lupa, komissio aikoo peruuttaa luvan tai muuttaa sit,
se ilmoittaa asiasta luvan haltijalle ja antaa tille mahdollisuuden
esittdd huomautuksia tai toimittaa lisitietoja tietyssd méaraajas-
sa. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen tai, kun
kyseessd on unionin lupa, komissio ottaa nimad huomautukset
asianmukaisesti huomioon pddtostd laatiessaan.

3. Jos toimivaltainen viranomainen tai, kun kyseessi on
unionin lupa, komissio peruuttaa luvan tai muuttaa sitd 1 koh-
dan mukaisesti, se ilmoittaa asiasta viipymattd luvan haltijalle,
muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja tarvitta-
essa komissiolle.

Toimivaltaisten viranomaisten, jotka ovat myontineet vastavuo-
roisen tunnustamisen menettelyssd luvat biosidivalmisteille, joi-
den osalta lupa on peruutettu tai sitd on muutettu, on 120
pdivin kuluessa ilmoituksesta peruutettava luvat tai muutettava
niitd sekd ilmoitettava asiasta komissiolle.

Jos joidenkin jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten va-
lilld on erimielisyyttd kansallisten lupien vastavuoroisesta tun-
nustamisesta, sovelletaan 35 ja 36 artiklassa sdadettyja menet-
telyja soveltuvin osin.

49 artikla
Luvan peruuttaminen luvan haltijan pyynnosti

Kansallisen luvan myontinyt toimivaltainen viranomainen tai,
kun kyseessd on unionin lupa, komissio peruuttaa luvan sen
haltijan perustellusta pyynnostd. Jos pyynt6 koskee unionin lu-
paa, 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 viran-
omainen tai, kun kyseessa on unionin lupa, komissio.

2. Luvan haltija, joka haluaa muuttaa valmisteen ensimmai-
sen lupahakemuksen yhteydessa toimitettuja tietoja, on osoitet-
tava hakemus asianomaiselle biosidivalmisteelle luvan antaneille
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille tai, kun kyseessd
on unionin lupa, kemikaalivirastolle. Kyseiset toimivaltaiset vi-
ranomaiset paittavit tai, kun kyseessd on unionin lupa, kemi-
kaalivirasto tutkii ja komissio paittad, tayttyvitko 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 koh-
dan mukaiset maksut.

3. Voimassa olevaan lupaan tehtdvin muutoksen on kuulut-
tava johonkin seuraavista ryhmista:

a) hallinnollinen muutos;

b) vihidinen muutos; tai

¢) merkittdvd muutos.

51 artikla
Yksityiskohtaiset siinnét

Lupien peruuttamista ja muuttamista koskevan yhdenmukaisen
lahestymistavan varmistamiseksi komissio vahvistaa taytint6on-
panosididoksilli 47-50 artiklan soveltamista koskevat yksityis-
kohtaiset sddnnot. Namd tdytintoonpanosdidokset hyviksytdan
82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudat-
taen.

Taman artiklan ensimmadisessd kohdassa tarkoitetut sdannét pe-
rustuvat muun muassa seuraaviin periaatteisiin:

a) hallinnollisiin muutoksiin sovelletaan yksinkertaistettua il-
moitusmenettelyd;

b) vihiisid muutoksia varten otetaan kdyttoon lyhennetty ar-
viointijakso;

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

Sen estimittd, mitd 89 artiklassa sdddetdin, jos toimivaltainen
viranomainen tai, kun kyseessd on unionin luvan saanut biosi-
divalmiste, komissio peruuttaa luvan, muuttaa sitd tai paittdd
olla uusimatta sitd, sen on vahvistettava siirtymaaika olemassa
olevien varastojen havittdmistd, markkinoilla saataville asetta-
mista ja kdyttod varten, lukuun ottamatta tapauksia, joissa ky-
seisen biosidivalmisteen markkinoilla saataville asettamisen tai
kayton jatkaminen aiheuttaisi ihmisten terveydelle, eldinten ter-
veydelle tai ymparistolle riskin, jota ei voida hyvaksya.

Tami siirtymdaika saa olla enintddn 180 paivdd markkinoilla
saataville asettamista varten ja lisiksi enintddn 180 piivad ky-
seessd olevien biosidivalmisteiden olemassa olevien varastojen
havittamistd ja kdyttod varten.

X LUKU
RINNAKKAISVALMISTEIDEN KAUPPA
53 artikla
Rinnakkaisvalmisteiden kauppa

1. Jdsenvaltion, jaljempana ‘kdyttoonottojisenvaltio’, toimival-
taisen viranomaisen on hakijan pyynnostdi myonnettivi rinnak-
kaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa biosidivalmisteelle, jolle
on annettu lupa toisessa jisenvaltiossa, jdljempana ‘alkuperiji-
senvaltio’, jotta kyseinen biosidivalmiste voidaan asettaa saa-
taville markkinoilla ja sitd voidaan kdyttdd kdyttoonottojasenval-
tiossa, jos timidn jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen 3
kohdan mukaisesti katsoo, ettd biosidivalmiste on samanlainen
kuin biosidivalmiste, jolle on jo annettu lupa kiyttoonottojisen-
valtiossa, jiljempand 'viitevalmiste'.

Hakijan, joka aikoo saattaa biosidivalmisteen kdyttoonottojasen-
valtion markkinoille, on toimitettava hakemus rinnakkaisvalmis-
teiden kauppaa koskevasta luvasta kdyttoonottojasenvaltion toi-
mivaltaiselle viranomaiselle.

Hakemukseen on liitettdvd 4 kohdassa tarkoitetut tiedot ja
kaikki muut tarvittavat tiedot sen osoittamiseksi, ettd biosidival-
miste on samanlainen kuin 3 kohdassa madritelty viitevalmiste.

2. Jos kayttoonottojasenvaltion toimivaltainen viranomainen
katsoo, ettd biosidivalmiste on samanlainen kuin viitevalmiste,
sen on myonnettivd rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva
lupa 60 pdivin kuluessa 80 artiklan 2 kohdan nojalla suoritet-
tavien maksujen vastaanottamisesta. Kayttoonottojasenvaltion
toimivaltainen viranomainen voi pyytdd alkuperdjisenvaltion
toimivaltaiselta viranomaiselta lisitietoja sen mdarittdmiseksi,
onko valmiste samanlainen kuin viitevalmiste. Alkuperdjisenval-
tion toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava pyydetyt tiedot
30 paivan kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

3.  Biosidivalmiste katsotaan samanlaiseksi kuin viitevalmiste
ainoastaan, jos kaikki seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a) ne ovat saman yrityksen tai osakkuusyrityksen valmistamia
taikka valmistettu samaa valmistusmenetelméad varten myon-
netylld luvalla;

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

¢) ne ovat samanlaisia sisdltimiensd muiden aineiden kuin te-
hoaineiden osalta; ja

d) niiden pakkauskoko, -materiaali tai -muoto ovat joko samat
tai vastaavat, kun on kyse niiden mahdollisesta haitallisesta
vaikutuksesta valmisteen turvallisuuteen ihmisten terveyden,
eldinten terveyden tai ympiriston kannalta.

4. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan lupahakemuk-
sen on sisillettdvd seuraavat tiedot ja osat:

a) biosidivalmisteen nimi ja lupanumero alkuperdjasenvaltiossa;

b) alkuperdjisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen nimi ja
osoite;

¢) luvan haltijan nimi ja osoite alkuperijdsenvaltiossa;

d) alkuperiiset merkinnit ja kdyttoohjeet, joita kdytetddn biosi-
divalmisteen jakelussa alkuperdjdsenvaltiossa, jos kdyttoon-
ottojasenvaltion toimivaltainen viranomainen pitdd tdtd tar-
peellisena hakemuksen kisittelemiseksi;

e) hakijan nimi ja osoite;

f) kayttoonottojasenvaltiossa jakeluun tarkoitetulle biosidival-
misteelle annettava nimi;

g) kayttoonottojasenvaltiossa markkinoilla saataville asetetta-
vaksi tarkoitetun biosidivalmisteen merkint6ja koskeva luon-
nos kayttoonottojasenvaltion virallisella kielelld tai virallisilla
kielill, ellei tuo jdsenvaltio toisin sddda;

h) niyte kdyttoon otettavasta biosidivalmisteesta, jos kdyttoon-
ottojasenvaltion toimivaltainen viranomainen pitdd sitd tar-
peellisena;

i) viitevalmisteen nimi ja lupanumero kidyttoonottojasenvaltios-
sa.

Kayttoonottojasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi vaa-
tia kddnnoksen d alakohdassa tarkoitettujen alkuperdisten kayt-
toohjeiden tarpeellisista osista.
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5. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevassa luvassa on
mainittava samat markkinoilla saataville asettamisen ja kiyton
edellytykset kuin viitevalmisteen luvassa.

6.  Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on kiyt-
toonottojasenvaltiossa voimassa viitevalmisteen luvan voimas-
saolon ajan.

Jos viitevalmisteen luvan haltija hakee luvan peruuttamista 49 ar-
tiklan mukaisesti ja 19 artiklan vaatimukset edelleen tiyttyvit,
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan voimassaolo
pddttyy sind pdivind, jona viitevalmisteen lupa olisi muuten
pdattynyt.

7. Tdmdn asetuksen 47-50 artiklaa ja XV lukua sovelletaan
soveltuvin osin biosidivalmisteisiin, jotka on asetettu saataville
markkinoilla rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan
nojalla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdimdan artiklan erityisid
sdannoksid.

8.  Kayttoonottojisenvaltion toimivaltainen viranomainen voi
peruuttaa rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan, jos
kdyttoonotetun biosidivalmisteen lupa peruutetaan alkuperiji-
senvaltiossa turvallisuus- tai tehokkuussyista.

XI LUKU
TEKNINEN VASTAAVUUS
54 artikla
Teknisen vastaavuuden arviointi

1. Kun on tarpeen todeta tehoaineiden tekninen vastaavuus,
vastaavuuden toteamista hakevan henkilon, jdljempénd ‘hakija’,
on toimitettava hakemus kemikaalivirastolle ja maksettava so-
vellettavat maksut 80 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

2. Hakijan on toimitettava kaikki tiedot, jotka kemikaalivi-
rasto tarvitsee teknisen vastaavuuden arviointia varten.

3. Kemikaaliviraston on ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 1
kohdan nojalla suoritettavista maksuista ja hylattdvd hakemus,
jos hakija ei suorita maksuja 30 péivdan kuluessa. Sen on ilmoi-
tettava asiasta hakijalle ja arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

4. Annettuaan hakijalle mahdollisuuden esittdd huomautuksia
kemikaalivirasto tekee paatoksen 90 pdivian kuluessa 1 kohdassa
tarkoitetun hakemuksen vastaanottamisesta ja ilmoittaa paatok-
sestd jasenvaltioille ja hakijalle.

5. Kun kemikaalivirasto katsoo, ettd lisitiedot ovat tarpeen
teknisen vastaavuuden arviointia varten, se pyytdd hakijaa toi-
mittamaan  téllaiset tiedot vahvistamassaan = mdairdajassa.

Kemikaaliviraston on hyldttavd hakemus, jos hakija ei toimita
lisitietoja vahvistetussa mairdajassa. Edelld 4 kohdassa tarkoi-
tettu 90 pdivin mairdaika keskeytyy pyynnon esittimispaivastd
sithen asti, kun tiedot on vastaanotettu. Keskeytys saa kestdd
enintddn 180 pdivad, paitsi kun se on perusteltua pyydettyjen
tietojen luonteen tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

6.  Kemikaalivirasto voi tarvittaessa kuulla jisenvaltion toimi-
valtaista viranomaista, joka toimi tehoaineen arvioinnista vas-
taavana toimivaltaisena viranomaisena.

7. Kemikaaliviraston pddtoksiin, jotka on tehty timan artik-
lan 3, 4 ja 5 kohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 77 artiklan
mukaisesti.

8.  Kemikaalivirasto laatii teknisid ohjeita tdiman artiklan tdy-
tintdonpanon helpottamiseksi.

XII LUKU
POIKKEUKSET
55 artikla
Poikkeukset vaatimuksista

1. Poiketen siitd, mitd 17 ja 19 artiklassa sdddetddn, toimi-
valtainen viranomainen voi sallia rajoitettuun ja valvottuun
kdyttoon toimivaltaisen viranomaisen valvonnassa enintddn
180 piivan ajaksi sellaisen biosidivalmisteen asettamisen saa-
taville markkinoilla tai kdyton, joka ei tdytd tdssd asetuksessa
sdddettyja edellytyksid luvan antamiseksi, jos tillainen toimen-
pide on tarpeen kansanterveyteen, eldinten terveyteen tai ympa-
ristoon kohdistuvan vaaran takia, jota ei voida torjua muilla
keinoilla.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetun toimivaltaisen viran-
omaisen on viipymattd ilmoitettava muille toimivaltaisille viran-
omaisille ja komissiolle toimistaan ja niiden perusteista. Toimi-
valtaisen viranomaisen on viipymattd ilmoitettava muille toimi-
valtaisille viranomaisille ja komissiolle kyseisten toimien peruut-
tamisesta.

Komissio paittdd toimivaltaisen viranomaisen perustellun pyyn-
noén saatuaan viipymdttd tdytintoonpanosiadoksilld, voidaanko
kyseisen toimivaltaisen viranomaisen toteuttamia toimia jatkaa
enintddn 550 pdivin ajaksi, ja toimien jatkamisen edellytyksista.
Namd taytantoonpanosdddokset hyvaksytaan 82 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Poiketen siitd, mitd 19 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
sdddetddn, ja kunnes tehoaine on hyviksytty, toimivaltaiset vi-
ranomaiset ja komissio voivat antaa luvan enintddn kolmeksi
vuodeksi uutta tehoainetta sisiltaville biosidivalmisteelle.
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Tallainen viliaikainen lupa voidaan myontdd ainoastaan, jos sen
jalkeen, kun asiakirja-aineisto on arvioitu 8 artiklan mukaisesti,
arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen on antanut
suosituksen uuden tehoaineen hyviksymisesti ja viliaikaista lu-
paa koskevan hakemuksen vastaanottaneet toimivaltaiset viran-
omaiset katsovat tai, kun kyseessd on viliaikainen unionin lupa,
kemikaalivirasto katsoo, ettd biosidivalmisteen odotetaan olevan
19 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja d alakohdan mukainen, kun ote-
taan huomioon 19 artiklan 2 kohdassa mainitut tekijat.

Jos komissio paittdd olla hyviaksymaittd uutta tehoainetta, vili-
aikaisen luvan myontineet toimivaltaiset viranomaiset peruutta-
vat tai komissio peruuttaa luvan.

Jos komissio ei ole vield tehnyt pddtostd uuden tehoaineen hy-
viksymisestd kolmen vuoden mairdajan pdittyessd, viliaikaisen
luvan myontineet toimivaltaiset viranomaiset voivat tai komis-
sio voi jatkaa viliaikaista lupaa enintddn vuodella, mikili on
syytd uskoa, ettd tehoaine tdyttdda 4 artiklan 1 kohdassa tai
tapauksen mukaan 5 artiklan 2 kohdassa sdadetyt edellytykset.
Viliaikaista lupaa jatkavien toimivaltaisten viranomaisten on il-
moitettava asiasta muille toimivaltaisille viranomaisille ja komis-
siolle.

3. Poiketen siitd, mitd 19 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
sdddetddn, komissio voi tdytintoonpanosiadoksilld sallia jasen-
valtiolle luvan antamisen sellaista tehoainetta sisaltdville biosi-
divalmisteelle, jota ei ole hyviksytty, jos se on vakuuttunut siitd,
ettd kyseinen tehoaine on vilttimiton kulttuuriperinnén suoje-
lemiseksi eikd soveltuvia vaihtoehtoja ole kdytettdvissd. Nama
taytantoonpanosiadokset hyvaksytdan 82 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen. Jasenvaltion,
joka haluaa saada tallaisen poikkeuksen, on tehtivd hakemus
asianmukaisine perusteluineen komissiolle.

56 artikla
Tutkimus- ja kehittimistoiminta

1. Poiketen siitd, mitd 17 artiklassa sdddetddn, tutkimus- tai
kehittdmistarkoituksiin suoritettava koe tai testi, johon littyy
muu kuin luvansaanut biosidivalmiste tai ainoastaan biosidival-
misteessa kaytettavaksi tarkoitettu muu kuin hyvaksytty tehoai-
ne, jljempana 'koe’ tai 'testi’, sallitaan ainoastaan tdssa artiklassa
sdddetyin edellytyksin.

Kokeen tai testin suorittavien henkiloiden on laadittava ja saily-
tettava kirjallisessa muodossa tiedot, joissa esitetddn biosidival-
misteen tai tehoaineen tunnistetiedot, merkint6jd koskevat tie-
dot, toimitetut maarat sekd niiden henkildiden nimet ja osoit-
teet, joille biosidivalmiste tai tehoaine on toimitettu, sekd koot-
tava asiakirja-aineisto, joka sisdltdd kaikki saatavissa olevat tiedot
mahdollisista vaikutuksista ihmisten tai eldinten terveyteen tai
ympiristoon. Heiddn on annettava nima tiedot pyynnostd toi-
mivaltaisen viranomaisen saataville.

2. Henkilon, joka aikoo suorittaa kokeen tai testin, jonka
yhteydessi tai seurauksena biosidivalmistetta voi padstd ymparis-
toon, on ensin ilmoitettava asiasta sen jéisenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle, jossa koe tai testi suoritetaan. llmoituksessa
on mainittava biosidivalmisteen tai tehoaineen tunnistetiedot,
merkintojd koskevat tiedot ja toimitetut maarit sekd kaikki saa-
tavissa olevat tiedot mahdollisista vaikutuksista ihmisten tai
eldinten terveyteen tai ympdaristoon. Kyseisen henkiléon on an-
nettava toimivaltaisten viranomaisten saataville kaikki muut ta-
min pyytdmit tiedot.

Mikili toimivaltainen viranomainen ei anna lausuntoa 45 piivin
kuluessa ensimmdisessi alakohdassa tarkoitetusta ilmoituksesta,
ilmoitettu koe tai testi voidaan suorittaa.

3. Jos kokeilla tai testeilld voisi olla vlittomid tai myohem-
min ilmenevid haitallisia vaikutuksia ihmisten, erityisesti ris-
kiryhmien, terveyteen, eldinten terveyteen tai ihmisiin, eldimiin
tai ympéristoon haitallisia vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd,
asianomaisen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi joko
kieltdd ne tai sallia ne sellaisin edellytyksin, joita se pitdd tar-
peellisina mainittujen seurausten vilttdmiseksi. Toimivaltaisen
viranomaisen on viipymattd ilmoitettava paatoksestddn komis-
siolle ja muille toimivaltaisille viranomaisille.

4. Siirretddn komissiolle valta antaa 83 artiklan mukaisesti
delegoituja siddoksid, joilla tismennetddn timin artiklan sddn-
noksid tdydentdvat yksityiskohtaiset sadnnot.

57 artikla

Vapautus asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesta
rekisterdinnistd

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 15 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettujen tehoaineiden lisdksi tehoaineet, joita valmistetaan tai
tuodaan maahan sellaisissa biosidivalmisteissa kéytettavaksi,
joille on annettu lupa markkinoille saattamista varten 27, 55
tai 56 artiklan mukaisesti, katsotaan rekisteroidyiksi ja rekis-
terointi padtokseen saatetuksi valmistusta tai maahantuontia
varten kaytettaviksi biosidivalmisteessa, ja siten niiden katsotaan
tdyttavan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 II osaston 1 ja 5 luvun
vaatimukset.

XII LUKU
KASITELLYT ESINEET
58 artikla
Kisiteltyjen esineiden markkinoille saattaminen

1. Tatd artiklaa sovelletaan yksinomaan kasiteltyihin esinei-
siin, jotka eivit ole biosidivalmisteita. Sitd ei sovelleta kasiteltyi-
hin esineisiin, joiden osalta ainoa kisittely on varastointiin tai
kuljettamiseen tarkoitettujen tilojen ja siilididen kaasutus tai
desinfiointi ja joihin ei odoteta jddvin kyseisestd kasittelystd
johtuvia jadmia.
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2. Kasiteltyd esinettd ei saa saattaa markkinoille, ellei niihin
biosidivalmisteisiin, joilla se on kasitelty tai joita se sisiltad,
sisaltyvid kaikkia tehoaineita ole sisillytetty 9 artiklan 2 kohdan
mukaisesti laadittuun luetteloon kyseisen valmisteryhmin ja
kdyton osalta tai liitteeseen I ja elleivat kaikki siind sdddetyt
ehdot tai rajoitukset tdyty.

3. Tallaisen kasitellyn esineen markkinoille saattamisesta vas-
tuussa olevan henkilon on varmistettava, ettd merkinnoissd mai-
nitaan toisessa alakohdassa tarkoitetut tiedot, jos

— Kkasitelty esine sisiltdd biosidivalmistetta ja tuon kasitellyn
esineen valmistaja esittdd viittdimdn esineen biosidiominai-
suuksista tai

— kyseisen tehoaineen (kyseisten tehoaineiden) osalta, ottaen
huomioon erityisesti mahdollisuuden sen joutumisesta kos-
ketuksiin ihmisten kanssa tai vapautumisen ympéristoon,
tehoaineen (tehoaineiden) hyviksymiseen liittyvit ehdot
niin vaativat.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetuissa merkinndissi on mai-
nittava seuraavat tiedot:

a) maininta siitd, ettd késitelty esine sisiltdd biosidivalmisteita;

b) todennetussa tapauksessa kisiteltyyn esineeseen liittyvd bio-
sidiominaisuus;

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

d) kaikkien biosidivalmisteisiin sisdltyvien nanomateriaalien ni-
met ja niiden jilkeen ilmaus "nano” suluissa;

e) asiaankuuluvat kdyttoohjeet ja varotoimenpiteet, jotka johtu-
vat biosidivalmisteista, joilla kisitelty esine on kisitelty ja
joita se sisaltda.

Tatd kohtaa ei sovelleta, jos alakohtaisen lainsddddnnon mukai-
sesti on jo olemassa kisiteltyihin esineisiin sisaltyvid biosidival-
misteita koskevat vahintddn vastaavat merkintdvaatimukset,
jotka tdyttavat kyseisid tchoaineita koskevat tiedonantovaa-
timukset.

4. Sen estimattd, mitd 3 kohdassa siddetdan merkintojd kos-
kevista vaatimuksista, késitellyn esineen markkinoille saattami-
sesta vastuussa olevan henkilon on merkittiva sithen asiaankuu-
luvat kayttoohjeet, mukaan luettuina toteutettavat varotoimen-
piteet, jos tdimd on tarpeen ihmisten, eldinten ja ympariston
suojelemiseksi.

5. Sen estimittd, mitd 3 kohdassa sdddetdan merkint6jd kos-
kevista vaatimuksista, kisitellyn esineen toimittajan on kulutta-
jan pyynnosti toimitettava 45 paivan kuluessa maksutta kisitel-
lyn aineen biosidikasittelyd koskevia tietoja asianomaiselle ku-
luttajalle.

6.  Merkint6jen on oltava selvasti ndkyvissd, helposti luetta-
vissa ja riittdvin kestdvid. Jos se on kasitellyn esineen koon tai
toiminnan vuoksi tarpeellista, merkinndt on esitettdvd pakkauk-
sessa, kdyttoohjeissa tai takuussa kayttdonottojasenvaltion viral-
lisella kielelld tai virallisilla kielilld, ellei kyseinen jdsenvaltio
toisin sddadd. Kun on kyse kisitellyistd esineistd, joita ei ole
valmistettu osana sarjatuotantoa vaan jotka on suunniteltu ja
valmistettu erityistilauksesta, valmistaja voi sopia tietojen ilmoit-
tamisesta asiakkaalle muulla tavalla.

7. Komissio voi hyviksyd tdytintoonpanosiddoksid timin
artiklan 2 kohdan soveltamiseksi, mukaan luettuina mahdolliset
ilmoitusmenettelyt kemikaalivirastolle, sekd timin artiklan 3, 4
ja 6 kohdan mukaisten merkintdvaatimusten tarkentamiseksi.
Nimad taytintoonpanosiddokset hyviksytddn 82 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

8. Kun on olemassa merkittivii viitteitd siitd, ettd biosidival-
misteen, jolla kisitelty esine on kisitelty tai jota se sisiltdd,
sisiltdimad tehoaine ei tdytd 4 artiklan 1 kohdassa, 5 artiklan 2
kohdassa tai 25 artiklassa sdddettyjd edellytyksid, komissio tar-
kistaa kyseisen tehoaineen hyvaksymistd tai sen sisillyttimistd
liitteeseen I 15 artiklan 1 kohdan tai 28 artiklan 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
viranomaiset tai kemikaalivirasto eividt saa kayttdd direktiivin
98/8/EY tai timin asetuksen soveltamiseksi toimitettuja tietoja
myohempien hakijoiden eduksi lukuun ottamatta seuraavia ta-
pauksia:

a) myohempi hakija esittdd tietojen kayttoluvan; tai

b) tietosuoja-ajan voimassaolo on pdittynyt.

2. Toimittaessaan tictoja toimivaltaiselle viranomaiselle tai
kemikaalivirastolle timdn asetuksen soveltamiseksi hakijan on
tarvittaessa ilmoitettava kaikkien toimitettujen tietojen osalta
tietojen omistajan nimi ja yhteystiedot. Hakijan on lisdksi tés-
mennettdvd, onko se tietojen omistaja tai onko silld kyseisten
tietojen kéyttolupa.
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3. Hakijan on viipymittd ilmoitettava toimivaltaiselle viran-
omaiselle tai kemikaalivirastolle kaikista mahdollisista tietojen
omistajaan liittyvistdi muutoksista.

4. Tiedekomiteoiden perustamisesta kuluttajien turvallisuu-
den, kansanterveyden ja ympiriston aloilla 3 péivind maalis-
kuuta 2004 tehdylld komission paatokselld 2004/210/EY () pe-
rustetuilla neuvoa-antavilla tiedekomiteoilla on myos oikeus tu-
tustua tdmdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin.

60 artikla
Tietosuoja-ajat

1.  Direktiivin 98/8/EY tai timin asetuksen soveltamiseksi
toimitetut tiedot ovat tietosuojan alaisia tdssd artiklassa vahvis-
tetuin edellytyksin. Ndiden tietojen suoja-aika alkaa, kun tiedot
toimitetaan ensimmdisen kerran.

Taman artiklan nojalla suojattuja tietoja tai tietoja, joiden osalta
timdn artiklan mukainen suoja-aika on péittynyt, ei suojata
uudestaan.

2. Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu vanhan te-
hoaineen hyvaksymiseksi, paittyy kymmenen vuoden kuluttua
sen kuukauden ensimmadisestd pdivastd, joka seuraa pdivai, jona
9 artiklan mukainen paitos kyseessd olevan tehoaineen hyvik-
symisestd tiettyd valmisteryhmai varten on tehty.

Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu uuden tehoaineen
hyviksymiseksi, pdattyy 15 vuoden kuluttua sen kuukauden
ensimmdisestd pdivastd, joka seuraa pdivdd, jona 9 artiklan mu-
kainen pddtos kyseessd olevan tehoaineen hyviksymisestid tiettyd
valmisteryhmaa varten on tehty.

Niiden uusien tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu tehoaineen
hyvaksymisen uusimiseksi tai tarkistamiseksi, pédttyy viiden
vuoden kuluttua sen kuukauden ensimmdisestd piivistd, joka
seuraa pdivid, jona 14 artiklan 4 kohdan mukainen pditos uu-
simisesta tai tarkistamisesta on tehty.

3. Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu ainoastaan
vanhoja tehoaineita sisdltivin biosidivalmisteen lupaa varten,
pddttyy kymmenen vuoden kuluttua sen kuukauden ensimmii-
sestd pdivastd, joka seuraa pdivai, jona 30 artiklan 4 kohdan,
34 artiklan 6 kohdan tai 44 artiklan 4 kohdan mukainen en-
simmdinen pidtos valmisteen luvasta on tehty.

Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu uutta tehoainetta
sisdltivin biosidivalmisteen lupaa varten, pddttyy 15 vuoden
kuluttua sen kuukauden ensimmdisestd paivistd, joka seuraa
pdivad, jona 30 artiklan 4 kohdan, 34 artiklan 6 kohdan tai
44 artiklan 4 kohdan mukainen ensimmdinen pditos valmisteen
luvasta on tehty.

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

Niiden uusien tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu biosidival-
misteen luvan uusimiseksi tai tarkistamiseksi, paittyy viiden
vuoden kuluttua sen kuukauden ensimmdisestd piivistd, joka
seuraa paivad, jona pddtds luvan uusimiseksi tai muuttamiseksi
on tehty.

61 artikla
Tietojen kiyttolupa

1. Tietojen kéyttoluvan on sisallettiva ainakin seuraavat tie-
dot:

a) tietojen omistajan ja edunsaajan nimi ja yhteystiedot;

b) sen tehoaineen tai biosidivalmisteen nimi, jota varten tietojen
kéytto sallitaan;

) pdivd, jona tietojen kdyttolupa tulee voimaan;

d) luettelo toimitetuista tiedoista, joita kdyttolupa koskee.

2. Kayttoluvan peruuttaminen ei vaikuta niiden lupien voi-
massaoloon, jotka on myonnetty kyseessd olevan kiyttoluvan
perusteella.

62 artikla
Tietojen yhteiskiytto

1. Eldinkokeiden valttimiseksi saa selkirankaisilla tehtéviin
kokeisiin ryhtyd tdiman asetuksen soveltamiseksi ainoastaan vii-
meisend keinona. Selkirankaisilla tehtyja kokeita ei saa toistaa
timin asetuksen soveltamiseksi.

2. Henkilo, joka aikoo suorittaa testejd tai tutkimuksia, jil-
jempand ‘'mahdollinen hakija’,

a) on velvollinen toimittamaan, kun tietoihin liittyy selkdran-
kaisilla tehtdvid kokeita, ja

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

kemikaalivirastolle kirjallisen pyynnon sen madarittimiseksi,
onko tietoja téllaisista testeistd tai tutkimuksista jo toimitettu
kemikaalivirastolle tai toimivaltaiselle viranomaiselle jonkin
aiemman hakemuksen yhteydessd timin asetuksen tai direktii-
vin 98/8/EY mukaisesti. Kemikaaliviraston on varmistettava,
onko tillaisia testejd tai tutkimuksia koskevia tietoja jo toimi-
tettu.

Jos tillaisista testeistd tai tutkimuksista on jo toimitettu tietoja
kemikaalivirastolle tai toimivaltaiselle viranomaiselle jonkin
aiemman hakemuksen yhteydessd timin asetuksen tai direktii-
vin 98/8/EY mukaisesti, kemikaaliviraston on viipymitti ilmoi-
tettava tietojen toimittajan ja omistajan nimi ja yhteystiedot
mahdolliselle hakijalle.
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Tietojen toimittajan on tarvittaessa helpotettava mahdollisen
hakijan ja tietojen omistajan yhteydenpitoa.

Jos ndistid testeistd tai tutkimuksista saadut tiedot ovat edelleen
suojattuja 60 artiklan nojalla, mahdollinen hakija

a) on velvollinen pyytimain, kun tietoihin liittyy selkdrankai-
silla tehtdvid kokeita, ja

b) voi pyytdd, kun tietoihin ei liity selkdrankaisilla tehtavid ko-
keita,

tietojen omistajalta kaikki kyseisiin testeihin tai tutkimuksiin
liittyvit tieteelliset ja tekniset tiedot sekd oikeuden viitata niihin
tietoihin tdmin asetuksen mukaisia hakemuksia tehtéessa.

63 artikla
Tietojen yhteiskiytosti maksettava korvaus

1. Kun on tehty 62 artiklan 2 kohdan mukainen pyynto,
mahdollisen hakijan ja tietojen omistajan on pyrittavd kaikin
tavoin padsemdain sopimukseen mahdollisen hakijan pyytimien
testi- tai tutkimustulosten yhteiskaytostd. Téllaisen sopimuksen
sijasta asia voidaan saattaa vilimiesoikeuden ratkaistavaksi ja
sitoutua hyviksymdan vilitystuomio.

2. Kun sopimukseen padstddn, tietojen omistaja asettaa
kaikki kyseisiin testeihin tai tutkimuksiin liittyvat tieteelliset ja
tekniset tiedot mahdollisen hakijan saataville tai antaa mahdol-
liselle hakijalle luvan viitata tietojen omistajan testeihin tai tut-
kimuksiin tdimén asetuksen mukaisia hakemuksia tehtiessi.

3. Jos sopimukseen ei padstd sellaisten tietojen osalta, joihin
liittyy selkdrankaisilla tehtdvid kokeita tai tutkimuksia, mahdol-
lisen hakijan on ilmoitettava asiasta kemikaalivirastolle ja tieto-
jen omistajalle aikaisintaan kuukauden kuluttua siitd, kun mah-
dollinen hakija on saanut kemikaalivirastolta tietojen toimittajan
nimen ja osoitteen.

Kemikaaliviraston on 60 piivin kuluessa siitd, kun se on saanut
tiedon, annettava mahdolliselle hakijalle lupa viitata pyydettyihin
selkdrankaisilla tehtyihin kokeisiin tai tutkimuksiin edellyttden,
ettd mahdollinen hakija osoittaa pyrkineensd kaikin tavoin pai-
semdin sopimukseen ja ettd mahdollinen hakija on maksanut
tietojen omistajalle osuuden aiheutuneista kustannuksista. Kun
mahdollinen hakija ja tietojen omistaja eivit padse sopimukseen,
kansallisten tuomioistuimien on madritettdva kustannusten koh-
tuullinen osuus, joka mahdollisen hakijan on maksettava tieto-
jen omistajalle.

Tietojen omistaja ei saa kieltdytyd hyviksymdstd toisen alakoh-
dan nojalla tarjottua maksua. Hyvaksyntd ei kuitenkaan rajoita
tdimin oikeutta saada kansallisen tuomioistuimen toisen alakoh-
dan mukaisesti mairittima kustannusten kohtuullinen osuus.

4. Tietojen yhteiskdytostd maksettava korvaus on maddritet-
tivd tasapuolisella, avoimella ja syrjimattomalld tavalla ottaen
huomioon kemikaaliviraston laatimat ohjeet (!). Mahdollista ha-
kijaa vaaditaan osallistumaan vain niiden tietojen kustannuksiin,
jotka timdn on toimitettava timdn asetuksen soveltamiseksi.

5. Kemikaaliviraston pdatoksiin, jotka on tehty timan artik-
lan 3 kohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 77 artiklan mu-
kaisesti.

64 artikla
Tietojen kiytt6 myohemmissid hakemuksissa

1. Jos 60 artiklan mukainen tietosuoja-aika on kulunut um-
peen tehoaineen osalta, hakemuksen vastaanottava toimivaltai-
nen viranomainen tai kemikaalivirasto voi antaa myohemmalle
luvan hakijalle luvan viitata ensimmdisen hakijan toimittamiin
tietoihin, mikali myohempi hakija voi néyttda toteen, ettd teho-
aine on teknisesti vastaava kuin tehoaine, jonka osalta tietosuo-
ja-aika on kulunut umpeen, puhtausaste ja olennaisten epipuh-
tauksien laatu mukaan luettuina.

Jos 60 artiklan mukainen tietosuoja-aika on kulunut umpeen
biosidivalmisteen osalta, hakemuksen vastaanottava toimivaltai-
nen viranomainen tai kemikaalivirasto voi antaa myohemmille
luvan hakijalle luvan viitata ensimmdisen hakijan toimittamiin
tietoihin, mikéli my6hempi hakija voi néyttdd toteen, ettd bio-
sidivalmiste on sama kuin luvansaanut valmiste tai ettd niiden
erot eivit ole merkittavid riskinarvioinnin kannalta ja ettd bio-
sidivalmisteen tehoaine(et) on (ovat) teknisesti vastaava(t) kuin
luvansaaneessa biosidivalmisteessa, puhtausaste ja epdpuhtauk-
sien laatu mukaan luettuina.

Kemikaaliviraston paatoksiin, jotka on tehty timidn kohdan en-
simmidisen ja toisen alakohdan nojalla, voidaan hakea muutosta
77 artiklan mukaisesti.

2. Sen estdmdttd, mitd 1 kohdassa siddetddn, myohempien
hakijoiden on toimitettava tapauksen mukaan hakemuksen vas-
taanottavalle toimivaltaiselle viranomaiselle tai kemikaaliviras-
tolle seuraavat tiedot:

a) kaikki tarvittavat tiedot biosidivalmisteen tunnistamiseksi,
myo6s sen koostumus;

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

¢) tiedot, jotka tarvitaan sen osoittamiseksi, ettd biosidivalmis-
teesta aiheutuva riski ja biosidivalmisteen teho ovat vastaavat
kuin luvansaaneella biosidivalmisteella.

(") Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti laaditut, tietojen yhteis-
kéyttod koskevat ohjeet.
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XV LUKU
TIEDOTUS JA VIESTINTA
1 JAKSO
Seuranta ja raportointi
65 artikla
Vaatimusten noudattaminen

1. Jdsenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset jarjestelyt mark-
kinoille saatettujen biosidivalmisteiden ja kasiteltyjen esineiden
valvomiseksi, jotta voidaan todeta, ovatko ne tdmin asetuksen
vaatimusten mukaisia. Talloin sovelletaan tuotteiden kaupan pi-
tamiseen liittyvaa akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista
vaatimuksista 9 paivand heindkuuta 2008 annettua Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 765/2008 (!).

2. Jasenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset jarjestelyt viral-
lisen valvonnan toteuttamiseksi, jotta varmistetaan tdman ase-
tuksen noudattaminen.

Noudattamisen valvonnan helpottamiseksi unionin markkinoille
saatettujen biosidivalmisteiden valmistajien on ylldpidettiva val-
mistusprosessin osalta markkinoille saatettavan biosidivalmis-
teen laadun ja turvallisuuden kannalta olennaisia asianmukaisia
asiakirjoja paperi- tai sihkoisessd muodossa ja talletettava tuo-
tantoerdndytteitd. Asiakirjoihin on sisillyttivd vihintddn seuraa-
vat tiedot:

a) tehoaineiden ja muiden biosidivalmisteen valmistuksessa kay-
tettyjen ainesosien kéyttoturvallisuustiedotteet ja spesifikaa-
tiot;

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

Tamidn kohdan yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi
komissio voi tarvittaessa hyviksyd tdytintoonpanosiadoksid
82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudat-
taen.

Tamin kohdan nojalla toteutetuilla toimenpiteilld on véltettava
aiheuttamasta talouden toimijoille ja jasenvaltioille kohtuutonta
hallinnollista taakkaa.

3. Jasenvaltioiden on joka viides vuosi 1 pdivistd syyskuuta
2015 toimitettava komissiolle kertomus timén asetuksen tdy-
tintoonpanosta alueellaan. Kertomukseen on sisallyttiva erityi-
sesti

a) tiedot 2 kohdan mukaisesti suoritetun virallisen valvonnan
tuloksista;

() EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30.

b) tiedot mahdollisista biosidivalmisteisiin liittyvistd myrkytys-
tapauksista ja mahdollisuuksien mukaan ammattitaudeista
etenkin riskiryhmien kohdalla seké erityistoimista, joita on
toteutettu tallaisten tapausten riskin vihentdmiseksi tulevai-
suudessa;

¢) saatavilla olevat tiedot biosidivalmisteiden kayttoon liittyvistd
haitallisista ymparistovaikutuksista;

d) tiedot nanomateriaalien kdytostd biosidivalmisteissa ja sen
mahdollisista riskeista.

Kertomukset toimitetaan asiaankuuluvan vuoden 30 paivddn
kesdkuuta mennessd, ja niiden on katettava jakso, joka ulottuu
niiden toimittamista edeltdvin vuoden 31 piivéin joulukuuta.

Kertomukset julkaistaan komission asiaa koskevilla verkkosivuil-
la.

4. Komissio laatii 3 kohdan mukaisesti vastaanotettujen ker-
tomusten perusteella ja 12 kuukauden kuluessa kyseisen kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitetusta pdivistd yhteenvetokertomuk-
sen tdman asetuksen, erityisesti 58 artiklan, tiytintdonpanosta.
Komissio toimittaa kyseisen kertomuksen Euroopan parlamen-
tille ja neuvostolle.

66 artikla
Tietojen salassapito

1. Kemikaaliviraston tdimin asetuksen soveltamiseksi hallus-
saan pitdmiin asiakirjoihin sovelletaan Euroopan parlamentin,
neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustut-
tavaksi 30 pdivdnd toukokuuta 2001 annettua Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1049/2001 (?) sekd ase-
tuksen (EY) N:o 1907/2006 118 artiklan 3 kohdan nojalla an-
nettuja kemikaaliviraston hallintoneuvoston sidnt6ja.

2. Kemikaaliviraston ja toimivaltaisten viranomaisten on
evattava oikeus tutustua tietoihin, jos tietojen ilmaisemisen kat-
sotaan vaarantavan asianosaisten kaupallisten etujen suojelun tai
yksityisyyden suojan tai turvallisuuden.

Seuraavien tietojen ilmaisemisen katsotaan yleensd vaarantavan
asianosaisten kaupallisten etujen suojelun tai yksityisyyden suo-
jan tai turvallisuuden:

a) biosidivalmisteen tdydellinen koostumus;

b) valmistetun tai markkinoilla saataville asetetun tehoaineen tai
biosidivalmisteen tdsmaillinen tonnimair;

() EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43.
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¢) yhteydet tehoaineen valmistajan ja biosidivalmisteen markki-
noille saattamisesta vastaavan henkilon vililld tai biosidival-
misteen markkinoille saattamisesta vastaavan henkil6n ja val-
misteen jakelijoiden valill;

d) selkdrankaisilla tehtyihin kokeisiin osallistuneiden henkil6i-
den nimet ja osoitteet.

Jos kuitenkin tarvitaan kiireellisid toimia ihmisten terveyden,
eldinten terveyden, turvallisuuden tai ympdriston suojelemiseksi
tai muista yleistd etua koskevista pakottavista syistd, kemikaa-
liviraston tai toimivaltaisten viranomaisten on ilmaistava tdssd
kohdassa tarkoitetut tiedot.

3. Sen estdmittd, mitd 2 kohdassa sidddetdin, oikeutta tutus-
tua seuraaviin tietoihin ei missddn tapauksessa evitd luvan
myontimisen jalkeen:

a) luvan haltijan nimi ja osoite;

b) biosidivalmisteen valmistajan nimi ja osoite;

¢) tehoaineen valmistajan nimi ja osoite;

d) biosidivalmisteen sisdltiman tehoaineen (sisdltimien teho-
aineiden) pitoisuus sekd biosidivalmisteen nimi;

e) biosidivalmisteen fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia
koskevat tiedot;

f) menetelmit, joilla tehoaine tai biosidivalmiste tehdddn hai-
tattomaksi;

g) tulosten yhteenveto 20 artiklan nojalla vaadittavista testeistd,
joilla osoitetaan valmisteen teho ja vaikutus ihmisiin, eldi-
miin ja ympéristéon ja tarvittaessa sen kyky aiheuttaa resis-
tenssid;

h) suositeltavat keinot ja varotoimenpiteet kisittelystd, kulje-
tuksesta ja kaytostd sekd tulipalosta tai muista onnetto-
muuksista aiheutuvien vaarojen torjumiseen;

i) kayttoturvallisuustiedotteet;

j) 19 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetut analyysime-
netelmit;

k) valmisteen ja sen pakkauksen havitysmenetelmat;

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

=

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

4. Henkilo, joka toimittaa tehoainetta tai biosidivalmistetta
koskevia tietoja kemikaalivirastolle tai toimivaltaiselle viran-
omaiselle timén asetuksen soveltamiseksi, voi pyytdi, ettd 67 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettuja tietoja ei aseteta saataville, ja
esittdd perustelut sille, miksi kyseisten tietojen ilmaiseminen
voisi vaarantaa henkilon tai jonkin muun asianosaisen kaupal-
liset edut.

67 artikla
Yleison oikeus tutustua tietoihin sihkéisesti

1.  Seuraavat ajantasaiset kemikaaliviraston tai komission hal-
lussa olevat tehoaineita koskevat tiedot on asetettava julkisesti ja
helposti saataville maksutta siitd pdivastd, jona tehoaine hyvak-
sytaan:

a) mikali saatavissa, [SO-nimi ja [UPAC-nimikkeistossd esiintyvi
nimi;

b) tarvittaessa nimi sellaisena kuin se on Euroopassa kaupalli-
sessa kdytossd olevien kemiallisten aineiden luettelossa;

¢) luokitus ja merkinnit, myos tieto siitd, tdyttddko tehoaine
jonkin 5 artiklan 1 kohdassa sdddetyistd kriteereist;

&

fysikaalis-kemialliset tutkittavat ominaisuudet seka tiedot kul-
keutumisteistd sekd jakaantumisesta ja kdyttaytymisestd ym-
périst0ssa;

e) kaikkien toksikologisten ja ekotoksikologisten tutkimusten
tulokset;

f) liitteen VI mukaisesti madritetty hyvaksyttavd altistumistaso
tai ennakoitu vaikutukseton pitoisuus;

g) liitteen II ja liitteen III mukaisesti annetut ohjeet turvallisesta
kdytostd;

=

liitteessd IT olevan 1 osaston 5.2 ja 5.3 kohdassa sekd 2
osaston 4.2 kohdassa tarkoitetut analyysimenetelmit.

2. Kemikaaliviraston on asetettava julkisesti ja helposti saa-
taville maksutta seuraavat ajantasaiset tiedot siitd paivistd, jona
biosidivalmisteelle annetaan lupa:

a) lupaa koskevat ehdot ja edellytykset;

b) biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto; ja

¢) liitteessd Il olevan 1 osaston 5.2 ja 5.3 kohdassa sekd 2
osaston 5.2 kohdassa tarkoitetut analyysimenetelmat.
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3. Kemikaaliviraston on asetettava julkisesti ja helposti saa-
taville maksutta seuraavat ajantasaiset tehoaineita koskevat tie-
dot siitd paivastd, jona tehoaine hyviksytddn, paitsi jos tietojen
toimittaja toimittaa 66 artiklan 4 kohdan mukaiset toimivaltai-
sen viranomaisen tai kemikaaliviraston hyviksymit perustelut
sille, miksi tallainen julkaiseminen voisi mahdollisesti vaarantaa
sen tai jonkin muun asianosaisen kaupalliset edut:

a) aineen puhtausaste ja tehoaineiden vaarallisiksi tiedettyjen
epdpuhtauksien ja/tai lisdaineiden tunnistetiedot, jos kyseiset
tiedot ovat olennaisia luokituksen ja merkintojen kannalta;

b) tutkimustiivistelmét tai yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmat
tehoaineen hyviksymistd varten toimitetuista tutkimuksista;

c) kayttoturvallisuustiedotteeseen sisdltyvat, muut kuin tdmin
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot;

d) aineen kauppanimi (kauppanimet);

e) arviointiraportti.

4. Kemikaaliviraston on asetettava julkisesti ja helposti saa-
taville maksutta seuraavat ajantasaiset tiedot siitd paivistd, jona
biosidivalmisteelle annetaan lupa, paitsi jos tietojen toimittaja
toimittaa 66 artiklan 4 kohdan mukaiset toimivaltaisen viran-
omaisen tai kemikaaliviraston hyviksymit perustelut sille, miksi
tdllainen julkaiseminen voisi mahdollisesti vaarantaa sen tai jon-
kin muun asianosaisen kaupalliset edut:

a) tutkimustiivistelmat tai yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmat
biosidivalmisteen lupaa varten toimitetuista tutkimuksista; ja

b) arviointiraportti.

68 artikla
Tietojen kirjaaminen ja raportointi

1. Luvan haltijoiden on pidettavd kirjaa biosidivalmisteista,
joita ne saattavat markkinoille, vihintddn kymmenen vuoden
ajan markkinoille saattamisesta tai kymmenen vuoden ajan péi-
vastd, jona lupa peruutettiin tai sen voimassaolo pddttyi, sen
mukaisesti, kumpi on aikaisempi. Niiden on asetettava kirjaus-
ten olennaiset tiedot pyynndsti toimivaltaisen viranomaisen saa-
taville.

2. Timin artiklan 1 kohdan yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi komissio hyviksyy tdytintoonpanosaadoksid,
joissa tdsmennetddn kirjattavien tietojen muoto ja sisdlto.
Néama tdytintoonpanosaddokset hyviksytddn 82 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

2 JAKSO
Biosidivalmisteita koskevat tiedot
69 artikla
Biosidivalmisteiden luokitus, pakkaukset ja merkinnit

1. Luvan haltijoiden on varmistettava, ettd biosidivalmisteet
luokitellaan, pakataan ja merkitddn 22 artiklan 2 kohdan i ala-
kohdassa tarkoitetun, biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan
hyvaksytyn yhteenvedon, erityisesti vaaralausekkeiden ja turva-
lausekkeiden, mukaisesti sekéd direktiivin 1999/45/EY ja soveltu-
vin osin asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.

Lisdksi valmisteet, joita voidaan erehtyd pitiméddn elintarvikkei-
na, juomana tai rehuna, on pakattava siten, ettd tallaisen ereh-
dyksen todenndkoisyys on mahdollisimman pieni. Jos nidmi
valmisteet ovat yleison saatavilla, niissi on oltava ainesosia,
jotka tekevit valmisteet vastenmielisiksi nauttia ja erityisesti lap-
sia houkuttamattomiksi.

2. Edelld olevan 1 kohdan vaatimusten noudattamisen lisiksi
luvan haltijoiden on varmistettava, ettd merkinnt eivit ole har-
haanjohtavia valmisteesta ihmisten terveydelle, eldinten tervey-
delle tai ympiristolle aiheutuvien riskien tai sen tehon osalta
eikd niissd saa missddn tapauksessa olla mainintoja "vaharis-
kinen biosidivalmiste”, "myrkyton”, “haitaton”, "luonnollinen”,
“ympiristystavallinen” tai “eldinystavillinen” taikka vastaavia
mainintoja. Lisiksi merkinnissd on oltava selvisti ja pysyvasti
seuraavat tiedot:

a) kaikkien tehoaineiden tunnistetiedot ja pitoisuus metrijirjes-
telman yksikkoind;

b) tieto valmisteen mahdollisesti sisdltdimistd nanomateriaaleista
ja erityisistd asiaa koskevista riskeistd ja kunkin nanomate-
riaaleja koskevan viittauksen jilkeen ilmaus "nano” suluissa;

¢) toimivaltaisen viranomaisen tai komission biosidivalmis-
teelle antama lupanumero;

d) luvan haltijan nimi ja osoite;

e) formulaatin tyyppi;

f) kayttotarkoitukset, joita varten biosidivalmiste on saanut
luvan;

g) kayttoohjeet, kdyttotiheys ja annostelu ilmaistuna metrijar-
jestelmédn yksikkoind kayttdjan kannalta tarkoituksenmukai-
sella ja ymmarrettavilld tavalla, kutakin lupaehdoissa maa-
riteltyd kayttotarkoitusta varten;

h) mahdollisia suoria tai epdsuoria haittavaikutuksia koskevat
tarkat tiedot ja ensiapuohjeet;
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i) lause "Oheiset ohjeet luettava ennen kdytt6d”, jos valmisteen
mukana on ohjelehtinen, ja tarvittaessa varoitukset riskiryh-
mille;

j) ohjeet biosidivalmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta hi-
vittdmisestd ja tarvittaessa myos pakkauksen uudelleenkayt-
tod koskeva kielto;

k) formulaatin erdnumero tai -merkintd ja viimeinen kaytto-
pdivd tavanomaisissa varastointiolosuhteissa;

1) tarvittaessa biosidivaikutuksen syntymiseen tarvittava aika,
varoaika biosidivalmisteen kdyttokertojen valilld tai biosidi-
valmistekasittelyn ja kasitellyn valmisteen seuraavan kiyton
vililld taikka varoaika ihmisten tai eldinten paisylle biosidi-
valmisteella kasitellylle alueelle, mukaan lukien tarkat tiedot
puhdistamiskeinoista ja -toimenpiteistd sekd kasiteltyjen alo-
jen vaatima tuuletusaika; tarkat tiedot laitteiden asianmukai-
sesta puhdistamisesta; tarkat tiedot varotoimenpiteistd kiy-
ton ja kuljetuksen aikana;

2

tarvittaessa kéyttdjaryhmat, joihin biosidivalmisteen kaytto
on rajattu;

n) tarvittaessa erityistd ympdaristovaaraa koskevat, erityisesti
muiden kuin kohde-elividen suojeluun ja veden saastumisen
torjuntaan liittyvit tiedot;

o) mikro-organismeja sisdltivien biosidivalmisteiden osalta
merkintdvaatimukset direktiivin 2000/54/EY mukaisesti.

Poiketen siitd, mitd ensimmdisessd alakohdassa siddetddn, jos se
on tarpeen biosidivalmisteen koon tai tarkoituksen vuoksi,
edelld ¢, g, h, j, k, I ja n alakohdassa tarkoitetut tiedot voidaan
merkitd pakkaukseen tai pakkauksen mukana seuraavaan ohje-
lehtiseen.

3. Jasenvaltiot voivat vaatia

a) malleja tai luonnoksia pakkauksista, merkinn6istd ja ohjeleh-
tisistd;

b) sitd, ettd niiden alueella markkinoilla saataville asetettavissa
biosidivalmisteissa on merkinnit niiden virallisella kielell tai
virallisilla kielilla.

70 artikla
Kiyttoturvallisuustiedotteet

Tehoaineiden ja biosidivalmisteiden kayttoturvallisuustiedotteet
on tarvittaessa laadittava ja asetettava saataville asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 31 artiklan mukaisesti.

71 artikla
Biosidivalmisterekisteri

1. Kemikaalivirasto perustaa tietojirjestelmdn, josta kdytetdan
nimed biosidivalmisterekisteri, ja yllapitdd sita.

2. Biosidivalmisterekisterid kdytetddn tietojen vaihtoon toimi-
valtaisten viranomaisten, kemikaaliviraston ja komission valilld
sekd hakijoiden ja toimivaltaisten viranomaisten, kemikaaliviras-
ton ja komission vililld.

3. Hakijoiden on kdytettdvd biosidivalmisterekisterid hake-
musten ja tietojen toimittamiseen kaikissa tdimin asetuksen so-
veltamisalaan kuuluvissa menettelyissa.

4. Hakijoiden toimitettua hakemukset ja tiedot kemikaalivi-
raston on tarkistettava, ettd ne on toimitettu oikeassa muodossa,
ja ilmoitettava siitd viipymaittd arvioinnista vastaavalle toimival-
taiselle viranomaiselle.

Jos kemikaalivirasto paittdd, ettei hakemusta ole toimitettu oi-
keassa muodossa, se hylkdd hakemuksen ja ilmoittaa asiasta
hakijalle.

5. Kun toimivaltainen viranomainen on validoinut tai hyvak-
synyt hakemuksen, se asetetaan biosidivalmisterekisterin kautta
kaikkien muiden toimivaltaisten viranomaisten ja kemikaalivi-
raston saataville.

6.  Toimivaltaiset viranomaiset ja komissio kayttavat biosidi-
valmisterekisterid tallentaakseen biosidivalmisteiden luvista teke-
ménsd paitokset ja ilmoittaakseen niistd, ja ne pdivittavat bio-
sidivalmisterekisterissd olevat tiedot, kun tillaisia padtoksid teh-
dddn. Toimivaltaisten viranomaisten on erityisesti paivitettava
biosidivalmisterekisteriin tiedot niistd biosidivalmisteista, joille
on annettu lupa niiden alueella tai joiden osalta kansallinen
lupa on evitty, uusittu tai peruutettu tai sitd on muutettu tai
joiden osalta rinnakkaiskauppaa koskeva lupa on myonnetty,
evitty tai peruutettu. Komissio pdivittdd erityisesti tiedot niistd
biosidivalmisteista, joille on annettu lupa unionissa tai joiden
osalta unionin lupa on evitty, uusittu tai peruutettu tai sitd
on muutettu.

Biosidivalmisterekisteriin syotettdviin tietoihin on sisillytettivé
tarvittaessa

a) lupaa koskevat ehdot ja edellytykset;

b) 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu biosidivalmisteen ominai-
suuksia koskeva yhteenveto;

¢) biosidivalmistetta koskeva arviointiraportti.
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Tassd kohdassa tarkoitetut tiedot on asetettava hakijan saataville
my0s biosidivalmisterekisterin kautta.

7. Jos biosidivalmisterekisteri ei ole tdysin toiminnassa vii-
meistddn 1 paivind syyskuuta 2013 tai se ei endd ole toimin-
nassa kyseisen ajankohdan jilkeen, kaikkia jasenvaltioille, toimi-
valtaisille viranomaisille, komissiolle ja hakijoille talld asetuksella
vahvistettuja tietojen toimittamis- ja ilmoitusvelvoitteita sovelle-
taan edelleen. Tdman kohdan yhdenmukaisen soveltamisen var-
mistamiseksi erityisesti sen osalta, missdé muodossa tietoja voi-
daan toimittaa ja vaihtaa, komissio hyviksyy tarvittavat toimen-
piteet 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd
noudattaen. Ndmd toimenpiteet rajoitetaan ajallisesti koskemaan
ajanjaksoa, joka on ehdottoman tarpeen biosidivalmisterekis-
terin saattamiseksi tdyteen toimintavalmiuteen.

8. Komissio voi hyviksyd tdytintoonpanosdadoksid, joilla
vahvistetaan yksityiskohtaisia sddntoja biosidivalmisterekisteriin
syotettdvien tietojen lajista. Ndmd tdytantoonpanosdadokset hy-
viksytddn 82 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa
menettelyd noudattaen.

9.  Siirretidn komissiolle valta antaa 83 artiklan mukaisesti
delegoituja sdddoksid, joilla vahvistetaan rekisterin kaytt6d kos-
kevia tdydentavid sddntoja.

72 artikla
Mainonta

1.  Kaikissa biosidivalmistemainoksissa on sen lisdksi, ettd ne
ovat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisia, oltava mukana
lauseet "Kdytd biosideja turvallisesti. Lue aina merkinndt ja val-
mistetiedot ennen kidyttod.”. Lauseiden on erotuttava selvisti ja
oltava luettavissa koko mainoksessa.

2. Mainostajat voivat korvata mdairdtyissd lauseissa ilmaisun
"biosidit” selkeilld viittauksella mainostettuun valmisteryhméan.

3. Biosidivalmistemainoksissa ei saa viitata valmisteeseen ta-
valla, joka on harhaanjohtava valmisteesta ihmisten terveydelle,
eldinten terveydelle tai ymparistolle aiheutuvien riskien tai sen
tehon osalta. Biosidivalmisteen mainonnassa ei missddn tapauk-
sessa saa esiintyd ilmaisuja “vihiriskinen biosidivalmiste”, "myr-
kyton”, "haitaton”, "luonnollinen”, "ympiristoystavillinen” tai
“eldinystavallinen” taikka vastaavia mainintoja.

73 artikla
Myrkytysten ehkiisy

Tdtd asetusta sovellettaessa sovelletaan asetuksen (EY) N:o
1272/2008 45 artiklaa.

XVI LUKU
KEMIKAALIVIRASTO
74 artikla
Kemikaaliviraston rooli

1.  Kemikaalivirasto hoitaa sille tdssd asetuksessa annetut teh-
tavat.

2. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 78-84, 89 ja 90 artiklaa
sovelletaan soveltuvin osin ottaen huomioon kemikaaliviraston
roolin tdmin asetuksen yhteydessa.

75 artikla
Biosidivalmistekomitea

1. Kemikaalivirastoon perustetaan biosidivalmistekomitea.

Biosidivalmistekomitea vastaa kemikaaliviraston lausunnon laa-
timisesta seuraavista kysymyksista:

a) hakemukset, jotka koskevat tehoaineiden hyviksymistd ja
hyvaksymisen uusimista;

b) tehoaineiden hyviksymisen tarkistaminen;

¢) hakemukset, jotka koskevat 28 artiklassa sdddetyt edellytyk-
set tdyttdvien tehoaineiden sisillyttdmistd liitteeseen I sekd
kyseisten tehoaineiden liitteeseen I sisdllyttdmisen tarkis-
tamista;

d) korvattavien tehoaineiden tunnistaminen;

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

f) vastavuoroista tunnustamista koskevat tieteelliset ja tekniset
kysymykset 38 artiklan mukaisesti;

g) komission tai jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
pyynnostd kaikki muut tdmin asetuksen toiminnasta aiheu-
tuvat kysymykset, jotka liittyvat teknisiin ohjeisiin tai ihmis-
ten terveyteen, eldinten terveyteen tai ymparistoon kohdis-
tuviin riskeihin.

2. Kullakin jdsenvaltiolla on oikeus nimetd jdsen biosidival-
mistekomiteaan. Jasenvaltiot voivat nimetd myos varajasenen.
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Tyoskentelyn helpottamiseksi komitea voidaan kemikaaliviras-
ton hallintoneuvoston padtokselld komission suostumuksella ja-
kaa kahteen tai useampaan rinnakkaiskomiteaan. Kukin rinnak-
kaiskomitea on vastuussa sille osoitetuista biosidivalmistekomi-
tean tehtdvistd. Kullakin jisenvaltiolla on oikeus nimetd yksi
jasen kuhunkin rinnakkaiskomiteaan. Sama henkil6 voidaan ni-
metd useampaan kuin yhteen rinnakkaiskomiteaan.

3. Komitean jdsenet nimetddn heiddn 1 kohdassa tismennet-
tyjen tehtdvien hoitamiseen liittyvin kokemuksensa perusteella,
ja he voivat tyoskennelld toimivaltaisen viranomaisen palveluk-
sessa. Biosidivalmistekomitean jdsenid tuetaan jdsenvaltioiden
kiytettdvissd olevilla tieteellisilld ja teknisilld resursseilla. Tatd
tarkoitusta varten jdsenvaltioiden on annettava nimedmilleen
komitean jasenille riittavét tieteelliset ja tekniset resurssit.

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

76 artikla
Kemikaaliviraston sihteeristd

1. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan g
alakohdassa tarkoitettu kemikaaliviraston sihteeristo hoitaa seu-
raavat tehtavit:

a) biosidivalmisterekisterin perustaminen ja yllapito;

b) tdssd asetuksessa tarkoitettujen hakemusten hyviksymiseen
liittyvit tehtavit;

c) teknisen vastaavuuden mddrittiminen;

&

tekninen ja tieteellinen neuvonta seké vilineiden tarjoaminen
komissiolle ja jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
timin asetuksen soveltamista varten sekd tuen tarjoaminen
kansallisille neuvontapalveluille;

€) neuvonnan ja avun tarjoaminen hakijoille, erityisesti pk-yri-
tyksille, tehoaineen hyviksymistd tai sen timan asetuksen
liitteeseen I sisallyttdmistd varten taikka unionin lupaa varten;

f) tdtd asetusta koskevien tarkentavien tietojen laatiminen;

g) tehoaineita ja biosidivalmisteita koskevien tietokantojen pe-
rustaminen ja yllapito;

=

tieteellisen ja teknisen tuen tarjoaminen komission pyyn-
nostd yhteistyon edistdmiseksi unionin toimivaltaisten viran-
omaisten, kansanvilisten jirjestéjen ja kolmansien maiden
vililla biosidivalmisteisiin liittyvissd tieteellisissd ja teknisissd
kysymyksissi;

i) tiedottaminen kemikaaliviraston tekemistd padtoksistd;

j) tietojen toimittamisessa kemikaalivirastolle tarvittavien mal-
lien ja ohjelmistopakettien médrittiminen;

k) tuen ja avun tarjoaminen jdsenvaltioille, jotta viltetadn ar-
vioimasta samanaikaisesti hakemuksia, jotka liittyvit 29 artik-
lan 4 kohdassa tarkoitettuihin samoihin tai samanlaisiin bio-
sidivalmisteisiin.

2. Sihteeristo asettaa 67 artiklassa tarkoitetut tiedot julkisesti
saataville maksutta internetsivustolle, paitsi jos 66 artiklan 4
kohdan nojalla esitetyn pyynnon katsotaan olevan perusteltu.
Kemikaaliviraston on asetettava muut tiedot saataville pyynnostd
66 artiklan mukaisesti.

77 artikla
Muutoksenhaku

1. Muutosta kemikaaliviraston paitoksiin, jotka se on tehnyt
7 artiklan 2 kohdan, 13 artiklan 3 kohdan, 26 artiklan 2 koh-
dan, 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 muutoksenhakume-
nettelyihin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 92 artik-
lan 1 ja 2 kohtaa, 93 artiklaa ja 94 artiklaa.

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

2. Edelld olevan 1 kohdan mukaisesti kdynnistetylld muutok-
senhaulla on lykkdavd vaikutus.

78 artikla
Kemikaaliviraston talousarvio

1.  Titd asetusta sovellettaessa kemikaaliviraston tulot koos-
tuvat

a) Euroopan unionin yleiseen talousarvioon (pdiluokka "Komis-
si0”) sisdltyvistd unionin tuesta;

b) kemikaalivirastolle timin asetuksen mukaisesti suoritetuista
maksuista;

¢) maksuista, jotka suoritetaan kemikaalivirastolle korvauksena
sen tdmin asetuksen nojalla tarjoamista palveluista;

d) jdsenvaltioiden vapaachtoisesta tuesta.

2. Tahin asetukseen perustuviin toimintoihin ja asetukseen
(EY) N:0o 1907/2006 perustuviin toimintoihin liittyvid tuloja ja
menoja kisitellddn kemikaaliviraston talousarviossa erikseen, ja
niiden talousarviosta ja kirjanpidosta on raportoitava erikseen.
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Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 96 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tettuja kemikaaliviraston tuloja ei kéytetd tihin asetukseen pe-
rustuvien tehtdvien hoitamiseen. Tdmin artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja kemikaaliviraston tuloja ei kdytetd asetukseen (EY)
N:0 1907/2006 perustuvien tehtdvien hoitamiseen.

79 artikla

Kemikaalivirastolle tietoja toimitettaessa kiytettivit
lomakkeet ja ohjelmistot

Kemikaalivirasto madrittdd lomakkeet ja ohjelmistopaketit, joita
kaytetddn tietojen toimittamisessa kemikaalivirastolle, ja asettaa
ne maksutta saataville verkkosivuillaan. Toimivaltaisten viran-
omaisten ja hakijoiden on kiytettdvd nditd lomakkeita ja ohjel-
mistopaketteja toimittaessaan tietoja timan asetuksen mukaises-
ti.

Edelld 6 artiklan 1 kohdassa ja 20 artiklassa tarkoitettu tekninen
asiakirja-aineisto toimitetaan [UCLID-ohjelmistopakettia kaytta-
en.

XVII LUKU
LOPPUSAANNOKSET
80 artikla
Maksut ja palkkiot

1.  Komissio hyviksyy 3 kohdassa mainittujen periaatteiden
pohjalta tdytintoonpanoasetuksen, jossa tismennetdin

a) kemikaalivirastolle suoritettavat maksut, mukaan luettuna
vuosimaksu valmisteista, joille on myo6nnetty unionin lupa
VIII luvun mukaisesti, ja maksu vastavuoroista tunnustamista
koskevista hakemuksista VII luvun mukaisesti;

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

¢) maksuehdot.

Tama tdytintoonpanoasetus hyviksytdan 82 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Sitd sovelletaan ai-
noastaan kemikaalivirastolle suoritettuihin maksuihin.

Kemikaalivirasto voi perid palkkioita muista tarjoamistaan pal-
veluista.

Kemikaalivirastolle suoritettavat maksut on asetettava tasolle,
jolla varmistetaan, ettd niistd saadut tulot yhdistettyind kemikaa-
liviraston muihin tdhdn asetukseen perustuviin tulonldhteisiin
riittdvat kattamaan suoritetuista palveluista aiheutuneet kustan-
nukset. Kemikaaliviraston on julkistettava suoritettavat maksut.

2. Jasenvaltioiden on veloitettava hakijoita suoraan niistd pal-
veluista, joita jdsenvaltiot tarjoavat timdn asetuksen mukaisissa
menettelyissd, mukaan luettuina jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten suorittamat palvelut niiden toimiessa arvioinnista
vastaavana toimivaltaisena viranomaisena.

Komissio antaa yhdenmukaista maksurakennetta koskevia oh-
jeita 3 kohdassa tarkoitettujen periaatteiden pohjalta.

Jasenvaltiot voivat perid vuosimaksuja markkinoillaan saataville
asetetuista biosidivalmisteista.

Jasenvaltiot voivat perid palkkioita muista tarjoamistaan palve-
luista.

Jasenvaltioiden on vahvistettava ja julkaistava niiden toimivaltai-
sille viranomaisille suoritettavien maksujen maarit.

3. Sekd 1 kohdassa tarkoitetussa tdytintdonpanoasetuksessa
ettd maksuja koskevissa jisenvaltioiden omissa sddnndissi on
noudatettava seuraavia periaatteita:

a) maksut asetetaan tasolle, jolla varmistetaan, ettd niistd saadut
tulot riittavat ldhtokohtaisesti kattamaan suoritetuista palve-
luista aiheutuneet kustannukset; maksut eivit saa ylittaa sitd,
mikd on tarpeen kustannusten kattamiseksi;

b) maksut maksetaan osittain takaisin, jos hakija ei toimita pyy-
dettyjd tietoja asetetussa mairdajassa;

¢) pk-yritysten erityistarpeet otetaan tarvittaessa huomioon,
mukaan luettuna mahdollisuus jakaa maksut useaan erddn
ja vaiheeseen;

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

e) asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, ja jos kemikaalivi-
rasto tai toimivaltainen viranomainen sen hyvaksyy, maksu
voidaan jdttdd perimdttd kokonaan tai osittain; ja

f) maksujen mairdajat vahvistetaan ottaen asianmukaisesti huo-
mioon tdssd asetuksessa sdddettyjen menettelyjen médriajat.

81 artikla
Toimivaltaiset viranomaiset

1. Jasenvaltioiden on nimettdvd timin asetuksen soveltami-
sesta vastaava yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaisilla viranomai-
silla on riittdvasti patevdd ja kokenutta henkilostod, jotta tdssd
asetuksessa sdddetyt velvoitteet voidaan tdyttdd tehokkaasti ja
tuloksellisesti.
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2. Toimivaltaisten viranomaisten on neuvottava hakijoita, eri-
tyisesti pk-yrityksid, ja muita asianosaisia niille timéin asetuksen
mukaisesti kuuluvista vastuista ja velvoitteista. Téssd yhteydessd
on neuvottava mahdollisuudesta mukauttaa 6 ja 20 artiklan
tietovaatimuksia, perusteista, joiden vuoksi tillainen mukautus
voidaan tehdd, ja ehdotuksen laatimistavasta. Neuvonnan on
taydennettivd kemikaaliviraston sihteeriston 76 artiklan 1 koh-
dan d alakohdan mukaisesti tarjoamaa neuvontaa ja apua.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat jdrjestdd neuvontaa erityisesti
perustamalla neuvontapalveluja. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006
nojalla jo perustetut neuvontapalvelut voivat toimia timin ase-
tuksen mukaisina neuvontapalveluina.

3. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle nimettyjen toi-
mivaltaisten viranomaisten ja mahdollisten neuvontapalvelujen
nimet ja osoitteet viimeistddn 1 pdivand syyskuuta 2013. Jasen-
valtioiden on ilmoitettava komissiolle viipymatta toimivaltaisten
viranomaisten tai neuvontapalvelujen nimien ja osoitteiden
mahdolliset muutokset.

Komissio julkistaa luettelon toimivaltaisista viranomaisista ja
neuvontapalveluista.

82 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa pysyvd biosidivalmistekomitea, jiljem-
panid ’komitea’. Tdmid komitea on asetuksessa (EU) N:o
182/2011 tarkoitettu komitea.

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

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

Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta
taytantoonpanosaiadokseksi ja sovelletaan asetuksen (EU) N:o
1822011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.

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

83 artikla
Siirretyn sdidgsvallan kiyttiminen

1. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdadoksid
tassd artiklassa 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 sdadoksid

komissiolle viideksi vuodeksi 17 piivistd heindkuuta 2012. Ko-
missio laatii siirrettyd saddosvaltaa koskevan kertomuksen vii-
meistddn yhdeksin kuukautta ennen viiden vuoden pituisen
kauden pddttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toi-
menpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti
tai neuvosto vastusta téllaista jatkamista viimeistddn kolme kuu-
kautta ennen kunkin kauden pdattymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa
peruuttaa 3 artiklan 4 kohdassa, 5 artiklan 3 kohdassa, 6 artik-
lan 4 kohdassa, 21 artiklan 3 kohdassa, 23 artiklan 5 kohdassa,
28 artiklan 1 ja 3 kohdassa, 40 artiklassa, 56 artiklan 4 koh-
dassa, 71 artiklan 9 kohdassa, 85 artiklassa ja 89 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun sddddsvallan siirron. Peruuttamispaatok-
selld lopetetaan tuossa pdatoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Pddtos tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivind, jona se
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myo-
hempini, pditoksessd mainittuna pdivind. Pddtos ei vaikuta jo
voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun siddoksen, ko-
missio 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 koh-
dan, 28 artiklan 1 ja 3 kohdan, 40 artiklan, 56 artiklan 4
kohdan, 71 artiklan 9 kohdan, 85 artiklan ja 89 artiklan 1
kohdan nojalla annettu delegoitu sdidos tulee voimaan ainoas-
taan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuu-
kauden kuluessa siitd, kun asianomainen siddos on annettu
tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastus-
tavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto
ovat ennen mainitun mairdajan paittymistd ilmoittaneet komis-
siolle, ettd ne eivit vastusta siddostd. Euroopan parlamentin tai
neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kahdella kuu-

kaudella.

84 artikla
Kiireellinen menettely

1.  Tamain artiklan nojalla annetut delegoidut sdadokset tule-
vat voimaan viipymdttd, ja niitd sovelletaan niin kauan, kuin
niitd ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu sdados
annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esite-
tddn samalla ne perusteet, joiden vuoksi sovelletaan kiireellistd
menettelya.

2. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi 83 artiklan 5 koh-
dassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti vastustaa delegoitua
sdadostd. Siind tapauksessa komissio kumoaa siddoksen vii-
pymattd sen jilkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston
padtos vastustaa sitd on annettu sille tiedoksi.

85 artikla
Mukauttaminen tieteen ja tekniikan kehitykseen

Tamian asetuksen sddnndsten mukauttamiseksi tieteen ja teknii-
kan kehitykseen komissiolle siirretddn valta antaa 83 artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid, jotka koskevat liitteiden II, III
ja IV mukauttamista tdllaiseen tieteen ja tekniikan kehitykseen.
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86 artikla
Direktiivin 98/8/EY liitteeseen I sisillytetyt tehoaineet

Direktiivin 98/8/EY liitteeseen I sisillytetyt tehoaineet katsotaan
hyvaksytyiksi timdn asetuksen nojalla, ja ne on sisillytettavd
9 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun luetteloon.

87 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettdvd timin asetuksen sidnnosten rik-
komisen seuraamuksista ja ryhdyttavd kaikkiin tarvittaviin toi-
menpiteisiin  niiden tdytintdonpanon varmistamiseksi. Seu-
raamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava kyseiset sddnnokset komissiolle
viimeistddn 1 piivand syyskuuta 2013 ja ilmoitettava komis-
siolle viipymattd niihin my6hemmin mahdollisesti tehdyistd
muutoksista.

88 artikla
Suojalauseke

Jos jasenvaltiolla on uuden ndyton perusteella perusteltua syytd
katsoa, ettd biosidivalmiste aiheuttaa vakavan vilittoman tai
myo6hemmin ilmenevién riskin ihmisten, erityisesti riskiryhmien,
terveydelle tai eldinten terveydelle taikka ymparistolle, vaikka se
onkin saanut timin asetuksen mukaisen luvan, se voi toteuttaa
asianmukaisia viliaikaisia toimenpiteitd. Jisenvaltion on vii-
pymittd ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille jasenvaltioille
ja perusteltava uuteen nidyttoon perustuva paatoksensd.

Komissio joko hyviksyy valiaikaisen toimenpiteen kyseisessd
paatoksessd madritellyksi ajaksi tai vaatii jasenvaltiota peruutta-
maan viliaikaisen toimenpiteen tdytintoonpanosiddoksilld.
Nimi tdytintoonpanosiddokset hyviksytdan 82 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

89 artikla
Siirtymitoimenpiteet

1. Komissio jatkaa direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdan
nojalla kdynnistetyssid tyoohjelmassa kaikkien vanhojen teho-
aineiden jdrjestelmillistd arviointia saattaakseen ty6ohjelman
paatokseen 14 paivadn toukokuuta 2014 mennessa. Tatd varten
siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 83 artik-
lan mukaisesti tyoohjelman toteuttamiseksi seké siihen liittyvien
toimivaltaisten viranomaisten ja ohjelman osanottajien oikeuk-
sien ja velvoitteiden médrittimiseksi.

Tyoohjelman edistymisen mukaan siirretddn komissiolle valta
antaa delegoituja saddoksid 83 artiklan mukaisesti tydoohjelman
keston pidentamiseksi madraajaksi.

Jotta voidaan helpottaa saumatonta siirtymistd direktiivistd
98/8/EY tdhdn asetukseen, komissio hyviksyy tyoohjelman ai-
kana joko tdytintoonpanoasetuksia, joissa sdddetddn tehoaineen
hyvaksymisesti ja hyviksymisen edellytyksistd, tai, jos 4 artiklan
1 kohdassa tai tapauksen mukaan 5 artiklan 2 kohdassa sidi-
detyt edellytykset eivdt tdyty tai vaadittuja tietoja ei ole toimi-
tettu mdadrdajassa, tdytintoonpanopaitoksid, joiden mukaan te-
hoainetta ei hyviksytd. Namd tdytintoonpanosiddokset hyvik-
sytdan 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd
noudattaen. Tehoaineen hyviksymistd koskevissa asetuksissa
vahvistetaan hyviksymispdiva. Sovelletaan 9 artiklan 2 kohtaa.

2. Poiketen siitd, mitd timin asetuksen 17 artiklan 1 koh-
dassa, 19 artiklan 1 kohdassa ja 20 artiklan 1 kohdassa sii-
detddn, ja rajoittamatta timan artiklan 1 ja 3 kohdan sovelta-
mista jdsenvaltio voi edelleen soveltaa nykyistd jirjestelmadnsd
tai kdytintoddn tietyn biosidivalmisteen asettamisessa saataville
markkinoilla kahden vuoden ajan kyseisen biosidivalmisteen si-
sdltimdn viimeisen hyvaksyttavan tehoaineen hyviksymispaivis-
td. Se voi sallia kansallisten sddntojensd mukaisesti alueellaan
ainoastaan sellaisen biosidivalmisteen asettamisen saataville
markkinoilla, joka sisdltdd vanhoja tehoaineita, jotka on arvioitu
tai joita arvioidaan direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun kymmenvuotisen tyoohjelman toisesta vaiheesta
4 pdivand joulukuuta 2007 annetun komission asetuksen (EY)
N:o 1451/2007 (') nojalla mutta joita ei vield ole hyvaksytty
kyseisen valmisteryhman osalta.

Poiketen siitd, mitd ensimmadisessd alakohdassa sdddetddn, jos
pddtetddn, ettei tehoainetta hyvdksytd, jasenvaltio voi edelleen
soveltaa nykyistd jarjestelmddnsd tai kdytdntoddn biosidivalmis-
teiden asettamisessa saataville markkinoilla enintddn 12 kuukau-
den ajan siitd, kun pditos tehoaineen hyviksymittd jattimisestd
on tehty 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti.

3. Kun on tehty paitos tietyn tehoaineen hyviksymisestd
tietyn valmisteryhmin osalta, jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd kyseistd tehoainetta sisdltdvien, tuohon valmisteryhmain
kuuluvien biosidivalmisteiden luvat myonnetddn, niitdi muu-
tetaan tai ne peruutetaan tarvittaessa timin asetuksen mukai-
sesti kahden vuoden kuluessa hyviksymispdivasta.

Tatéd varten niiden, jotka haluavat hakea lupaa tai vastavuoroista
rinnakkaista tunnustamista tuohon valmisteryhmain kuuluville
biosidivalmisteille, jotka sisdltdvit ainoastaan vanhoja tehoainei-
ta, on toimitettava lupaa tai vastavuoroista rinnakkaista tunnus-
tamista koskevat hakemukset jdsenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille viimeistddn tehoaineen (tehoaineiden) hyvaksymis-
pdivdnd. Jos biosidivalmisteet sisdltivit useampaa kuin yhtd te-
hoainetta, lupahakemukset on toimitettava viimeistddn tuon val-
misteryhmén viimeisen tehoaineen hyviksymispdivina.

() EUVL L 325, 11.12.2007, s. 3.
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Jos lupaa tai vastavuoroista rinnakkaista tunnustamista koskevaa
hakemusta ei ole toimitettu toisen alakohdan mukaisesti,

a) biosidivalmistetta ei saa endd asettaa saataville markkinoilla
180 piivin kuluttua tehoaineen (tehoaineiden) hyvaksymis-
pdivastd; ja

b) biosidivalmisteen olemassa olevien varastojen havittiminen
ja kaytto voi jatkua 365 pdivdn ajan tehoaineen (tehoainei-
den) hyvaksymispaivasti.

4. Jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen hylkdd 3
kohdan mukaisesti toimitetun biosidivalmistetta koskevan lu-
pahakemuksen tai paittdd olla myontimattd lupaa, kyseistd bio-
sidivalmistetta ei saa endd asettaa saataville markkinoilla 180
pdivan kuluttua kyseisestd hylkdamispaivista tai paatoksesti. Ky-
seisten biosidivalmisteiden olemassa olevien varastojen havitti-
minen ja kiytto voi jatkua 365 pdivin ajan kyseisestd hylkdd-
mispéivdstd tai padtoksestd.

90 artikla

Siirtymitoimenpiteet direktiivin 98/8/EY nojalla arvioitujen
tehoaineiden osalta

1. Kemikaalivirasto vastaa 1 péivin syyskuuta 2012 jilkeen
toimitettujen asiakirja-aineistojen arviointiprosessin koordinoin-
nista ja helpottaa arviointia antamalla organisatorista ja teknistd
tukea jasenvaltioille ja komissiolle.

2. Toimivaltaiset viranomaiset arvioivat direktiivin 98/8/EY
soveltamiseksi toimitettuja hakemuksia, joiden osalta direktiivin
98/8/EY 11 artiklan 2 kohdan mukaista jisenvaltioiden arvioin-
tia ei ole saatettu paitokseen viimeistddn 1 pdivand syyskuuta
2013, timdn asetuksen ja tarvittaessa asetuksen (EY)
N:o 1451/2007 sddnndsten mukaisesti.

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

Kun arvioinnissa todetaan tdmdn asetuksen sddnnosten sovelta-
misesta aiheutuvia huolenaiheita, jotka eivit sisiltyneet direktii-
viin 98/8/EY, hakijalle on annettava mahdollisuus toimittaa li-
sdtietoja.

Selkdrankaisilla tehtavid lisdkokeita ja ndistd siirtymaéjarjestelyistd
asetuksessa (EY) N:o 1451/2007 saddetylle tarkastusohjelmalle
aiheutuvia viivistyksid on pyrittivd vilttimiin kaikin tavoin.

Sen estamattd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, kemikaalivirasto on
vastuussa my0s niiden direktiivin 98/8/EY soveltamiseksi toimi-
tettujen asiakirja-aineistojen arviointiprosessin koordinoinnista,
joiden osalta arviointia ei ole saatettu paitokseen viimeistddn

1 paiviand syyskuuta 2013, ja se helpottaa arvioinnin valmis-
telua antamalla organisatorista ja teknistd tukea jasenvaltioille ja
komissiolle 1 paivistd tammikuuta 2014.

91 artikla

Siirtymitoimenpiteet direktiivin 98/8/EY nojalla tehtyjen
biosidivalmisteita koskevien lupahakemusten osalta

Toimivaltaiset viranomaiset arvioivat direktiivin 98/8/EY sovel-
tamiseksi tehtyjd biosidivalmisteita koskevia lupahakemuksia,
joiden osalta arviointia ei ole saatettu paatokseen viimeistddn
1 pdivdnd syyskuuta 2013, kyseisen direktiivin sidnndsten mu-
kaisesti.

Sen estimattd, mitd ensimmadisessd kohdassa sdddetdin, sovelle-
taan seuraavaa:

— kun tehoaineen riskinarvioinnissa kdy ilmi, ettd yksi tai use-
ampi 5 artiklan 1 kohdassa luetelluista kriteereistd tayttyy,
biosidivalmisteelle annetaan lupa 19 artiklan sddnnosten
mukaisesti;

— kun tehoaineen riskinarvioinnissa kdy ilmi, ettd yksi tai use-
ampi 10 artiklassa luetelluista kriteereistd tdyttyy, biosidival-
misteelle annetaan lupa 23 artiklan sidnnosten mukaisesti.

Kun arvioinnissa todetaan tdmdn asetuksen siddnnosten, jotka
eivit sisdltyneet direktiiviin 98/8/EY, soveltamisesta aiheutuvia
huolenaiheita, hakijalle on annettava mahdollisuus toimittaa li-
satietoja.

92 artikla

Siirtymitoimenpiteet direktiivin 98/8/EY nojalla
luvansaaneiden tai rekisterdityjen biosidivalmisteiden
osalta

1. Biosidivalmisteita, joille on myonnetty lupa tai jotka on
rekisteroity direktiivin 98/8/EY 3, 4, 15 tai 17 artiklan mukai-
sesti ennen 1 paivdd syyskuuta 2013, voidaan edelleen asettaa
saataville markkinoilla ja kdyttdd soveltuvin osin mainitussa di-
rektiivissd sdddettyjen lupia tai rekister6intia koskevien edellytys-
ten mukaisesti luvan tai rekisterdinnin voimassaolon paattymi-
seen tai sen peruuttamiseen saakka.

2. Sen estamattd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, titd asetusta
sovelletaan mainitussa kohdassa tarkoitettuihin biosidivalmistei-
siin 1 pdivastd syyskuuta 2013.

93 artikla

Siirtymitoimenpiteet sellaisten biosidivalmisteiden osalta,
jotka eivit kuulu direktiivin 98/8/EY soveltamisalaan

1.  Rajoittamatta 89 artiklan soveltamista lupahakemukset,
jotka koskevat timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvia biosi-
divalmisteita, jotka eivdt kuulu direktiivin 98/8/EY soveltamis-
alaan ja jotka olivat saatavilla markkinoilla 1 pdivand syyskuuta
2013, on toimitettava viimeistddn 1 pdivind syyskuuta 2017.
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2. Poiketen siitd, mitd 17 artiklan 1 kohdassa sdadetddn, ta-
mén artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja biosidivalmisteita, joita
koskeva hakemus on toimitettu tdmdin artiklan 1 kohdan mu-
kaisesti, voidaan edelleen asettaa saataville markkinoilla tai kayt-
tdd sithen paivddn saakka, jona pditos luvan antamisesta teh-
dddn. Jos tehddin pddtos luvan epddmisestd, biosidivalmistetta ei
saa endd asettaa saataville markkinoilla 180 piivan kuluttua
tuosta padtoksesti.

Poiketen siitd, mitd 17 artiklan 1 kohdassa sdidetdin, timin
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja biosidivalmisteita, joita kos-
kevaa hakemusta ei ole toimitettu timin artiklan 1 kohdan
mukaisesti, voidaan edelleen asettaa saataville markkinoilla tai
kayttdd 180 pdivdn ajan 1 péivéstd syyskuuta 2017 lukien.

Niiden biosidivalmisteiden olemassa olevien varastojen havitta-
minen ja kayttd, joille toimivaltainen viranomainen tai komissio
ei ole antanut lupaa kyseistd kdyttod varten, voi jatkua 365
pdivin ajan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetusta padtoksestd
tai 12 kuukauden ajan toisessa alakohdassa tarkoitetusta pai-
vistd sen mukaan, kumpi ndistd ajankohdista on myohiisempi.

94 artikla
Siirtymitoimenpiteet kisiteltyjen esineiden osalta

1. Poiketen siitd, mitd 58 artiklassa sdddetdin, ja rajoittamatta
89 artiklan soveltamista késiteltyja esineitd, jotka olivat saatavilla
markkinoilla 1 péiviand syyskuuta 2013, voidaan edelleen saat-
taa markkinoille sithen péivddn saakka, jona tehddin pditos
niiden biosidivalmisteiden, joilla kisitellyt esineet on kasitelty
tai joita ne sisaltdvit, sisiltiman tehoaineen (sisdltimien teho-
aineiden) hyvdksymisestd kyseisen valmisteryhman osalta, jos
hakemus tehoaineen (tehoaineiden) hyvaksymiseksi kyseisen val-
misteryhmin osalta toimitetaan viimeistddn 1 paivana syyskuuta
2016.

2. Jos tehdddn pddtos olla hyvaksymattd tehoainetta kyseisen
valmisteryhman osalta, kisiteltyja esineitd, jotka on kasitelty
tuota tehoainetta sisiltdvilld biosidivalmisteella (sisdltavilld bio-
sidivalmisteilla) tai jotka sisiltavat sitd (niitd), ei saa endd saattaa
markkinoille 180 paivan kuluttua tuosta paitoksestd tai 1 pii-
vastd syyskuuta 2016 alkaen, sen mukaan kumpi pidivd on
myo6hempi, ellei 1 kohdan mukaisesti ole toimitettu hyvaksy-
mistd koskevaa hakemusta.

95 artikla

Siirtymitoimenpiteet, jotka koskevat oikeutta tutustua
tehoaineen asiakirja-aineistoon

1. Henkiloiden, jotka haluavat saattaa yhtd tai useampaa te-
hoainetta unionin markkinoille sellaisenaan tai biosidivalmisteis-
sa, jaljempdna ‘asianomainen henkild’, on 1 pdivastd syyskuuta
2013 toimitettava kemikaalivirastolle kunkin biosidivalmisteissa
kiytettaviksi tarkoitetun valmistamansa tai maahantuomansa
tehoaineen osalta

a) asiakirja-aineisto, joka tdyttad liitteen II tai tapauksen mukaan
direktiivin 98/8/EY liitteen II A vaatimukset; tai

b) edelld a alakohdassa tarkoitetun asiakirja-aineiston tietojen
kayttolupa; tai

¢) viittaus a alakohdassa tarkoitettuun asiakirja-aineistoon,
jonka osalta kaikki tietosuoja-ajat ovat kuluneet umpeen.

Jos asianomainen henkil6 ei ole unioniin sijoittautunut luonnol-
linen henkilo tai oikeushenkild, tillaista tehoainetta (tillaisia
tehoaineita) sisiltdvan biosidivalmisteen maahantuojan on toi-
mitettava ensimmdisessd alakohdassa vaadittavat tiedot.

Tiamin kohdan soveltamiseksi ja asetuksen (EY) N:o 1451/2007
liitteessd 1T lueteltujen vanhojen tehoaineiden osalta sovelletaan
timadn asetuksen 63 artiklan 3 kohtaa kaikkiin toksikologisiin ja
ekotoksikologisiin tutkimuksiin, mukaan luettuina toksikologiset
ja ekotoksikologiset tutkimukset, joihin ei liity selkdrankaisilla
tehtdvid kokeita.

Asianomaisella henkilolld, jolle on myonnetty tehoainetta kos-
kevan asiakirja-aineiston tietojen kdyttolupa, on oltava oikeus
sallia, ettd kyseistd tehoainetta sisiltaville biosidivalmisteelle lu-
paa hakevat hakijat viittaavat kyseiseen tietojen kayttolupaan
20 artiklan 1 kohdan soveltamiseksi.

Poiketen siitd, mitd timin asetuksen 60 artiklassa siidetdin,
asetuksen (EY) N:o 1451/2007 liitteessd II lueteltujen aineiden
tai valmisteryhmien yhdistelmien, joita ei ole vield hyvaksytty
timdn asetuksen nojalla, kaikki tietosuoja-ajat paittyvit 31 pi-
vand joulukuuta 2025.

2. Kemikaalivirasto julkistaa luettelon henkiloistd, jotka ovat
toimittaneet 1 kohdan mukaisia tietoja tai joiden osalta se on
tehnyt 63 artiklan 3 kohdan mukaisen paatoksen. Luettelossa
on lisdksi mainittava niiden henkiloiden nimet, jotka ovat 89 ar-
tiklan 1 kohdan ensimmdisen alakohdan mukaisen ty6ohjelman
osanottajia tai ovat ottaneet osanottajan tehtdvit itselleen.

3. Biosidivalmistetta ei saa 1 paivistd syyskuuta 2015 asettaa
saataville markkinoille, jos valmisteeseen sisdltyvian tehoaineen
(sisdltyvien tehoaineiden) valmistajaa tai maahantuojaa tai ta-
pauksen mukaan biosidivalmisteen maahantuojaa ei mainita 2
kohdassa tarkoitetussa luettelossa, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 93 artiklan soveltamista.

Rajoittamatta 52 ja 89 artiklan soveltamista niiden biosidival-
misteiden olemassa olevien varastojen hdvittdiminen ja kaytto,
jotka sisdltavit tehoainetta, jonka osalta asianomaista henkilod
ei mainita 2 kohdassa tarkoitetussa luettelossa, voi jatkua 1 pdi-
vaan syyskuuta 2016 saakka.

4. Tatd artiklaa ei sovelleta tehoaineisiin, jotka mainitaan liit-
teessd I olevissa luokissa 1-5 ja 7, tai yksinomaan tallaisia teho-
aineita sisiltdviin biosidivalmisteisiin.
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96 artikla
Kumoaminen

Rajoittamatta timan asetuksen 86, 89, 90, 91 ja 92 artiklan soveltamista kumotaan direktiivi 98/8/EY
1 pdivistd syyskuuta 2013.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhdn asetukseen liitteessd VII olevan vastaavuus-
taulukon mukaisesti.

97 artikla
Voimaantulo

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivistd syyskuuta 2013.

Tdma asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Strasbourgissa 22 pdivdna toukokuuta 2012.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
M. SCHULZ N. WAMMEN
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LITE 1

LUETTELO 25 ARTIKLAN a ALAKOHDASSA TARKOITETUISTA TEHOAINEISTA

EY-numero

Nimi/ryhma

Rajoitus

Huomautus

Ryhmid 1 - Asetuksen (EY) N:o 1333/2008

nojalla sallitut elintarvikelisaaineet

200-018-0

Maitohappo

Pitoisuutta rajoitettava siten, ettd yksikdan biosidival-
miste ei vaadi direktiivin 1999/45/EY eikd asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 mukaista luokitusta

E 270

204-823-8

Natriumasetaatti

Pitoisuutta rajoitettava siten, ettd yksikddn biosidival-
miste ei vaadi direktiivin 1999/45/EY eiki asetuksen
(EY) N:0 1272/2008 mukaista luokitusta

E 262

208-534-8

Natriumbentsoaatti

Pitoisuutta rajoitettava siten, ettd yksikddn biosidival-
miste ei vaadi direktiivin 1999/45/EY eikd asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 mukaista luokitusta

E 211

201-766-0

(+)-Viinihappo

Pitoisuutta rajoitettava siten, ettd yksikddn biosidival-
miste ei vaadi direktiivin 1999/45/EY eikd asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 mukaista luokitusta

E 334

200-580-7

Etikkahappo

Pitoisuutta rajoitettava siten, ettd yksikddn biosidival-
miste ei vaadi direktiivin 1999/45/EY eiki asetuksen
(EY) N:0 1272/2008 mukaista luokitusta

E 260

201-176-3

Propionihappo

Pitoisuutta rajoitettava siten, ettd yksikddn biosidival-
miste ei vaadi direktiivin 1999/45/EY eikd asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 mukaista luokitusta

E 280

Ryhmi 2 — Asetuksen (EY) N:o 1907/2006

liitteeseen IV sisillytetyt aineet

200-066-2

Askorbiinihappo

232-278-6

Pellavansiemendljy

Ryhmid 3 - Heikot hapot

Ryhmi 4 — Luonnonalkuperdd olevat perinteisesti kdytetyt aineet

Luonnonoéljy

Laventelioljy

CAS 8000-28-0

Luonnondljy

Piparminttudljy

CAS 8006-90-4

Ryhmi 5 — Feromonit

222-226-0

Oct-1-en-3-ol

Seos

Vaatekoiferomoni

Ryhmi 6 — Direktiivin 98/8/EY liitteeseen [

tai IA sisdllytetyt aineet

204-696-9 Hiilidioksidi Kaytettaviksi vain kayttovalmiissa kaasukanistereis-
sa, jotka toimivat yhdessd loukun kanssa

231-783-9 Typpi Kaytettaviksi vain rajoitettuina médrind kéyttoval-
miissa kanistereissa

250-753-6 (Z,E)-tetradeka-

9,12-dienyyliase-
taatti
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EY-numero Nimi/ryhma Rajoitus Huomautus
Ryhmid 7 — Muut
Bakulovirus
215-108-5 Bentoniitti
203-376-6 Sitronellaali
231-753-5 Rautasulfaatti
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LITE I

TEHOAINEITA KOSKEVAT TIETOVAATIMUKSET

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

tietovaatimukset.

. Tassd liitteessd vahvistetut tiedon yksikot kasittavat perustiedot sekd lisatiedot. Perustietoihin kuuluvat tiedon osat

katsotaan perustiedoiksi, jotka olisi periaatteessa annettava kaikista tehoaineista. Joissakin tapauksissa kuitenkin aineen
fysikaalisista tai kemiallisista ominaisuuksista voi seurata, ettd perustietoihin kuuluvien tiedon osien antaminen on
mahdotonta tai tarpeetonta.

Lisdtietojen osalta tietystd tehoaineesta toimitettavat tiedon osat mdaaritetidn huomioimalla kaikki tdssd liitteessd
ilmoitetut lisitiedot ottaen huomioon muun muassa aineen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet, olemassa olevat
tiedot, perustietojen osana olevat tiedot sekd valmisteryhmit, joissa tehoainetta kiytetddn, ja ndihin kdyttotarkoituksiin
liittyvat altistumistavat.

Erdiden tiedon osien sisillyttdmistd koskevat erityismaininnat ovat liitteessd II olevan taulukon sarakkeessa 1. Myds
liitteessd IV mainittuja, tietovaatimusten mukauttamista koskevia yleisid nikokohtia sovelletaan. Koska on tirkedd
vihentdd selkdrankaisilla tehtyjd kokeita, liitteessd II olevan taulukon sarake 3 sisiltdd ohjeita erdiden sellaisten tiedon
osien mukauttamiseksi, jotka saattavat vaatia kyseisten kokeiden tekemistd selkdrankaisilla. Toimitettujen tietojen on
joka tapauksessa oltava riittdvid tukemaan riskinarviointia, jolla osoitetaan, ettd 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
kriteerit tdyttyvit.

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

Hakijalla on velvollisuus aloittaa hakemuksen jittimistd edeltivd kuulemismenettely. Hakijat voivat 62 artiklan 2
kohdassa sdddetyn velvoitteen lisdksi my6s kuulla toimivaltaista viranomaista, joka arvioi asiakirja-aineiston ehdotet-
tujen tietovaatimusten osalta ja erityisesti sellaisten selkdrankaisilla tehtivien kokeiden osalta, joita hakija ehdottaa
suoritettaviksi.

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

. Asiakirja-aineistossa on oltava yksityiskohtainen ja tdydellinen kuvaus tutkimuksista, jotka on suoritettu tai joihin

viitataan, ja kédytetyistd menetelmistd. On tirkedd varmistaa, ettd saatavilla olevat tiedot ovat asiaankuuluvia ja laa-
dultaan riittdvid vaatimusten tdyttdmiseen. Olisi my0s toimitettava ndyttod siitd, ettd tehoaine, jolla kokeet on suori-
tettu, on sama kuin se, josta on jétetty hakemus.

. Asiakirja-aineistot on toimitettava kemikaalivirastolta saatavia malleja kdyttden. Lisiksi on kdytettdvd IUCLID-ohjelmis-

toa soveltuvissa asiakirja-aineiston osissa. Mallit sekd tietovaatimuksia ja asiakirja-aineiston valmistelua koskevat lisa-
ohjeet ovat saatavilla kemikaaliviraston verkkosivuilta.

. Tehoaineen hyviksymistd varten toimitettavat testit on suoritettava testimenetelmien vahvistamisesta kemikaalien

rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (')
nojalla 30 péivind toukokuuta 2008 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008 kuvatuilla menetelmilld.
Jos menetelmi ei kuitenkaan ole sopiva tai sitd ei ole kuvattu, kdytetddn muita menetelmid, joiden on oltava tieteel-
lisesti asianmukaisia ja mahdollisuuksien mukaan kansainvilisesti tunnustettuja, ja niiden asianmukaisuus on perus-
teltava hakemuksessa. Kun testimenetelmid sovelletaan nanomateriaaleihin, on esitettdva selvitys niiden tieteellisestd
soveltuvuudesta nanomateriaaleihin seké soveltuvin osin teknisistd muutoksista tai mukautuksista, joita on tehty ndiden
materiaalien erityisominaisuuksien huomioimiseksi.

. Suoritetuissa testeissd olisi noudatettava koe-eldinten suojelua koskevia vaatimuksia, joista sdddetddn kokeisiin ja

muihin tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien eldinten suojelua koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnol-
listen mairdysten ldhentdmisestd 22 pdivdand syyskuuta 2010 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vissd 2010/63/EU (), ja ekotoksikologisten ja toksikologisten testien osalta hyvin laboratoriokdytinnon periaatteita,
joista sdddetddn hyvin laboratoriokdytinnon periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden
noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten lihentdmisestd 11 péivana hel-
mikuuta 2004 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissdé 2004/10/EY (*), taikka muita komission tai
kemikaaliviraston vastaaviksi tunnustamia kansainvalisid standardeja. Fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien ja turval-
lisuuden kannalta merkityksellisten ainetietojen kokeet olisi suoritettava vihintddn kansainvalisten standardien mukai-
sesti.

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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7. Testeissd kaytetystd tehoaineesta ja sen epapuhtauksista on toimitettava yksityiskohtainen kuvaus (spesifikaatio). Testit
olisi suoritettava valmistusprosessissa tuotettavalla tehoaineella tai erdiden fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien
ollessa kyseessd (ks. taulukon sarakkeessa 1 olevat ohjeet) tehoaineen puhdistetulla muodolla.

8. Jos on olemassa muilla kuin asetuksessa (EY) N:o 440/2008 siidetyilli menetelmilld ennen 1 paivii syyskuuta 2013
tuotettuja testitietoja, ndiden tietojen riittdvyydestd timdn asetuksen soveltamiseksi ja tarpeesta tehdd uusia testejd
asetuksen (EY) N:o 440/2008 mukaisesti péittdd asianomaisen jisenvaltion toimivaltainen viranomainen tapauskoh-
taisesti ottaen huomioon muun muassa tarpeen rajoittaa mahdollisimman vihiin selkdrankaisilla tehtdvit kokeet.

9. Uusia selkdrankaisilla tehtdvid kokeita suoritetaan viimeisend vaihtoehtona tissd liitteessd olevien tietovaatimusten
tayttamiseksi, kun kaikki muut tietoldhteet on kiytetty. In vivo -testausta syovyttavilld aineilla sydpymistd aiheuttavilla
pitoisuus- tai annostasoilla on myos viltettava.

1 OSASTO
KEMIALLISET AINEET

Tehoaineita koskevat perustiedot ja lisitiedot

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

Téssd sovelletaan myos niitd tietyn testin tekemdttd jattdmistd koskevia edellytyksid, joista sdddetddn asetuksen (EY)
N:o0 440/2008 asianomaisia testimenetelmid koskevassa kohdassa ja joita ei toisteta sarakkeessa 3.
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1. HAKJJA
1.1 Nimi ja osoite
1.2 Yhteyshenkilo
1.3 Tehoaineen valmistaja (nimi, osoite, valmistuslai-

tosten sijainti)
2. TEHOAINEEN TUNNISTETIEDOT

Tehoaineesta tissi jaksossa annettujen tietojen on

oltava riittivit tehoaineen tunnistamiseksi. Jos tie-

tojen antaminen joistakin jiljempand mainituista

asioista ei ole teknisesti mahdollista tai se ei vai-

kuta tieteellisin perustein tarpeelliselta, on syyt

tdhdn ilmoitettava selvisti.
2.1 ISO:n ehdottama tai hyvaksyma yleisnimi ja syno-

nyymit (tavallinen nimi, kauppanimi, Iyhenne)
22 Kemiallinen nimi (IUPAC- ja CA-nimi tai muu

kansainvilinen kemiallinen nimi (muut kansainva-

liset kemialliset nimet))
2.3 Valmistajan antamat kehityskoodinumero(t)
2.4 CAS-numero seki EY-, INDEX- ja CIPAC-numerot
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2.5

Molekyyli- ja rakennekaava (my6s SMILES-kaava,
jos saatavilla ja tarpeen)

2.6

Optista aktiivisuutta koskevat tiedot ja tdydelliset
tiedot isomeereistd (jos saatavilla ja tarpeen)

2.7

Moolimassa

2.8

Tehoaineen valmistusmenetelmd ~ (synteesireitti),
myo6s tiedot ldhtoaineista ja liuottimista, ml. toi-
mittajat, spesifikaatiot ja kaupallinen saatavuus

2.9

Spesifikaatio valmistusprosessissa tuotettavan te-
hoaineen puhtausasteesta gfkg, g/l tai %w(w (v[v)
tapauksen mukaan, myos yli- ja alaraja

2.10

Epépuhtauksien ja lisdaineiden tunnistetiedot, ml.
synteesin sivutuotteet, optiset isomeerit, hajoamis-
tuotteet (jos aine on epistabiili), polymeerien rea-
goimattomat ja funktionaaliset ryhmit jne. ja
UVC-aineiden reagoimattomat ldhtoaineet

Viahintddn viiden edustavan erdn analyyttinen pro-
fiilli (g/kg tehoainetta) ml. tiedot jaksossa 2.10
tarkoitettujen epipuhtauksien sisillostd

Luonnosta saatavan tehoaineen tai sen prekurso-
ri(e)n alkuperd, esimerkiksi kukkauute

TEHOAINEEN FYSIKAALISET JA KEMIALLISET
OMINAISUUDET

Ulkonik® (1)

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

Fysikaalinen tila (eli viskoosinen, kiteinen, jauhe)
(lampéotilassa 20 °C ja paineessa 101,3 kPa)

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

3.1.4

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

3.2

Sulamis- tai jadtymispiste (%)

3.3

Happamuus tai emaksisyys

3.4

Kiehumispiste (%)
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3.5 Suhteellinen tiheys ()
3.6 Absorptiospektrit (UV/VIS, IR, NMR) ja massa-
spektri, molaarinen ekstinktiokerroin eri aallonpi-
tuuksilla tapauksen mukaan ()
3.7 Hoyrynpaine (%)
3.7.1 Henryn lain vakio on aina ilmoitettava kiinteiden
ja nestemdisten aineiden osalta, jos se voidaan
laskea.
3.8 Pintajannitys (%)
3.9 Vesiliukoisuus (%)
3.10 Jakautumiskerroin (n-oktanoli-vesi) ja sen pH-riip-
puvuus (%)
3.11 Lampostabiilius, hajoamistuotteiden tunnistetie-
dot (3)
3.12 Reaktiivisuus sdilytysastian materiaalin kanssa
3.13 Hajoamisvakio Listiedot
3.14 Raekokojakauma
3.15 Viskositeetti Lisdtiedot
3.16 Liukoisuus orgaanisiin liuottimiin, mukaan lukien | Lisdtiedot
lampaotilan vaikutus liukoisuuteen (%)
3.17 Stabiilius  biosidivalmisteissa kéytetyissd orgaa- | Lisitiedot
nisissa liuottimissa ja merkittivien hajoamistuot-
teiden tunnistetiedot ()
4. FYSIKAALISET VAARAT JA VASTAAVAT OMI-
NAISUUDET
4.1 Réjahteet
4.2 Syttyvit kaasut
4.3 Syttyvit aerosolit
4.4 Hapettavat kaasut
4.5 Paineen alaiset kaasut
4.6 Syttyvdt nesteet
4.7 Syttyvat kiintedt aineet
4.8 Itsereaktiiviset aineet ja seokset
4.9 Pyroforiset nesteet
4.10 Pyroforiset kiintedt aineet
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4.11 Itsestddn kuumenevat aineet ja seokset
412 Aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin
joutuessaan kehittavit syttyvid kaasuja
4.13 Hapettavat nesteet
4.14 Hapettavat kiinteit aineet
4.15 Orgaaniset peroksidit
4.16 Metalleja syGvyttavit aineet ja seokset
4.17 Vaaroja koskevat fysikaaliset lisdindikaattorit
4.17.1  Itsesyttymislampotila (nesteet ja kaasut)
4.17.2  Kiinteiden aineiden suhteellinen itsesyttymislam-
potila
4.17.3  Polyrdjahdysvaara
5. OSOITUS- JA TUNNISTUSMENETELMAT
5.1 Analyysimenetelmdt, ml. validointiparametrit, val-
mistusprosessissa tuotettavan tehoaineen ja tarvit-
taessa olennaisten jadmien, tehoaineen isomeerien
ja epdpuhtauksien sekd lisdaineiden (esimerkiksi
stabilointiaineet) maarittdimiseksi.
Muiden kuin olennaisten epdpuhtauksien osalta
titd sovelletaan vain, jos niitd on > 1 g/kg.
5.2 Analyysimenetelmit seurantaa varten ml. saanto-
teho ja madritys- ja osoitusrajat tehoaineelle ja sen
jaamille seuraavista tarvittaessa:
5.2.1 Maaperd
5.2.2 IIma
5.2.3 Vesi (pinta-, juomavesi jne.) ja sedimentti
5.2.4 Thmisten ja eldinten kehon nesteet ja kudokset
5.3 Analyysimenetelmit seurantaa varten ml. saanto- | Lisitiedot

teho ja mddritys- ja osoitusrajat tehoaineelle ja sen
jaamille kasvi- ja eldinperiisissd elintarvikkeissa ja
rehuissa ja muissa tuotteissa tarvittaessa (ei tar-
peen, elleivdt tehoaine ja silli kisitellyt esineet
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joudu kosketuksiin elintarviketuotantoon tarkoi-
tettujen eldinten taikka kasvi- tai eldinperdisten
elintarvikkeiden tai rehujen kanssa)

TEHO KOHDE-ELIOIHIN

6.1

Kayttotarkoitus, esimerkiksi sienimyrkky, jyrsijd-
myrkky, hyonteismyrkky, bakteerimyrkky ja tor-
juntatapa, esim. houkuttamalla, tappamalla, es-
tamalld

6.2

Edustava(t) torjuttava(t) elio(t) sekd suojeltavat
tuotteet, elidt tai esineet

6.3

Vaikutukset edustavaan kohde-elioon tai edus-
taviin kohde-elivihin

6.4

Tehoaineen arvioitu kéyttopitoisuus valmisteissa
ja tarvittaessa kisitellyissd esineissd

6.5

Vaikutustapa (mukaan lukien aikaviive)

6.6

Biosidivalmisteita ja, jos esitetddn merkintoihin si-
sillytettdvid vaittdimid, kasiteltyjd esineitd kos-
kevien viittimien tueksi toimitettavat tehoa kos-
kevat tiedot, mukaan lukien kaikki kiytetyt ja saa-
tavilla olevat vakiintuneiden ohjeiden mukaiset
menetelmdt sekd laboratorio- ja kenttikokeet tar-
vittaessa suoritusnormeineen

6.7

Tunnetut tehoa rajoittavat tekijat

Tiedot resistenssin kehittymisesti tai mahdollisesta
kehittymisesti ja asianmukaiset hallintastrategiat

Havainnot epdtoivottavista tai tahattomista sivu-
vaikutuksista, esimerkiksi vaikutuksista hyodylli-
siin ja muihin kuin kohde-elivihin

KAYTTOTARKOITUKSET JA ALTISTUMINEN

7.1

Biosidivalmisteiden ja tarvittaessa kisiteltyjen esi-
neiden suunniteltu kayttoalue/-alueet

7.2

Valmisteryhmi(t)

7.3

Yksityiskohtainen kuvaus suunnitellusta kdyttota-
vasta (suunnitelluista kdyttotavoista), myos kasitel-
lyissd esineissd

7.4

Kayttdjat, esim. teollisuus, koulutettu ammatti-
kiyttdjd, ammattikdyttdgja tai  kuluttajat  (muu
kuin ammattikdytto)

7.5

Arvioitu vuosittain markkinoille saatettava tonni-
méddrd ja tarvittaessa suunnitellut padasialliset
kayttoluokat
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7.6

Altistumista koskevat tiedot timan asetuksen liit-
teen VI mukaisesti

Tiedot tehoaineen kdyttotarkoituksiin ja havittd-
miseen liittyvéstd ihmisen altistumisesta

Tiedot tehoaineen kdyttotarkoituksiin ja havitta-
miseen liittyvistd ympariston altistumisesta

Tiedot tehoaineen kiyttotarkoituksiin liittyvastd
elintarviketuotantoon tarkoitettujen eldinten ja
elintarvikkeiden tai rehujen altistumisesta

Tiedot kasiteltyjen esineiden aiheuttamasta altis-
tumisesta, ml. huuhtoutumistiedot (joko laborato-
riotutkimukset tai mallitiedot)

[HMISIA JA ELAIMIA KOSKEVAT TOKSIKOLO-
GISET OMINAISUUDET ML. AINEENVAIHDUN-
TA

8.1

Thodrsytys tai ihon syopyminen

Tdman tutkittavan ominaisuuden arviointi on
suoritettava testimenetelmin B.4. Akuutti toksi-
suus: Thodrsyttivyys/-syovyttivyys (asetuksen (EY)
N:o 440/2008 liite B.4.) liitteessd esitetyn ihodr-
syttavyyttd ja -syovyttdavyyttd koskevan vaiheittai-
sen testausstrategian mukaisesti.

8.2

Silmien drtyminen

Tdmdn tutkittavan ominaisuuden arviointi on
suoritettava testimenetelmdn B.5. Akuutti toksi-
suus: Silmdn drsyttavyys/syovyttavyys (asetuksen
(EY) N:o 440/2008 liite B.5) liitteessd esitetyn sil-
mén drsyttavyyttd ja syovyttavyyttd koskevan vai-
heittaisen testausstrategian mukaisesti.

8.3

Thon herkistyminen

Tdmin tutkittavan ominaisuuden arvioinnissa on
oltava seuraavat perikkiiset vaiheet:

1. arvioidaan saatavilla olevat ihmisill ja eldimilld
sekd vaihtoehtoisilla menetelmilld saadut tiedot

2. In vivo -testaus

Hiirelld tehtdvd paikallinen imusolmukemai-
ritysmenetelmd (LLNA), mukaan lukien tarvit-
taessa kokeen redusoitu variantti, on ensisijai-
nen menetelmd in vivo -testaukseen. Muun
ihon herkistymistestin kdyttd on perusteltava.

Vaihetta 2 ei tarvitse tehdd, jos

— saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd
aine olisi luokiteltava ihoa herkistiviksi
tai syovyttaviksi; tai

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

8.4

Hengitysteiden herkistyminen

Lisatiedot
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8.5

Perimdi vaurioittavat vaikutukset

Tdmin tutkittavan ominaisuuden arvioinnissa on
oltava seuraavat perakkdiset vaiheet:

— arvioidaan saatavilla olevat in vivo -genotoksi-
suustiedot

— in vitro -geenimutaatiotesti bakteereilla, in
vitro -sytogeneettinen tutkimus nisdkéssoluilla
ja in vitro -geenimutaatiotutkimus nisdkas-
soluilla vaaditaan

— sopivia in vivo - genotoksisuustutkimuksia on
harkittava, jos jossakin in vitro - genotoksi-
suustutkimuksista saadaan positiivinen tulos

In vitro -geenimutaatiokoe bakteereilla

In vitro -sytogeenisuustutkimus nisikassoluilla

In vitro -geenimutaatiokoe nisikassoluilla

8.6

In vivo -genotoksisuustutkimusTamén tutkittavan
ominaisuuden arvioinnissa on oltava seuraavat pe-
rakkaiset vaiheet:

— Jos jossakin in vitro - genotoksisuustutkimuk-
sista saadaan positiivinen tulos eikd ole vield
saatavilla tuloksia in vivo -tutkimuksista, haki-
jan on ehdotettava/ suoritettava sopiva so-
maattisilla soluilla tehtdvé in vivo -genotoksi-
suustutkimus.

— Jos kumpikaan in vitro -geenimutaatiokokeista
on positiivinen, on tehtivi in vivo -koe enna-
koimattoman DNA-synteesin tutkimiseksi.

— Toinen somaattisilla soluilla tehtivd in vivo
-koe saattaa olla tarpeen riippuen tuloksista
ja saatavilla olevien tietojen laadusta ja mer-
kittavyydesta.

— Jos jostakin somaattisilla soluilla tehdysti in
vivo -tutkimuksesta on saatu positiivinen tu-
los, on tarkasteltava sukusoluihin kohdistuvien
perimdd vaurioittavien vaikutusten mahdolli-
suutta kaikkien saatavilla olevien tietojen poh-
jalta, mukaan lukien toksikokineettiset todis-
teet sen osoittamiseksi, ettd aine on padssyt
testattuun elimeen. Jos sukusoluihin kohdis-
tuvista perimad vaurioittavista vaikutuksista
ei voida tehdi selvid johtopaitoksid, on har-
kittava lisatutkimuksia.

Lisitiedot

Tutkimusta (kokeita) ei tarvitse yleensd
tehdd, jos

— kaikkien kolmen in vitro -kokeen tu-
lokset ovat negatiivisia eikd nisakkaissd
ole muodostunut huolta aiheuttavia ai-
neenvaihduntatuotteita tai

— valideja in vivo -mikrotumatietoja saa-
daan toistuvalla annostuksella tehti-
vissd tutkimuksessa ja in vivo -mikro-
tumatesti on soveltuva testi timin tie-
tovaatimuksen kasittelemiseksi

— aineen tiedetddn olevan syopéi aiheut-
tava, kategoria 1A tai 1B, tai perimiid
vaurijoittava, kategoria 1A, 1B tai 2.

8.7

Viliton myrkyllisyys

Suun kautta antamisen (8.7.1) lisiksi muille ai-
neille kuin kaasuille on 8.7.2-8.7.3 kohdassa mai-
nitut tiedot hankittava vihintdin yhden muun an-
totien osalta.

Tutkimusta (kokeita) ei tarvitse yleensd
tehdd, jos

— aine on luokiteltu ihoa syovyttaviksi.
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— Toinen antotie valitaan aineen luonteen ja ih-
misen todenndkoisen altistumisreitin mukaan.

— Kaasut ja haihtuvat nesteet on annettava hen-
gitysteitse.

— Jos ainoa altistumisreitti on suun kautta, toi-
mitetaan vain sitd reittid koskeva tieto. Jos
ainoa ihmisen altistumisreitti on ihon kautta
tai hengitysteitse, voidaan harkita suun kautta
tehtdvad testid. Ennen kuin suoritetaan uusi
tutkimus valittomastd myrkyllisyydestd ihon
kautta, olisi suoritettava in vitro -absorptio-
testi (OECD 428) ihoabsorption todennikoi-
sen suuruuden ja biokertyvyyden asteen ar-
vioimiseksi.

— Poikkeuksellisissa olosuhteissa voidaan kaik-
kia antoteitd pitdd tarpeellisina.

Suun kautta

Akuutin toksisuusluokan menetelmd on ensisijai-
nen timan tutkittavan ominaisuuden méarittami-
seksi.

Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos

— aine on kaasu tai voimakkaasti haih-
tuva aine.

Hengitysteitse

Testaus hengitysteitse on asianmukaista, jos ih-
misten altistuminen hengitysteitse on todenni-
koistd ottaen huomioon

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

— tehoaine on jauhe, joka sisdltdd merkittivin
osan (esim. 1% painosta) hiukkasia, joiden
MMAD-hiukkaskoko on < 50 mikrometris, tai

— tehoainetta on valmisteissa, jotka ovat jauheita
tai joita kdytetddn tavalla, joka aiheuttaa altis-
tumisen aerosoleille, hiukkasille tai pisaroille,
jotka ovat kooltaan sellaisia, ettd niitd voi jou-
tua hengitysteihin (MMAD < 50 mikrometrid).

— Akuutin toksisuusluokan menetelmd on ensi-
sijainen tdmdn tutkittavan ominaisuuden maa-
rittimiseksi.

Thon kautta
Testaus ihon kautta on tarpeen ainoastaan, jos

— aineen joutuminen hengitysteihin on epéto-
dennikoistd; tai

— ihokosketus valmistuksessa ja/tai kdytossd on
todennikoistd; ja joko
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— fysikaalis-kemiallisten ja toksikologisten omi-
naisuuksien perusteella on mahdollista, ettd
imeytymistd ihon kautta tapahtuu merkitta-
vasti; tai

— in vitro -ihoabsorptiotestin (OECD 428) tu-
lokset osoittavat suurta ihoabsorptiota ja bio-
saatavuutta.

8.8

Toksikokinetiikka ja aineenvaihduntaa koskevat
tutkimukset nisakkailld

Toksikokinetiikka- ja aineenvaihduntatutkimusten
olisi annettava perustiedot imeytymisen nopeu-
desta ja laajuudesta, kudoksiin jakautumisesta ja
aineenvaihduntareitisti ml. aineenvaihdunnan as-
te, erittymisreitit ja -nopeus sekd merkittavit ai-
neenvaihduntatuotteet

Toksikokineettiset ja aineenvaihduntaa koskevat
lisatutkimukset nisakkailld

Lisatutkimuksia voidaan vaatia rotalla tehdyn tok-
sikokinetiikka- ja aineenvaihduntatutkimuksen tu-
loksista riippuen. Naité lisatutkimuksia on vaadit-
tava, jos

— on ndyttod siitd, ettd aineenvaihdunta rotassa
ei ole merkittdvd ihmisen altistumisen kan-
nalta

— altistumisesta suun kautta ei voida ekstrapo-
loida iho- ja hengitystiealtistumista.

Jos katsotaan tarpeelliseksi hankkia tietoja ihon
kautta tapahtuvasta imeytymisestd, timan tutkitta-
van ominaisuuden arvioinnissa kiytetddn vaiheit-
taista menetelmdd ihon kautta tapahtuvan imey-
tymisen arvioimiseksi

Lisitiedot

8.9

Toistuvasta annostuksesta johtuva myrkyllisyys

Yleensd yksi antotie riittdd ja suun kautta antami-
nen on ensi sijalla. Joissakin tapauksissa voi kui-
tenkin olla tarpeen arvioida useampaa kuin yhti
altistusreittid.

Myrkyllisyystestit suun kautta ovat tarpeen arvioi-
taessa elintarvikkeisiin tai rehuihin mahdollisesti
pddtyvien tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille.

Testausta ihon kautta on harkittava, jos

— ihokosketus valmistuksessa ja/tai kdytossd on
todennakoistd; ja

— aineen joutuminen hengitysteihin on epdto-
denndkoistd; ja

Toistuvalla annostuksella tehtavdda myrkyl-
lisyystutkimusta (28 tai 90 vrk) ei tarvitse
tehdd, jos

— aine hajoaa vilittomasti ja pilkkoutu-
mistuotteista on saatavilla riittdvit tie-
dot systeemisten vaikutusten ja paikal-
lisvaikutusten osalta eikd yhteisvaiku-
tuksia ole odotettavissa; tai

— ihmisen altistuminen voidaan jattdd
huomiotta liitteessd IV olevan 3 jakson
mukaisesti.

Selkirankaisilla tehtivien kokeiden ja eri-
tyisesti irrallisten yksittdisid  tutkittavia
ominaisuuksia kdsittelevien tutkimusten
tarpeen vdhentimiseksi toistuvasta annos-
tuksesta johtuvaa myrkyllisyyttd kasittele-
vid tutkimuksia suunniteltaessa on otettava
huomioon mahdollisuus Kkisitelld useita
tutkittavia ominaisuuksia yhdessd tutki-
muksessa.
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— yksi seuraavista edellytyksisti tdyttyy:

i) valittoman ihomyrkyllisyyden testissd ha-
vaitaan myrkyllisyyttd alemmilla annok-
silla kuin suun kautta vilittoman myrkyl-
lisyyden testissd; tai

ii) tiedot tai testitiedot osoittavat, ettd imey-
tyminen ihon kautta on vastaavaa tai kor-
keampaa kuin suun kautta; tai

ili) rakenteellisesti samankaltaisten aineiden

tiedetddn olevan iholle myrkyllisid ja sitd
havaitaan esimerkiksi alemmilla annok-
silla kuin suun kautta tehtdvissa myrkyl-
lisyyden testissd tai imeytyminen ihon
kautta on vastaavaa tai korkeampaa
kuin suun kautta.

Testausta hengitysteitse on harkittava, jos

— ihmisten altistuminen hengitysteitse

on todennikoistd ottaen huomioon ai-
neen hoyrynpaineen (haihtuvien ainei-
den ja  kaasujen  hoyrynpai-
ne>1x 1072 Pa kun 20 °C) ja/tai

— on mahdollisuus altistumiseen aeroso-

leille, hiukkasille tai pisaroille, jotka
ovat kooltaan sellaisia, ettd niitd voi
joutua hengitystethin  (MMAD < 50
mikrometrid).

8.9.1

Lyhytaikainen toistuvalla annostuksella tehtiva
myrkyllisyystutkimus (28 wvrk), ensisijainen laji

on rotta

Lyhytaikaista myrkyllisyystutkimusta (28

vrk) ei tarvitse tehdd, jos

i) on saatavilla luotettava subkroonisen
(90 vrk) myrkyllisyyden tutkimus edel-
lyttden, ettd on kéytetty sopivinta lajia,

annosta, liuotinta ja antotiet;

ii) ihmisen altistuksen taajuuden ja keston
perusteella voidaan olettaa, ettd pitem-
piaikainen tutkimus on aiheellinen, ja

yksi seuraavista edellytyksistd tdyttyy:

— muut saatavilla olevat tiedot viittaa-
vat siihen, ettd aineella voi olla sel-
lainen vaarallinen ominaisuus, jota
ei voida havaita lyhytaikaisessa myr-

kyllisyystutkimuksessa; tai

— asianmukaisesti suunnitelluissa tok-
tutkimuksissa on
kdynyt ilmi, ettd aine tai sen aineen-
vaihduntatuotteet kertyvit tiettyihin
kudoksiin tai elimiin, mitd ei mah-
dollisesti havaittaisi lyhytaikaisissa
tutkimuksissa, mutta aineista voi to-
dennikoisesti aiheutua haittavaiku-

sikokineettisissi

tuksia pitkdn altistumisen jalkeen.
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8.9.2

Subkrooninen toistuvalla annostuksella tehtdva
myrkyllisyystutkimus (90 vrk), ensisijainen laji
on rotta

Subkroonisen myrkyllisyyden tutkimusta
(90 vrk) ei tarvitse tehds, jos

— on saatavilla luotettava lyhytaikainen
myrkyllisyystutkimus (28 vrk), joka
osoittaa vakavaa myrkyllisyyttd niiden
kriteerien mukaan, joiden perusteella
aineet luokitellaan vaaralausekkeella
H372 ja H373 (asetus (EY) N:o
1272/2008), ja jolle voidaan havaitusta
NOAEL-28-arvosta ekstrapoloida sovel-
tuvan epdvarmuuskertoimen avulla
NOAEL-90-arvo samalle altistustielle; ja

— on saatavilla luotettava kroonisen myr-
kyllisyyden tutkimus edellyttden, ettd
on kdytetty sopivaa lajia ja antotietd;
tai

— aine ei reagoi, ei liukene, ei ole bioker-
tyvd eikd sitd voi hengittdd eikd ole
mitddn ndyttdd imeytymisestd tai myr-
kyllisyydestd 28 vrk:n "raja-annostestis-
sd”, erityisesti jos ndmd ominaisuudet
liittyvat ihmisten vdhdiseen altistumi-
seen.

8.9.3

Pitkdaikainen toistuvalla annostuksella tehtivi
myrkyllisyyden tutkimus (vdhintddn 12 kuukaut-
ta)

Pitkdaikaista myrkyllisyystutkimusta (vd-
hintddn 12 kuukautta) ei tarvitse tehdi, jos

— pitkédaikainen altistuminen voidaan sul-
kea pois eikd ole todettu vaikutuksia
raja-annostustasolla 90 vrk:n tutkimuk-
sessa tai

— tehdddn yhdistetty pitkdaikainen tois-
tuvalla annostuksella tehtivd | karsino-
geenisuustutkimus (8.11.1 kohta).

Toistuvalla annostuksella tehtivit lisitutkimukset

Toistuvalla annostuksella tehtdvid lisitutkimuksia,
ml. testaus toisella lajilla (eijyrsijd), pitempiaikai-
sia tai eri antoteitse tapahtuvia tutkimuksia suori-
tetaan, jos

— ei saada muita tietoja myrkyllisyydesta toiselle
lajille, joka on muu kuin jyrsija; tai

— 28 tai 90 vrk:n tutkimuksessa ei saada haita-
tonta annostasoa (NOAEL-arvo), paitsi jos syy
tdhdn on, ettei ole todettu vaikutuksia raja-
annostustasolla; tai

— aineiden rakenteiden perusteella on syyti olet-
taa sellaisten vaikutusten olemassaolo, joiden
osalta rotta tai hiiri on sopimaton tai epaherk-
ké; tai

Lisitiedot
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— todetaan erityisen huolestuttavaa myrkylli-
syyttd (esim. huolestuttavia tai vakavia vaiku-
tuksia); tai

— on viitteitd vaikutuksesta, josta saatavilla ole-
vat tiedot eivit riitd toksikologiseen ja/tai ris-
kin luonnehdintaan. Tilloin voi myds olla
asianmukaisempaa tehdd erityisia myrkylli-
syys-tutkimuksia, jotka on suunniteltu niden
vaikutusten tutkimiseen (esim. immunotoksi-
suus, neurotoksisuus, hormonaalinen vaiku-
tus); tai

— on huolta paikallisista vaikutuksista, joiden
osalta riskin luonnehdinnassa ei voida tehdi
ekstrapolaatiota eri altistusteiden vililld; tai

— altistumiseen liittyy erityistd huolta (esim.
kiytto biosidivalmisteissa johtaa altistumis-
tasoihin, jotka ovat ldhelld toksikologisesti
merkittivid annostasoja); tai

— vaikutuksia, joita on osoitettu aineilla, joiden
molekyylirakenne on selvisti samankaltainen
kuin tutkittavalla aineella, ei ole havaittu 28
tai 90 vrk:n tutkimuksessa; tai

— ensin suoritetussa toistuvalla annostelulla teh-
dyssd tutkimuksessa kaytetty antotie oli huo-
nosti valittu ottaen huomioon ihmisen toden-
nakoinen altistumistie, eikd ekstrapolaatiota eri
altistusteiden vililli voida tehda.

Lisdantymisvaarallisuus

Myrkyllisyystestit suun kautta ovat tarpeen arvioi-
taessa elintarvikkeisiin tai rehuihin mahdollisesti
pddtyvien tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille.

Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos

— aineen tiedetdin olevan genotoksinen

karsinogeeni ja asianmukaiset riskinhal-
lintamenetelmdt ovat kiytossd, ml. li-
sddntymisvaarallisuutta koskevat toi-
menpiteet; tai

aineen tiedetddn aiheuttavan geenimu-
taatioita sukusoluissa ja asianmukaiset
riskinhallintamenetelmit ovat kdytossd,
ml. lisddntymisvaarallisuutta koskevat
toimenpiteet; tai

aineen myrkyllisyys on vahdistd (saa-
tavilla olevissa testeissd ei ole ndyttod
myrkyllisyydestd edellyttden, ettd tiedot
ovat riittdvin kattavat ja informatii-
viset), voidaan osoittaa toksikokineet-
tisten tietojen avulla, ettei systeemistd
imeytymistd tapahdu merkityksellisten
altistusreittien kautta (esim. plasman
jaftai veren pitoisuuksia ei voida osoit-
taa herkilli menetelmilld eikd ainetta
tai sen aineenvaihduntatuotteita esiinny
virtsassa, sapessa tai uloshengitysilmas-
sa), ja kdyttotavat osoittavat, etteivit
ihmiset altistu aineelle tai altistuminen
ei ole merkittavii.
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— Jos aineella tiedetddn olevan haitallisia

vaikutuksia hedelmillisyyteen ja sen
tiedetddn tdyttdvan kriteerit sen luokit-
telemiseksi lisddntymiselle vaarallisen
aineen kategoriaan 1A tai 1B: Saattaa
heikentdd hedelmallisyyttd (H360F), ja
saatavilla olevat tiedot ovat riittavat
kattavan riskinarvioinnin tukemiseksi,
ei tarvita muita hedelmallisyyttd kos-
kevia tutkimuksia. On kuitenkin harkit-
tava, onko tarpeen suorittaa kehityshai-
ri6itd koskeva tutkimus.

— Jos aineen tiedetddn aiheuttavan kehi-

tyshéirioitd ja tdyttavan kriteerit sen
luokittelemiseksi lisadntymiselle vaaral-
lisen aineen kategoriaan 1A tai 1B:
Saattaa vaurioittaa sikiotd (H360D), ja
saatavilla olevat tiedot ovat riittdvit
kattavan riskinarvioinnin tukemiseksi,
ei tarvita muita kehityshdiriotutkimuk-
sia. On kuitenkin harkittava, onko tar-
peen suorittaa hedelmillisyyteen koh-
distuvia vaikutuksia koskeva tutkimus.

8.10.1

Ennen syntymai kehittyvien kehityshairididen tut-
kimus, ensisijainen laji on kani; ensisijainen anto-
tie on suun kautta.

Tutkimus on tehtdvd ensin yhdelld lajilla.

8.10.2

Kahden sukupolven lisddntymiselle vaarallisten
vaikutusten tutkimus, rotta, ensisijainen antotie
on suun kautta.

Muunlaisen lisddntymiselle vaarallisten vaikutusten
tutkimuksen kiyttd on perusteltava. OECD:n ta-
solla hyviksyttyd laajennettua yhden sukupolven
lisaantymismyrkyllisyyden tutkimusta olisi pidet-
tivd vaihtoehtona monta sukupolvea Kkattavalle
tutkimukselle.

8.10.3

Ennen syntymad kehittyvien kehityshairioiden li-
sdtutkimus. Ensimmiisestd testistd (8.10.1) saadun
tuloksen ja kaikkien muiden merkittavien saa-
tavilla olevien tietojen (erityisesti vaarallisuutta jyr-
sijoiden lisddntymiselle koskevien tutkimusten)
perusteella pditetddn, tarvitseeko tehda lisdtutki-
muksia toisella lajilla tai mekanistisia tutkimuksia.
Ensisijainen laji on rotta, antotie suun kautta.

Lisitiedot

Syopdd aiheuttavat vaikutukset

Ks. uudet tutkimusvaatimukset kohdassa 8.11.1

Syopdd aiheuttavien vaikutusten
musta ei tarvitse tehdd, jos

tutki-

— aineet on luokiteltu perimia vaurioitta-

vien aineiden kategoriaan 1A tai 1B.
Talloin oletuksena on, ettd genotoksi-
sen mekanismin karsinogeenisuus on
todenndkoinen. Naissd tapauksissa ei
yleensi vaadita syopdd aiheuttavien vai-
kutusten tutkimusta.

8.11.1

Yhdistetty syopdd aiheuttavien vaikutusten tutki-
mus ja pitkdaikainen toistuvalla annostuksella teh-
tava myrkyllisyyden tutkimus

Rotta: ensisijainen antotie on suun kautta. Jos eh-
dotetaan toista antotietd, se on perusteltava
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Myrkyllisyystestit on tehtdvd suun kautta arvioi-
taessa elintarvikkeisiin tai rehuihin mahdollisesti
pddtyvien tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille.

8.11.2

Syopdd aiheuttavien vaikutusten testaus toisella
lajilla

— Toinen syopéi aiheuttavien vaikutusten tutki-
mus olisi yleensd tehtdvd kayttden hiirtd tes-
tilajina.

— Myrkyllisyystestit on tehtdvd suun kautta ar-
vioitaessa elintarvikkeisiin tai rehuihin mah-
dollisesti paityvien tehoaineiden turvallisuutta
kuluttajille.

Merkittavit terveystiedot, havainnot ja hoitotiedot

Jos tietoja ei ole saatavilla, se olisi perusteltava

8.12.1

Liiketieteelliset seurantatiedot valmistuslaitoksen
henkilstostd

8.12.2

Vilittomédt havainnot, esim. kliiniset tapaukset,
myrkytystapaukset

8.12.3

Terveystiedot sekd teollisuudesta ettd kaikista
muista saatavilla olevista lahteistd

8.12.4

Epidemiologiset tutkimukset véestostd

8.12.5

Mahdolliset myrkytysdiagnoosit ml. spesifiset
myrkytysoireet ja kliiniset kokeet

8.12.6

Herkistymis- ja allergiahavainnot

8.12.7

Erityishoito onnettomuus- tai myrkytystapauksis-
sa: ensiaputoimenpiteet, vastamyrkyt ja lddkehoi-
to, jos tunnetaan

8.12.8

Myrkytyksen jilkeinen ennuste

8.13

Lisdtutkimukset

Lisitiedot, joita voidaan vaatia tehoaineen ominai-
suuksista ja kayttotarkoituksesta riippuen.

Muut saatavilla olevat tiedot: saatavilla olevat tie-
dot kebhitteilld olevista menetelmistd ja malleista,
mukaan luettuina toxicity pathway -pohjainen ris-
kinarviointi, in vitro -tutkimukset ja "omic-tutki-
mukset” (genomiikka, proteomiikka, metaboliikka
jne.), jarjestelmébiologia, laskennallinen toksikolo-
gia, bioinformatiikka ja HTS (high-throughput
screening), on esitettdvd samanaikaisesti.

Lisitiedot

8.13.1

Valomyrkyllisyys

Lisdtiedot
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8.13.2

Neurotoksisuus ml. sikion kehitykseen liittyva
neurotoksisuus

— Ensisijaisena testilajina on rotta, jollei jotakin
muuta testilajia katsota perustelluista syistd so-
pivammaksi.

— Viivistyneen neurotoksisuuden testeissd ensisi-
jaisena lajina on tdysikasvuinen kana.

— Jos havaitaan antikoliiniesteraasi-aktiivisuutta,
olisi harkittava vasteen tutkimista reaktivoiville
aineille.

Jos tehoaine on organofosforiyhdiste tai jos on
ndyttod, esim. tietoa toimintatavasta tai toistuvalla
annostuksella tehtivistd tutkimuksista, ettd teho-
aineella voi olla neurotoksisia tai sikion kehityk-
seen liittyvid neurotoksisia ominaisuuksia, vaa-
ditaan lisitietoja tai erityisid tutkimuksia.

Myrkyllisyystestit on tehtdvd suun kautta arvioi-
taessa elintarvikkeisiin tai rehuihin mahdollisesti
pddtyvien tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille.

Lisitiedot

8.13.3

Hormonitoiminnan hdiriot

Jos on ndyttdd in vitro-, toistuvalla annostuksella
tehdyistd tai lisddntymiselle vaarallisten vaikutus-
ten tutkimuksista, ettd tehoaineella voi olla hor-
monitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia, vaa-
ditaan lisdtietoja tai erityisid tutkimuksia:

— vaikutus-/toimintatavan selvittimiseksi

— riittdvdn ndyton saamiseksi merkittavistd hai-
tallisista vaikutuksista

Myrkyllisyystestit on tehtdvd suun kautta arvioi-
taessa elintarvikkeisiin tai rehuihin mahdollisesti
pddtyvien tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille.

Lisdtiedot

8.13.4

Immunotoksisuus ml. sikion kehityksen aikainen
immunotoksisuus

Jos on niyttod ihoherkistys-, toistuvalla annostuk-
sella tehdyistd tai lisddntymiselle vaarallisten vai-
kutusten tutkimuksista, ettd tehoaineella voi olla
immunotoksisia ominaisuuksia, vaaditaan lisitie-
toja tai erityisid tutkimuksia:

— vaikutus-/toimintatavan selvittimiseksi

— riittdvdn ndyton saamiseksi merkittavistd hai-
tallisista vaikutuksista ihmisissd

Myrkyllisyystestit on tehtdvd suun kautta arvioi-
taessa elintarvikkeisiin tai rehuihin mahdollisesti
pddtyvien tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille.

Lisdtiedot
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8.13.5

Mekanistiset tiedot — tutkimukset, jotka ovat tar-
peen myrkyllisyystutkimuksissa todettujen vaiku-
tusten selventimiseksi.

Lisitiedot

Tutkimukset ihmisten altistumisesta tehoaineelle.

Lisdtiedot

Myrkylliset vaikutukset karjaan ja lemmikkieldi-
miin.

Lisatiedot

Elintarvike- ja rehututkimukset ml. elintarviketuo-
tantoon tarkoitettujen eldinten ja niistd saatujen
tuotteiden (maito, munat ja hunaja) osalta

Lisitiedot ihmisten altistumisesta biosidivalmistei-
siin sisiltyville tehoaineelle.

Lisdtiedot

8.16.1

mdistasot (MRL) ja niiden hyviksyttivyyden pe-
rustelu

Lisitiedot

8.16.2

Tehoaineen jddmien kayttdytyminen kasitellyssd
tai saastuneessa ruoassa tai rehussa, havidmiskine-
tilkka mukaan lukien.

Jddmien madritelmdt olisi ilmoitettava tarvittaessa.
On myos tirkedd vertailla myrkyllisyystutkimuk-
sissa l0ytyneitd jadmid jadmiin, joita muodostuu
elintarviketuotantoon tarkoitetuissa eldimissd ja
niistd saaduissa tuotteissa sekd elintarvikkeissa ja
rehuissa.

Lisatiedot

8.16.3

Tehoaineen yleinen materiaalitase.

Riittavat elintarviketuotantoon tarkoitetuilla eldi-
milld ja niistd saaduilla tuotteilla sekd elintarvik-
keilla ja rchuilla tehdyissd valvotuissa kokeissa
saadut tiedot jddmisti sen osoittamiseksi, ettd
suunnitellusta kiytostd todennikoisesti aiheutuvat
jaamat eivit aiheuta haittaa ihmisten tai eldinten
terveydelle.

Lisatiedot

8.16.4

Arvio ihmisten mahdollisesta tai todellisesta altis-
tumisesta tehoaineelle ja jadmille ravinnon valityk-
selld tai muulla tavoin

Lisatiedot

8.16.5

Jos tehoaineen jddmat esiintyvit rehussa huomat-
tavia aikoja, tai jos niitd 1oytyy eldinperisistd elin-
tarvikkeista elintarviketuotantoon tarkoitettujen
eldinten ja niiden ympiriston Kkasittelyn jilkeen
(esim. eldinten suora kasittely tai eldinten tilojen
tai ympdriston epdsuora kasittely), suoritetaan ko-
tieldinten ruokintaa ja aineenvaihduntaa koskevat
tutkimukset, jotta voidaan arvioida eldinperdisten
elintarvikkeiden sisaltimat jaamat.

Lisitiedot

8.16.6

Teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouksissa tapahtu-
van valmistuksen vaikutukset tehoaineen jddmien
laatuun ja médrdin

Lisdtiedot

8.16.7

Muut merkitykselliset saatavissa olevat tiedot

Voi olla aiheellista sisdllyttdd elintarvikkeeseen
siirtymistd koskevat tiedot, erityisesti silloin kun
kasitellddn elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin
joutuvia materiaaleja.

Lisatiedot
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8.16.8  Yhteenveto ja arvio 8.16.1-8.16.8 kohdan mukai- | Lisitiedot
sesti annetuista tiedoista
On tirkedd tutkia, ovatko (eldin- tai kasviperdisis-
td) elintarvikkeista 10ydetyt aineenvaihduntatuot-
teet samoja kuin myrkyllisyystutkimuksissa. Muu-
ten riskinarviointia koskevat arvot (esim. ADI) ei-
vit ole valideja loydettyjen jidmien osalta.
8.17 Jos tehoainetta aiotaan kdyttdd kasvin-, ml. levin- | Lisitiedot
torjuntatuotteissa, on vaadittava tutkimuksia kasi-
tellyissd kasveissa syntyvien aineenvaihduntatuot-
teiden mahdollisten myrkkyvaikutusten arvioimi-
seksi, jos ndmid aineenvaihduntatuotteet eroavat
eldimissd todetuista aineenvaihduntatuotteista.
8.18 Yhteenveto nisikistoksikologiasta
Annettava kaikkien toksikologisten tietojen ja
kaikkien muiden tehoaineita koskevien tietojen
yleisarviointi ja johtopdatos, ml. NOAEL-arvo.
9. EKOTOKSIKOLOGISET TUTKIMUKSET
9.1 Myrkyllisyys vesieliville
9.1.1 Lyhytaikainen myrkyllisyystesti kaloilla Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos
Kun vaaditaan kalojen lyhytaikaisen myrkyllisyy- — saatavilla on pitkdaikainen tutkimus
den tutkimus, olisi sovellettava kynnysarvoon pe- myrkyllisyydestd kaloille.
rustuvaa menettelytapaa (vaiheittainen testaus-
strategia)
9.1.2 Lyhytaikainen myrkyllisyystesti vedessd elavilld
selkdrangattomilla
9.1.2.1 Daphnia magna
9.1.2.2  Muut lajit Lisitiedot
9.1.3 Levin kasvun estyminen
9.1.3.1  Vaikutukset viherlevin kasvunopeuteen
9.1.3.2  Vaikutukset sinilevin (syanobakteerien) tai pii-
levin kasvunopeuteen
9.1.4 Biokertyvyys Kokeellista médritysti ei tarvitse tehdd, jos
0141 Laskennalliset menetelmit — fysikaalis-kemiallisten ~ ominaisuuksien
o (esim. log Kow < 3) tai muun néyton
) o perusteella voidaan osoittaa, ettd ai-
9.1.4.2  Kokeellinen mdritys neella on vihiinen biokertyvyyspoten-
tiaali
9.1.5 Mikrobitoiminnan estyminen

Tutkimus voidaan korvata nitrifikaationestotestil-
14, jos aine kéytettdvissd olevien tietojen mukaan
todenndkoisesti estdd mikrobien, erityisesti nitri-
fioivien bakteerien, kasvua tai toimintaa.
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9.1.6 Muut myrkyllisyystutkimukset vesielioilld Listiedot
Jos ekotoksikologisten tutkimusten ja kayttdyty-
mistd koskevien tutkimusten tulokset ja/tai teho-
aineen kdyttotarkoitus (kdyttotarkoitukset) antavat
viitteitd riskeistd vesiympdristolle tai jos pitkd-
aikainen altistuminen on oletettavaa, on tehtdva
yksi tai useampi tdssd jaksossa kuvattu testi.
9.1.6.1 Pitkdaikainen myrkyllisyystesti kaloilla: Lisitiedot
a) Kalanpoikasten (FELS, Fish early-life stage) testi
b) Kalan alkio- ja ruskuaispussivaiheen poikasten
lyhytaikainen myrkyllisyystesti
¢) Kalanpoikasten kasvutesti
d) Kalojen tdydellinen elinkiertotesti
9.1.6.2  Pitkdaikainen myrkyllisyystesti selkirangattomilla: | Lisdtiedot
a) Daphnian kasvu- ja lisddntymistutkimus
b) Muiden lajien lisdintyminen ja kasvu (esim.
Mysid)
¢) Muiden lajien kehittyminen ja kuoriutuminen
(esim. Chironomus)
9.1.7 Bioakkumulaatio sopivaan vesieli6lajiin Lisdtiedot
9.1.8 Vaikutukset muihin erityisiin, mahdollisesti vaa- | Lisdtiedot
rantuviin elioihin (kasvit ja eldimet), jotka eivit
ole kohde-eliitd
9.1.9 Tutkimukset sedimenttiorganismeilla Lisdtiedot
9.1.10  Vaikutukset vedessi eldviin makrofyytteihin Lisitiedot
9.2 Myrkyllisyys maaympiristdssd, alustavat tutki- | Lisdtiedot
mukset
9.2.1 Vaikutukset maaperdn mikro-organismeihin
9.2.2 Vaikutukset lieroihin ja muihin maaperin selki-
rangattomiin, jotka eivit ole kohde-elivitd
9.2.3 Viliton myrkyllisyys kasveille
9.3 Myrkyllisyys maaymparistossd, pitkdaikaiset tutki- | Lisdtiedot
mukset
9.3.1 Lisdantymistutkimus lieroilla ja muilla maaperin
selkdrangattomilla, jotka eivit ole kohde-elivitd
9.4 Vaikutukset lintuihin Lisitiedot Tutkittavaa ominaisuutta 9.4.3 varten tut-
kimusta ei tarvitse tehdd, jos
9.4.1 Viliton myrkyllisyys suun kautta saatuna ) ) )
— ravinnon  myrkyllisyyden  tutkimus
9.4.2 Lyhytaikainen myrkyllisyys — 8 vrk:n ravintotutki- osoitta, etté LCsq on yli 2000 mgfkg

mus vihintddn yhdelld lajilla (muu kuin kana,
ankka ja hanhi)
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9.4.3 Vaikutukset lisddntymiseen
9.5 Vaikutukset niveljalkaisiin Lisitiedot
9.5.1 Vaikutukset mehildisiin
9.5.2 Muut maalla eldvit niveljalkaiset, esim. predaatto-
rit, jotka eivit ole kohde-elivitd
9.6 Biokertyvyys maaymparistossd Lisitiedot
9.7 Bioakkumulaatio maaymparistossd Lisatiedot
9.8 Vaikutukset muihin ei-vesielioihin, jotka eivit ole | Lisatiedot
kohde-elivitd
9.9 Vaikutukset nisakkaisiin Listiedot Tiedot johdetaan nisdkistoksikologian ar-
vioinnista. Talloin on ilmoitettava herkin
9.9.1 Vilits vl Kautt ; relevantti pitkdaikainen nisakéstoksikolo-
o alton myrkylisyys suun kautta saatuna gian arviointivaste (NOAEL) milligram-
moina painokiloa kohti péivéssi.
9.9.2 Lyhytaikainen myrkyllisyys
9.9.3 Pitkdaikainen myrkyllisyys
9.9.4 Vaikutukset lisddntymiseen
9.10 Mahdollisten hormonaalisten vaikutusten tunnis- | Lisdtiedot
taminen
10. KAYTTAYTYMINEN YMPARISTOSSA
10.1 Kéyttdytyminen vedessd ja sedimentissd
10.1.1  Hajoaminen, alustavat tutkimukset
Jos alustava arviointi viittaa siihen, ettd on tarpeen
tehdi lisitutkimuksia aineen hajoamisesta ja sen
hajoamistuotteista tai jos tehoaineen abioottinen
hajoavuus on alhainen tai se ei hajoa lainkaan
abioottisesti, on vaadittava 10.1.3 ja 10.3.2 koh-
dassa ja tarvittaessa 10.4 kohdassa kuvatut testit.
Testi(e)n valinta riippuu suoritetun alustavan ar-
vioinnin tuloksista.
10.1.1.1 Abioottinen hajoaminen

a) Hydrolyysi pH:n funktiona ja hajoamistuottei-
den tunnistetiedot

— Hajoamistuotteiden  tunnistetiedot  vaa-
ditaan, kun hajoamistuotteita on mind ta-
hansa naytteenottoaikana > 10 %

b) Valokemiallinen muuntuminen vedessd, ml.
hajoamistuotteiden tunnistetiedot
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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. aineenvaihduntatuot-
teiden ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot
10.1.3.1 Biologinen jiteveden puhdistus
a) Aerobinen biohajoavuus Lisitiedot
b) Anaerobinen biohajoavuus Lisitiedot
¢) STP-simulaatiotesti Lisitiedot
10.1.3.2 Biohajoavuus makeassa vedessid
a) Aerobinen hajoaminen vedessi Lisdtiedot
b) Hajoaminen vesi-[sedimenttisysteemissd Listiedot
10.1.3.3 Biohajoavuus merivedessi Lisitiedot
10.1.3.4 Biohajoavuus lannassa varastoinnin aikana Lisitiedot
10.1.4  Adsorptio ja desorptio vesi-/sedimenttisysteemissd | Lisitiedot
ja tarvittaessa aineenvaihduntatuotteiden ja hajoa-
mistuotteiden adsorptio ja desorptio
10.1.5  Kenttitutkimus sedimenttiin kertymisestd Lisitiedot
10.1.6  Epdorgaaniset aineet: tiedot kéyttdytymisestd ve- | Lisitiedot
dessd
10.2 Kdyttaytyminen maaperdssd Lisdtiedot
10.2.1  Laboratoriotutkimus hajoamisnopeudesta ja -teis- | Lisitiedot
td, ml. kyseessd olevien prosessien ja mahdollisten
aineenvaihduntatuotteiden ja hajoamistuotteiden
tunnistetiedot yhdessd maaperityypissd (ellei pH-
riippuvainen tie) sopivissa olosuhteissa
Laboratoriotutkimuksia hajoamisnopeudesta kol-
messa muussa maaperatyypissd
10.2.2  Kenttitutkimukset, kaksi maaperityyppid Lisitiedot
10.2.3  Tutkimukset kertymisestd maaperdin Listiedot
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10.2.4  Adsorptio ja desorptio vdhintddn kolmessa maa- | Lisitiedot
perdtyypissd ja tarvittaessa aineenvaihduntatuottei-
den ja hajoamistuotteiden adsorptio ja desorptio
10.2.5  Muut sorptiotutkimukset
10.2.6  Kulkeutuvuus vihintidn kolmessa maaperityy- | Lisitiedot
pissd ja tarvittaessa aineenvaihduntatuotteiden ja
hajoamistuotteiden kulkeutuvuus
10.2.6.1 Huuhtoutuminen maapylviskokeissa
10.2.6.2 Lysimetritutkimukset
10.2.6.3 Huuhtoutumista koskevat kenttatutkimukset
10.2.7  Sitoutuneiden jidmien miird ja laatu Lisitiedot
Sitoutuneiden jddmien médritys ja ominaisuudet
on suositeltavaa yhdistdd simulaatiotutkimukseen
maaperassa
10.2.8  Muut maaperdssd hajoamista koskevat tutkimuk- | Lisitiedot
set
10.2.9  Epdorgaaniset aineet: tiedot kiyttdytymisestd maa-
perassa
10.3 Kéyttdytyminen ilmassa
10.3.1  Valokemiallinen muuntuminen ilmassa (laskennal-
linen menetelma)
Muuntumistuotteiden tunnistetiedot
10.3.2  Kdyttdytyminen ilmassa, muut tutkimukset Listiedot
10.4 Lisatutkimukset kdyttaytymisestd ymparistossd Lisdtiedot
10.5 Jadmien médritys Lisitiedot
10.5.1  Jddmien médritys riskinarviointia varten
10.5.2  Jddmien mddritys seurantaa varten
10.6 Monitorointitiedot Lisdtiedot
10.6.1  Kaikkien hajoamistuotteiden (> 10 %) tunnistetie-
dot on sisillytettivd maaperdssd, vedessi ja sedi-
mentissd hajoamista koskeviin tutkimuksiin
11. IHMISTEN, ELAINTEN JAYMPARISTON SUOJE-
LEMISEKSI TARVITTAVAT TOIMENPITEET
11.1 Suositeltavat menetelmit ja varokeinot kisittelyd,

kéyttod, varastointia ja kuljetusta varten tai tulipa-
lon varalta
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Tiedot tulipalossa syntyvistd reaktiotuotteista, pa-
lokaasuista ym.

Hititoimenpiteet onnettomuuden varalta

Mahdollisuudet havittimiseen tai puhdistamiseen,
jos syntyy padstdja ympdriston seuraaviin osiin tai
niiden pinnoille:

a) ilma

b) vesi, ml. juomavesi

¢) maaperd

Tehoaineen jdtehuolto teollisuutta ja ammattikayt-
tajid varten

Uudelleenkdytto- tai kierratysmahdollisuus

Vaikutusten neutralointimahdollisuus

Valvotun jitteenkisittelyn edellytykset mukaan lu-
kien suotovesien ominaisuudet kaatopaikkakasit-
telyn yhteydessi

Valvotun polton edellytykset

11.10

Pohjaveden suojelemisesta tiettyjen vaarallisten ai-
neiden aiheuttamalta pilaantumiselta 17 paivana
joulukuuta 1979 annetun neuvoston direktiivin
80/68/ETY (%) liitteessd olevan luettelon I tai II,
pohjaveden suojelusta pilaantumiselta ja huonone-
miselta 12 pdivani joulukuuta 2006 annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2006/118/EY (*) liitteen I ja II, ympéristonlaa-
tunormeista vesipolitiikan alalla 16 pdivand joulu-
kuuta 2008 annetun Euroopan parlametin ja neu-
voston direktiivin 2008/105/EY (°) liitteen I, di-
rektiivin 98/83/EY liitteessd I olevan B osan tai
direktiivin 2000/60/EY liitteen VIII ja X sovelta-
misalaan kuuluvien aineiden tunnistetiedot.

12.

LUOKITUS, MERKINNAT JA PAKKAAMINEN

12.1

Mainittava olemassa oleva luokitus ja merkitsemi-
nen

12.2

Aineen  vaaraluokitus asetuksen (EY) N:o
1272/2008 soveltamisen seurauksena

Lisaksi kussakin tapauksessa olisi ilmoitettava
syyt, miksi jollekin tutkittavalle ominaisuudelle ei
ole annettu luokitusta

12.2.1

Vaaraluokitus

12.2.2

Varoitusmerkki

12.2.3

Huomiosana
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12.2.4  Vaaralausekkeet

12.2.5  Turvalausekkeet, ml. ennaltachkiisy, vaste, varas-

tointi ja havittiminen

12.3 Erityiset pitoisuusrajat, tarvittaessa asetuksen (EY)

N:o 1272/2008 soveltamisen seurauksena

13.

YHTEENVETO JA ARVIOINTI

Yhteenveto kussakin alakohdassa (2-12) olevien
tutkittavien ominaisuuksien tirkeimmistd tiedois-
ta, niiden arviointi ja ehdotus riskinarvioinniksi.

(") Annettujen tietojen olisi koskettava ilmoitetun spesifikaation mukaista puhdistettua tehoainetta tai valmistusprosessissa tuotettavaa

(
(
(
(

3
4
5

)
)
)
)

tehoainetta, jos eri.

EYVL L 20, 26.1.1980, s. 43.
EUVL L 372, 27.12.2006, s. 19.
EUVL L 348, 24.12.2008, s. 84.

%) Annettujen tietojen olisi koskettava ilmoitetun spesifikaation mukaista puhdistettua tehoainetta.
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2 OSASTO

MIKRO-ORGANISMIT

Tehoaineita koskevat perustiedot ja lisitiedot

Tiedot, jotka vaaditaan tehoaineen hyviksymiseksi, sisiltyvit jiljempind olevaan taulukkoon.

Tdssd sovelletaan myos niitd tietyn testin tekemdttd jattamistd koskevia edellytyksid, joista sdddetddn asetuksen (EY)

N:o0 440/2008 asianomaisia testimenetelmid koskevassa kohdassa ja joita ei toisteta sarakkeessa 3.

Sarake 1
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Kaikki tiedot
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Sarake 3
Vakiotietojen mukauttamista koskevat
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HAKIJA

1.1

Nimi ja osoite

1.2

Yhteyshenkilo

1.3

Valmistaja (nimi, osoite, valmistuslaitoksen sijainti)

MIKRO-ORGANISMIN TUNNISTETIEDOT

2.1

Mikro-organismin yleisnimi (mukaan luettuina
vaihtoehtoiset ja aiemmat nimet)

2.2

Taksonominen nimi ja kanta

2.3

Kasvuston ja viljelmén viitenumero, jos viljelma on
talletettu

2.4

Menetelmdt, 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

Epdpuhtauksien, lisdaineiden ja kontaminoivien
mikro-organismien tunnistetiedot ja pitoisuus

2.9

Erdkohtaiset analyyttiset tiedot

MIKRO-ORGANISMIN BIOLOGISET
OMINAISUUDET

Yleiset tiedot mikro-organismista

Historiallinen tausta

Historialliset kayttotarkoitukset

Alkuperd, luonnollinen esiintyminen ja
maantieteellinen levinneisyys
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3.2 Mikro-organismin kehitysvaiheet/elinkaari
3.3 Suhde tunnettuihin kasvien, eldinten tai ihmisten
patogeeneihin
3.4 Geneettinen stabiilius ja sithen vaikuttavat tekijit
3.5 Aineenvaihduntatuotteiden (erityisesti toksiinien)
muodostumista koskevat tiedot
3.6 Antibioottien ja muiden antimikrobiaineiden
tuottaminen ja resistenssi niille
3.7 Ympiristotekijoiden sietokyky
3.8 Muut mikro-organismia koskevat tiedot
4. OSOITUS- JA TUNNISTUSMENETELMAT
4.1 Valmistusprosessissa tuotettavan mikro-organismin
analyysimenetelmit
4.2 Menetelmdt  (elinkykyisten tai elinkyvyttomien)
jadmien mdadarittdmiseksi ja kvantifioimiseksi
seurantaa varten
5. TEHO KOHDE-ELIOON
5.1 Kayttotarkoitus ja torjuntatapa, esim.
houkuttamalla, tappamalla, estimalld
5.2 Tarttuvuus, hajaantuminen ja kolonisaatiokyky
5.3 Edustava(t) torjuttava(t) elio(t) sekd suojeltavat
tuotteet, elidt tai esineet
5.4 Vaikutukset edustavaan kohde-elioon (edustaviin
kohde-elivihin)
Vaikutukset materiaaleihin, aineisiin ja valmisteisiin
5.5 Mikro-organismin arvioitu kdyttopitoisuus
5.6 Vaikutustapa (mukaan lukien aikaviive)
5.7 Tehoa koskevat tiedot
5.8 Tunnetut tehoa rajoittavat tekijat
5.8.1 Tiedot kohde-clion tai -elididen | resistenssin
kehittymisestd tai mahdollisesta kehittymisestd ja
asianmukaiset hallintastrategiat
5.8.2  Havainnot epitoivotuista tai tahattomista
sivuvaikutuksista
5.8.3  Isantaspesifisyys, isantikirjo ja vaikutukset muihin

lajeihin kuin kohde-elioon
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5.9 Menetelmdt  mikro-organismin  siemenkannan

virulenssin alenemisen estimiseksi
6. KAYTTOTARKOITUKSET JA ALTISTUMINEN
6.1 Suunniteltu kayttoalue (kdyttoalueet)
6.2 Valmisteryhma(t)
6.3 Yksityiskohtainen kuvaus kayttotavasta tai -tavoista
6.4 Kayttdjaryhmd, jolle mikro-organismi olisi

hyviksyttava
6.5 Altistumista koskevat tiedot, joihin soveltuvin osin

sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006

liitteeseen I sisdltyvassd 5 kohdassa kuvattuja

menetelmid
6.5.1  Tiedot tehoaineen kayttotarkoituksiin ja

havittimiseen liittyvistd ihmisen altistumisesta
6.5.2  Tiedot tehoaineen kiyttotarkoituksiin ja

havittdmiseen liittyvdstd ympdriston altistumisesta
6.5.3  Tiedot tehoaineen kayttotarkoituksiin liittyvastd

elintarviketuotantoon kiytettdvien eldinten ja

elintarvikkeiden ja rehujen altistumisesta
7. VAIKUTUS IHMISTEN JA ELAINTEN TERVEYTEEN Timin kohdan tietovaatimuksia voidaan

mukauttaa tarvittaessa timdn liitteen 1
osaston spesifikaatioiden mukaisesti.

7.1 Perustiedot
7.1.1  Laaketieteelliset tiedot
7.1.2  Valmistuslaitoksen henkiloston terveydentilan

valvonta
7.1.3  Herkistymis- ja allergiahavainnot
7.1.4  Suorat havainnot, esimerkiksi kliiniset tapaukset

Patogeenisyys ja tarttuvuus ihmisille ja muille

nisdkkdille immuunivasteen heikennyttya
7.2 Perustutkimukset
7.2.1  Herkistyminen
7.2.2  Viliton myrkyllisyys, patogeenisyys ja tarttuvuus
7.2.2.1 Viliton myrkyllisyys, patogeenisyys ja tarttuvuus

suun kautta
7.2.2.2 Viliton myrkyllisyys, patogeenisyys ja tarttuvuus | Lisitiedot

hengitysteitse
7.2.2.3 Kerta-annos vatsaonteloon tai ihon alle annettuna | Lisitiedot
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7.2.3  In vitro -genotoksisuuskokeet
7.2.4  Soluviljelytutkimus
7.2.5  Lyhytaikaista myrkyllisyytti ja patogeenisyyttd | Lisitiedot

koskevat tiedot
7.2.5.1 Terveysvaikutukset hengityksen kautta tapahtuvasta | Lisitiedot

toistuvasta altistuksesta
7.2.6  Ehdotettu hoito: ensiapu, lidkehoito
7.3 Spesifiset  myrkyllisyyttd,  patogeenisyyttd  ja | Lisdtiedot

tarttuvuutta koskevat tutkimukset
7.4 Genotoksisuus — in vivo -tutkimukset somaattisilla | Lisdtiedot

soluilla
7.5 Genotoksisuus — in vivo -tutkimukset itusoluilla Lisatiedot
7.6 Yhteenveto myrkyllisyydestd, patogeenisyydestd ja

tarttuvuudesta nisakkailld sekd yleisarvio
7.7 Jaamit kisitellyissd esineissd, elintarvikkeissa ja | Lisitiedot

rehuissa tai niiden pinnalla
7.7.1  Sdilyminen sekd lisddntymisen jatkuminen ja | Lisatiedot

todennikoisyys kasitellyissd esineissd, rehuissa ja

elintarvikkeissa tai niiden pinnalla
7.7.2 Muut vaaditut tiedot Lisitiedot
7.7.2.1 Elinkyvyttomat jadmat Lisitiedot
7.7.2.2 Elinkykyiset jadamat Lisitiedot
7.8 Yhteenveto ja arvio jaamistd kasitellyissd esineissd, | Lisatiedot

elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla
8. VAIKUTUKSET MUIHIN KUIN KOHDE-ELIOIHIN Tamidn kohdan tietovaatimuksia voidaan

mukauttaa tarvittaessa timdn liitteen 1
osaston spesifikaatioiden mukaisesti.

8.1 Vaikutukset vesielioihin
8.1.1  Vaikutukset kaloihin
8.1.2  Vaikutukset makeanveden selkdrangattomiin
8.1.3  Vaikutukset levien kasvuun
8.1.4  Vaikutukset muihin kasveihin kuin leviin Lisitiedot
8.2 Vaikutukset lieroihin
8.3 Vaikutukset maaperan mikro-organismeihin
8.4 Vaikutukset lintuihin
8.5 Vaikutukset mehildisiin
8.6 Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehildisiin
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Sarake 2
Kaikki tiedot Sarake 3
Sarake 1 ovat Vakiotietojen mukauttamista koskevat
v ditatra i tiedot perustietoja, erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
aadittavat tiedo jollei niitd ole | jotka saattavat vaatia selkirankaisilla tehtivid
nimetty kokeita
lisitiedoiksi
8.7 Lisatutkimukset Lisdtiedot
8.7.1  Maakasvit Lisitiedot
8.7.2  Nisakkait Lisdtiedot
8.7.3  Muut merkitykselliset lajit ja prosessit Lisitiedot
8.8 Yhteenveto ja arvio vaikutuksista muihin kuin
kohde-eli6ihin
9. KAYTTAYTYMINEN YMPARISTOSSA
9.1 Pysyvyys ja lisddntyminen
9.1.1  Maaperi
9.1.2  Vesi
9.1.3 Ilma
9.1.4  Liikkuvuus
9.1.5  Yhteenveto ja arvio kdyttdytymisestd ymparistossd
10. [HMISTEN, ELAINTEN  JA  YMPARISTON
SUOJELEMISEKSI TARVITTAVAT TOIMENPITEET
10.1  Suositeltavat menetelmit ja varokeinot kisittelyd,
varastointia ja kuljetusta varten tai tulipalon varalta
10.2  Hatitoimenpiteet onnettomuuden varalta
10.3  Havittimis- tai puhdistamismenetelmat
10.4  Jatteenkasittelymenetelmat
10.5  Tehoaineena kaytettivad mikro-organismia koskeva
seurantasuunnitelma, mukaan lukien kisittely,
varastointi, kuljetus ja kaytto
11. MIKRO-ORGANISMIN LUOKITUS, MERKINNAT
JA PAKKAAMINEN
11.1  Direktiivin 2000/54/EY 2 artiklassa maéaritetty
riskiryhma
12. YHTEENVETO JA ARVIOINTI

Yhteenveto kussakin alakohdassa (2—12) tutkittavan
ominaisuuden tirkeimmisti tiedoista, niiden
arviointi ja ehdotus riskinarvioinniksi.
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LITE I

BIOSIDIVALMISTEITA KOSKEVAT TIETOVAATIMUKSET

1. Tassd liitteessd vahvistetaan tietovaatimukset, jotka on sisallytettivd biosidivalmistetta koskevaan asiakirja-aineistoon,

joka liitetddn 6 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaiseen tehoaineen hyviksymistd koskevaan hakemukseen, seki
asiakirja-aineistoon, joka liitetddn 20 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaiseen biosidivalmisteen lupahakemukseen.

. Tassd liitteessd vahvistetut tiedon osat ksittdvat perustiedot sekd lisatiedot. Perustietoihin kuuluvat tiedon osat katso-

taan perustiedoiksi, jotka olisi periaatteessa annettava kaikista biosidivalmisteista.

Lisitietojen osalta tietystd biosidivalmisteesta toimitettavat tiedon osat mdiritetddn huomioimalla kaikki tdssd liitteessd
ilmoitetut lisitiedot ottaen huomioon muun muassa valmisteen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet, olemassa
olevat tiedot, perustietojen osana olevat tiedot sekd valmisteryhmat ja naihin kayttotarkoituksiin liittyvat altistumis-
tavat.

Erdiden tiedon osien sisdllyttimistd koskevat erityismaininnat ovat liitteessd III olevan taulukon sarakkeessa 1. Myds
timédn asetuksen liitteessd IV olevia yleisid sddnnoksid tietovaatimusten mukauttamisesta sovelletaan. Koska on tarkedd
vihentdd selkdrankaisilla tehtivid kokeita, taulukon sarake 3 sisiltdd ohjeita erdiden tiedon osien mukauttamiseksi, jos
ne saattavat vaatia tallaisten kokeiden tekemistd selkdrankaisilla.

Erddt tdssd liitteessd sdddetyistd tietovaatimuksista voidaan ehkd tdyttdd kdyttimalld saatavilla olevia tietoja valmisteen
sisdltimdn tehoaineen tai tehoaineiden ominaisuuksista ja valmisteen sisdltimdn muun aineen kuin tehoaineen tai
muiden aineiden kuin tehoaineiden ominaisuuksista. Muiden aineiden kuin tehoaineiden osalta hakijoiden on tarvit-
taessa kdytettdva tietoja, jotka niille toimitetaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 IV osaston mukaisesti, ja tietoja, jotka
kemikaalivirasto antaa saataville kyseisen asetuksen 77 artiklan 2 kohdan e alakohdan mukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 12722008 mukaisia seosten luokitukseen kéytettyjd asiaankuuluvia laskentamenetelmid on tar-
vittaessa sovellettava biosidivalmisteen vaarojen arviointiin. Kyseisid laskentamenetelmid ei kéytetd, jos tietyn vaaran
osalta pidetddn todennikoisend, ettd valmisteen sisdltimilld eri aineilla on synergiavaikutuksia ja antagonistisia vaiku-
tuksia.

Kemikaaliviraston verkkosivuilla on yksityiskohtaiset tekniset ohjeet, jotka koskevat timin liitteen soveltamista ja
asiakirja-aineiston valmistelua.

Hakijalla on velvollisuus aloittaa hakemuksen jittimistd edeltivd kuulemismenettely. Hakijat voivat 62 artiklan 2
kohdassa siddetyn velvoitteen lisiksi my6s kuulla toimivaltaista viranomaista, joka arvioi asiakirja-aineiston ehdotet-
tujen tietovaatimusten osalta ja erityisesti sellaisten selkdrankaisilla tehtdvien kokeiden osalta, joita hakija ehdottaa
suoritettaviksi.

Jos arviointi on suoritettava 29 artiklan 3 kohdassa tai 44 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla, lisitietojen
toimittaminen saattaa olla tarpeen.

Toimitettujen tietojen on joka tapauksessa oltava riittdvid tukemaan riskinarviointia, jolla osoitetaan, ettd 19 artiklan 1
kohdan b alakohdan kriteerit tdyttyvit.

. Asiakirjoissa on oltava yksityiskohtainen ja tdydellinen kuvaus suoritetuista tutkimuksista ja kdytetyistd menetelmisti.

On tdrkedd varmistaa, ettd saatavilla olevat tiedot ovat asiaankuuluvia ja laadultaan riittdvid vaatimusten tdyttimiseen.

. Asiakirja-aineistot on toimitettava kemikaalivirastolta saatavia malleja kdyttden. Lisdksi on kaytettdvd [UCLID-ohjelmis-

toa soveltuvissa asiakirja-aineiston osissa. Mallit sekd tietovaatimuksia ja asiakirja-aineiston valmistelua koskevat lisd-
ohjeet ovat saatavilla kemikaaliviraston verkkosivuilta.

. Lupaa varten toimitettavat testit on suoritettava asetuksessa (EY) N:o 440/2008 kuvatuilla menetelmilld. Jos menetelma

ei kuitenkaan ole sopiva tai sitd ei ole kuvattu, kdytetddn muita menetelmid, joiden on oltava tieteellisesti asianmukaisia
ja mahdollisuuksien mukaan kansainvilisesti tunnustettuja, ja niiden kdytto ja asianmukaisuus on perusteltava hake-
muksessa. Kun testimenetelmid sovelletaan nanomateriaaleihin, on esitettivé selvitys niiden tieteellisestd soveltuvuu-
desta nanomateriaaleihin sekd soveltuvin osin teknisistd muutoksista tai mukautuksista, joita on tehty ndiden materiaa-
lien erityisominaisuuksien huomioimiseksi.
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. Suoritetuissa testeissd olisi noudatettava koe-eldinten suojelua koskevia vaatimuksia, joista sdddetddn direktiivissd

2010/63[EU, ja ekotoksikologisten ja toksikologisten testien osalta hyvin laboratoriokdytinnon periaatteita, joista
sdddetddn direktiivissi 2004/10/EY, taikka muita komission tai kemikaaliviraston vastaaviksi tunnustamia kansain-
vilisid standardeja. Fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien ja turvallisuuden kannalta merkityksellisten ainetietojen ko-
keet olisi suoritettava vahintddn kansainvilisten standardien mukaisesti.

. Kussakin testissd kdytetystd valmisteesta ja sen epdpuhtauksista on toimitettava yksityiskohtainen kvantitatiivinen ja

kvalitatiivinen kuvaus (spesifikaatio).

. Jos on olemassa muilla kuin asetuksessa (EY) N:o 440/2008 siidetyilli menetelmilld ennen 17 péivad heindkuuta 2012

tuotettuja testitietoja, ndiden tietojen riittdvyydestd tdiman asetuksen soveltamiseksi ja tarpeesta tehdd uusia testejd
asetuksen (EY) N:o 440/2008 mukaisesti piittdd jisenvaltion toimivaltainen viranomainen tapauskohtaisesti ottaen
huomioon muun muassa tarpeen vilttdd tarpeettomia testeja.

. Uusia selkirankaisilla tehtdvid kokeita suoritetaan viimeisend vaihtoehtona tissi liitteessd olevien tietovaatimusten

tayttamiseksi, kun kaikki muut tietoldhteet on kaytetty. In vivo -kokeita sy6vyttavilld aineilla syopymistd aiheuttavilla
pitoisuus- tai annostasoilla on myds véltettdva.
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1 OSASTO

KEMIALLISET VALMISTEET

Kemiallisia valmisteita koskevat perustiedot ja lisitiedot

Tiedot, jotka vaaditaan luvan myontimiseksi biosidivalmisteelle, sisiltyvit jdljempdnd olevaan taulukkoon.

Kukunkin tédssi liitteessd sdddettyyn tietovaatimukseen sovelletaan mydos liitteessd Il 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
lisatiedoiksi

Sarake 3

Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten
osalta, jotka saattavat vaatia
selkdrankaisilla tehtdvid kokeita

HAKIJA

1.1

Nimi ja osoite jne.

1.2

Yhteyshenkilo

1.3

Biosidivalmisteen ja tehoaine(id)en valmistaja ja for-
muloija (nimet ja osoitteet, mukaan lukien tehtaan
tai tehtaiden sijainti)

BIOSIDIVALMISTEEN TUNNISTETIEDOT

2.1

Kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi

2.2

Tarvittaessa valmistajan valmisteelle antama kehi-
tyskoodi ja numero

2.3

Biosidivalmisteen tdydellinen kvantitatiivinen koos-
tumus (g/kg, g/l tai % wjw (v/v)) eli ilmoitus kai-
kista tehoaineista ja muista kuin tehoaineista (ase-
tuksen (EY) N:o 1907/2006 3 artiklan mukainen
aine tai seos), joita biosidivalmisteeseen on tarkoi-
tuksella lisdtty (formulointi), seké yksityiskohtaiset
kvantitatiiviset ja kvalitatiiviset tiedot biosidivalmis-
teen sisdltimin tehoaineen tai tehoaineiden koos-
tumuksesta. Muiden kuin tehoaineiden osalta on
toimitettava  kdyttoturvallisuustiedote  asetuksen
(EY) N:0 1907/2006 31 artiklan mukaisesti.

Lisaksi on annettava kaikki merkitykselliset tiedot
biosidivalmisteen yksittdisistd ainesosista, niiden
tarkoituksesta ja reaktioseoksen tapauksessa lopul-
lisesta koostumuksesta.

2.4

Biosidivalmisteen formulaatin tyyppi ja laatu, esi-
merkiksi emulgoituva tiiviste, vettyvd jauhe, liuos

FYSIKAALISET, KEMIALLISET JA TEKNISET OMI-
NAISUUDET

3.1

Ulkondké (lampotilassa 20 °C ja paineessa 101,3
kPa)

3.1.1

Fysikaalinen olomuoto (limpétilassa 20 °C ja pai-
neessa 101,3 kPa)

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

Haju (limpotilassa 20 °C ja paineessa 101,3 kPa)
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Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 2
Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd
ole nimetty

Sarake 3

Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten
osalta, jotka saattavat vaatia

lisatiedoiksi selkdrankaisilla tehtivid kokeita

3.2 Happamuus/emiksisyys
Koe tehdiin, jos biosidivalmisteen tai sen disper-
sion vedessd (1 %) pH on alle 4 tai yli 10.

3.3 Suhteellinen tiheys (nesteet) ja irtotiheys laskeutu-
misen jilkeen (kiinteit aineet)

3.4 Varastointistabiilius, stabiilius ja siilyvyys

3.4.1  Varastointistabiiliuskokeet

3.4.1.1 Nopeutetun varastoinnin koe

3.4.1.2 Pitkdaikainen varastointikoe huoneenlimmossi

3.4.1.3 Stabiiliuskoe alhaisessa limpétilassa (nesteet)

3.4.2  Vaikutukset tehoaineen pitoisuuteen ja biosidival-
misteen teknisiin ominaisuuksiin

3.4.2.1 Valo

3.4.2.2 Lampotila ja kosteus

3.4.2.3 Reaktiivisuus sdilytysastian materiaalin kanssa

3.5 Biosidivalmisteen tekniset ominaisuudet

3.51  Vettyvyys

3.5.2  Suspendoituvuus, spontaanisuus ja dispersion sta-
biilius

3.5.3  Mairka- ja kuivaseulakoe

3.5.4  Emulgoituvuus, uudelleenemulgoituvuus, emulsion
stabiilius

3.5.5 Hajoamisaika

3.5.6  Hiukkaskokojakauma, po6lypitoisuus | hienojen
hiukkasten pitoisuus, jauhautuminen ja murene-
vuus

3.5.7  Pysyvi vaahtoaminen

3.5.8  Valuvuus/kaadettavuus/ polyavyys

3.5.9 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 yhteensopivuus muiden
valmisteiden kanssa, mukaan lukien muut biosidi-
valmisteet, joiden kanssa kaytettiviksi valmisteelle
haetaan lupaa

3.6.1  Fysikaalinen yhteensopivuus
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Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 2

Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd
ole nimetty
lisitiedoiksi

Sarake 3

Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten
osalta, jotka saattavat vaatia
selkdrankaisilla tehtdvid kokeita

3.6.2  Kemiallinen yhteensopivuus

3.7 Liukenemisaste ja laimennoksen stabiilius

3.8 Pintajdnnitys

3.9 Viskositeetti

4. FYSIKAALISET VAARAT JA VASTAAVAT OMI-
NAISUUDET

4.1 Rijahteet

4.2 Syttyvit kaasut

4.3 Syttyvit aerosolit

4.4 Hapettavat kaasut

4.5 Paineen alaiset kaasut

4.6 Syttyvdt nesteet

4.7 Syttyvat kiinteidt aineet

4.8 Itsereaktiiviset aineet ja seokset

4.9 Pyroforiset nesteet

4.10  Pyroforiset kiintedt aineet

4.11 Itsestddn kuumenevat aineet ja seokset

412 Aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin
joutuessaan kehittdvit syttyvid kaasuja

4.13  Hapettavat nesteet

4.14  Hapettavat kiintedt aineet

4.15  Orgaaniset peroksidit

416  Metalleja syovyttavit aineet ja seokset

4.17  Muut vaaraa osoittavat fysikaaliset tekijat

4.17.1 Valmisteiden itsesyttymislimpdétilat (nesteet ja kaa-
sut)

4.17.2 Kiinteiden aineiden suhteellinen itsesyttymislimpo-
tila

4.17.3 Polyrdjihdysvaara

5. OSOITUS- JA TUNNISTUSMENETELMAT

5.1 Analyysimenetelmé, mukaan lukien validointipara-

metrit, tehoaine(id)en, jadmien, merkityksellisten
epapuhtauksien ja huolta aiheuttavien aineiden pi-
toisuuden mairittimiseksi biosidivalmisteessa
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Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 2

Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd
ole nimetty
lisatiedoiksi

Sarake 3

Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten
osalta, jotka saattavat vaatia
selkdrankaisilla tehtivid kokeita

5.2

Analyysimenetelmit seuraavissa matriiseissa esiinty-
vien biosidivalmisteen merkityksellisten ainesosien
mukaan lukien saantotehot ja médritysrajat, mikéli
menetelmid ei ole jo mainittu liitteessd II olevassa
5.2 ja 5.3 kohdassa:

Lisdtiedot

5.2.1

Maaperd

Lisatiedot

Ilma

Lisitiedot

5.2.3

Vesi (mukaan lukien juomavesi) ja sedimentti

Lisatiedot

5.2.4

Thmisten ja eldinten kehon nesteet ja kudokset

Lisatiedot

5.3

Analyysimenetelmit tehoaineen ja sen jddmien
seurantaa varten tarvittaessa, mukaan lukien saan-
totehot ja mddritys- ja osoitusrajat, kasvi- ja eldin-
periisissd elintarvikkeissa ja rehuissa ja tarvittaessa
muissa tuotteissa tai niiden pinnalla (ei tarpeen, jos
tehoaine ja silld kasitellyt materiaalit eivdt kumpi-
kaan joudu kosketuksiin elintarviketuotantoon tar-
koitettujen eldinten taikka kasvi- tai eldinperdisten
elintarvikkeiden tai rehujen kanssa)

Lisdtiedot

TEHO KOHDE-ELIOIHIN

6.1

Kayttotarkoitus, esim. sienimyrkky, jyrsijamyrkky,
hyonteismyrkky, bakteerimyrkky

Torjuntatapa, esim. houkuttamalla, tappamalla, es-
timalld

6.2

Edustava(t) torjuttava(t) elio(t) sekd suojeltavat tuot-
teet, eliot tai esineet

6.3

Vaikutukset edustaviin kohde-elivihin

6.4

Tehoaineen arvioitu kdyttopitoisuus

6.5

Vaikutustapa (mukaan lukien aikaviive)

6.6

Ehdotetut valmisteen ja, jos merkint6ihin sisillyte-
tddn viittdmid, kasiteltyjen esineiden merkint6ihin
sisillytettavat vaittdmat

6.7

Viittdmien tueksi toimitettavat tehoa koskevat tie-
dot, mukaan lukien kaikki saatavilla olevat vakiin-
tuneiden ohjeiden mukaiset menetelmit, kaytetyt
laboratorio- tai kenttikokeet, kdyttien suoritusnor-
meja jos tarpeen ja asianmukaista

6.8

Tunnetut tehoa rajoittavat tekijat

Tiedot resistenssin kehittymisestd tai mahdollisesta
kehittymisesti ja asianmukaiset hallintastrategiat

Havainnot epitoivottavista tai tahattomista sivuvai-
kutuksista, esimerkiksi vaikutuksista hyodyllisiin ja
muihin kuin kohde-elivihin
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Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 2

Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd
ole nimetty
lisitiedoiksi

Sarake 3

Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten
osalta, jotka saattavat vaatia
selkdrankaisilla tehtdvid kokeita

6.9

Yhteenveto ja arviointi

KAYTTOTARKOITUKSET JA ALTISTUMINEN

7.1

Biosidivalmisteiden ja tarvittaessa kisiteltyjen esi-
neiden suunniteltu kéyttoalue tai -alueet

7.2

Valmisteryhmad

7.3

Yksityiskohtainen kuvaus biosidivalmisteiden ja tar-
vittaessa kasiteltyjen esineiden suunnitellusta kayt-
totavasta (suunnitelluista kayttotavoista)

7.4

Kayttdjat, esim. teollisuus, koulutettu ammattikayt-
tdja, ammattikdyttdja tai kuluttajat (muu kuin am-
mattikdytto)

7.5

Arvioitu vuosittain markkinoille saatettava tonni-
médri ja tarvittaessa eri kayttoluokittain

7.6

Annostelutapa ja timdn tavan kuvaus

7.7

Annostelutaajuus ja tarvittaessa biosidivalmisteen ja
tehoaineen lopullinen pitoisuus kasitellyssd esi-
neessd tai jarjestelmissd, jossa valmistetta on tar-
koitus kiyttdd, esim. jaahdytysvesi, pintavesi, lim-
mitykseen kiytetty vesi

7.8

Kayttokertojen mdadrd ja ajoitus ja tarvittaessa
kaikki erityistiedot maantieteellisestd sijainnista tai
ilmastollisista vaihteluista, mukaan lukien ihmisten
terveyden, eldinten terveyden ja ympdriston suoje-
lemiseksi tarvittavat odotusajat, varoajat tai muut
varotoimenpiteet

7.9

Ehdotetut kdyttoohjeet

7.10

Altistumista koskevat tiedot timin asetuksen liit-
teen VI mukaisesti

7.10.1

Tiedot tuotantoon ja formulointiin, ehdotettuun tai
suunniteltuun kayttoon ja havittimiseen liittyvastd
ihmisen altistumisesta

7.10.2

Tiedot tuotantoon ja formulointiin, ehdotettuun tai
suunniteltuun kdyttoon ja hdvittdmiseen liittyvastd
ympdriston altistumisesta

7.10.3

Tiedot kisiteltyjen esineiden aiheuttamasta altis-
tumisesta, ml. huuhtoutumistiedot (joko laborato-
riotutkimukset tai mallitiedot)

7.10.4

Tiedot muista valmisteista, joiden kanssa valmis-
tetta todennidkoisesti kdytetddn, sekd tarvittaessa
erityisesti kyseisissd valmisteissa olevien tehoainei-
den tunnistetiedot ja vuorovaikutusten todennakoi-

syys
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8. IHMISIA JA ELAIMIA KOSKEVAT TOKSIKOLOGI-
SET OMINAISUUDET
8.1 Thon sy6pyminen tai ihodrsytys Valmistetta tai seosta ei tarvitse tes-
Tamdn tutkittavan ominaisuuden arviointi on suo- tata, jos
ritettava testimenetelmdn B.4. Akuutti toksisuus: — seoksen kustakin ainesosasta on
Thodrsyttavyys/-syovyttavyys (asetuksen (EY) N:o olemassa validit tiedot, joiden
440/2008 liite B.4.) liitteessd esitetyn ihodrsyttd- perusteella seos voidaan luoki-
vyyttd ja -syovyttavyyttd koskevan vaiheittaisen tes- tella direktiivissi 1999/45(EY ja
tausstrategian mukaisesti. asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
(luokitus, merkinnit ja pakkaa-
minen) vahvistettujen sddntojen
mukaisesti, eikd synergiavaiku-
tuksia odoteta minkddn aines-
osien valilla.
8.2 Silmien adrtyminen (') Valmistetta tai seosta ei tarvitse tes-
Tamdn tutkittavan ominaisuuden arviointi on suo- tata, jos
ritettava testimenetelmdn B.5. Akuutti toksisuus: — seoksen kustakin ainesosasta on
Silmédn drsyttavyys[syovyttavyys (asetuksen (EY) olemassa validit tiedot, joiden
N:o 440/2008 liite B.5) liitteessd esitetyn silmén perusteella seos voidaan luoki-
arsyttavyyttd ja syovyttavyyttd koskevan vaiheittai- tella direktiivissi 1999/45[EY ja
sen testausstrategian mukaisesti. asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
(luokitus, merkinndt ja pakkaa-
minen) vahvistettujen sddntojen
mukaisesti, eikd synergiavaiku-
tuksia odoteta minkddn aines-
osien vililla.
8.3 Thon herkistyminen Valmistetta tai seosta ei tarvitse tes-
Timain tutkittavan ominaisuuden arvioinnissa on tata, jos
oltava seuraavat perdkkiiset vaiheet: — seoksen kustakin ainesosasta on
1. arvioidaan saatavilla olevat ihmisilld ja eldimilld olemassa validit tiedot, joiden
sekd vaihtoehtoisilla menetelmilld saadut tiedot perusteella seos voidaan luoki-
. tella direktiivissi 1999/45(EY ja
2. In vivo -testaus
asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
Hiirelld tehtdvd paikallinen imusolmukemaii- (luokitus, merkinnit ja pakkaa-
ritysmenetelmd (LLNA), mukaan lukien tarvitta- minen) vahvistettujen sddntdjen
essa kokeen redusoitu variantti, on ensisijainen mukaisesti, eiki synergiavaiku-
menetelmd in vivo -testaukseen. Muun ihon her- tuksia odoteta minkdin aines-
kistymistestin kdytto on perusteltava. osien vililla.

— saatavilla olevat tiedot osoittavat,
ettd valmiste olisi luokiteltava
ihoa herkistivaksi tai syovyttd-
viksi; tai

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

8.4 Hengitysteiden herkistyminen Lisitiedot Valmistetta tai seosta ei tarvitse tes-

tata, jos

— seoksen kustakin ainesosasta on
olemassa validit tiedot, joiden
perusteella seos voidaan luoki-
tella direktiivissi 1999/45(EY ja
asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
(luokitus, merkinnit ja pakkaa-
minen) vahvistettujen sddntojen
mukaisesti, eikd synergiavaiku-
tuksia odoteta minkddn aines-
osien vililla.
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8.5 Viliton myrkyllisyys Valmistetta tai seosta ei tarvitse tes-
tata, jos
— oletuksena on luokitus kéyttden asetuksen (EY)
N:0 1272/2008 mukaista monivaiheista lihes- — seoksen kustakin ainesosasta on
tymistapaa seosten luokitukseen vilittoman olemassa validit tiedot, joiden
myrkyllisyyden perusteella perusteella seos voidaan luoki-
tella direktiivissi 1999/45/EY ja
asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
(luokitus, merkinnit ja pakkaa-
minen) vahvistettujen sddntojen
mukaisesti, eikd synergiavaiku-
tuksia odoteta minkiddn aines-
osien vililla.
8.5.1  Suun kautta
8.5.2  Hengitysteitse
8.5.3  Thon kautta
8.5.4 Jos biosidivalmisteille haetaan lupaa muiden biosi- Valmisteseosta ei tarvitse testata, jos
divalmisteiden kanssa kdyttdmiseen, on arvioitava,
mitd riskejéi ndiden valmisteiden yhdistelmien kay— — seoksen kustakin ainesosasta on
tostd aiheutuu ihmisten terveydelle, eldinten tervey- olemassa validit tiedot, joiden
delle ja ympiristolle. Vaihtoehtona vilitontd myr- perusteella seos voidaan luoki-
kyllisyyttd koskeville tutkimuksille voidaan kayttdd tella direktiivissi 1999/45(EY ja
laskelmia. Erdissd tapauksissa, esimerkiksi silloin, asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
kun saatavilla ei ole sarakkeessa 3 esitettyjen tieto- (luokitus, merkinnit ja pakkaa-
jen tapaisia valideja tietoja, voidaan joutua teke- minen) vahvistettujen sddntojen
mddn vihidinen madrd dkillisti myrkyllisyyttd kos- mukaisesti, eikd synergiavaiku-
kevia tutkimuksia kéyttden valmisteiden yhdistel- tuksia odoteta minkiin aines-
mid. osien vililla.
8.6 Tiedot imeytymisestd ihon kauttaTiedot imeytymi-
sestd ihon kautta altistuttaessa biosidivalmisteelle.
Tdmén tutkittavan ominaisuuden arvioinnissa kay-
tetddn monivaiheista ldhestymistapaa.
8.7 Saatavilla olevat toksikologiset tiedot Valmistetta tai seosta ei tarvitse tes-
tata, jos
— yhdestd tai useammasta muusta kuin teho-
aineesta (yhdestd tai useammasta huolta aiheut- — scoksen kustakin ainesosasta on
tavasta aineesta) tai olemassa validit tiedot, joiden
perusteella seos voidaan luoki-
— seoksesta, jonka ainesosana on yksi tai useampi tella direktiivissd 1999/45/EY ja
huolta aiheuttava aine. asctuksessa (EY) N:o 1272/2008
(luokitus, merkinnit ja pakkaa-
Jos yhdestd tai useammasta muusta kuin teho- minen) vahvistettujen sddntdjen
aineesta on saatavilla riittimattomid tietoja eikd mukaisesti.
niitd voida hankkia interpoloinnin tai muiden hy-
viksyttyjen, muiden kuin testeihin perustuvien me-
netelmien avulla, suoritetaan liitteessd II kuvatut
kohdennetut testit huolta aiheuttaville aineille tai
seokselle, jonka ainesosana on yksi tai useampi
huolta aiheuttava aine.
8.8 Elintarvike- ja rehututkimukset Lisitiedot
8.8.1 Jos biosidivalmisteen jadmit siilyvat rehussa huo- | Listiedot

mattavia aikoja, on tutkittava kotieldinten ruokintaa
ja aineenvaihduntaa, jotta voidaan arvioida eldinpe-
rdisten elintarvikkeiden sisdltimat jadmat.
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8.9

Teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouksissa tapahtu-
van valmistuksen vaikutukset biosidivalmisteen jda-
mien laatuun ja mairdin

Lisdtiedot

Muut ihmisen altistumista koskevat kokeet

Biosidivalmisteen osalta edellytetdin soveltuvat ko-
keet ja tapauskohtainen perustelu

Lisaksi voi olla tarpeen tutkia sellaisten biosidival-
misteiden jddmid, joita kdytetddn valittomasti kot-
ieldimiin (hevoset mukaan luettuina) tai niiden ld-
heisyydessi.

Lisdtiedot

EKOTOKSIKOLOGISET TUTKIMUKSET

9.1

Biosidivalmisteen ekotoksisuudesta on oltava riitté-
vit tiedot, jotta voidaan paittdd valmisteen luoki-
tuksesta.

— Jos seoksen kustakin ainesosasta on olemassa
validit tiedot eikd synergiavaikutuksia odoteta
minkididn ainesosien vililld, seos voidaan luoki-
tella direktiivissd 1999/45/EY, asetuksessa (EY)
N:o 1907/2006 (REACH) ja asectuksessa (EY)
N:o0 12722008 (CLP) vahvistettujen sdantojen
mukaisesti.

— Jos seoksen ainesosista ei ole olemassa valideja
tietoja tai jos synergiavaikutuksia voidaan odot-
taa, ainesosien jaftai itse biosidivalmisteen tes-
taaminen voi olla tarpeen.

9.2

Muut ekotoksikologiset tutkimukset

Biosidivalmisteen merkityksellisid ainesosia ja itse
biosidivalmistetta koskevat muut tutkimukset, jotka
valitaan liitteessd II olevassa 9 kohdassa tarkoite-
tuista tutkittavista ominaisuuksista, voidaan vaatia,
jos tehoainetta koskevat tiedot eivit ole riittavid ja
jos on olemassa merkkejd biosidivalmisteen erityis-
ominaisuuksien aiheuttamasta riskista.

9.3

Vaikutukset muihin erityisiin, mahdollisesti vaaran-
tuviin elivihin (kasvit ja eldimet), jotka eivit ole
kohde-elivitd

Lisitiedot

Luonnonvaraisille nisdkkdille aiheu-
tuvia vaaroja koskevat tiedot saa-
daan nisakéstoksikologian arvioin-
nista.

9.4

Jos biosidivalmiste on syo6tti tai rae, voidaan vaatia
seuraavat tutkimukset:

9.4.1

Valvotut testit kenttdolosuhteissa muihin kuin koh-
de-elivihin kohdistuvien riskien arvioimiseksi

9.4.2

Tutkimukset  biosidivalmisteen =~ maittavuudesta
mahdollisesti vaarantuville muille kuin kohde-elioil-
le

9.5

Sekundadriset ekologiset vaikutukset, esim. kasitel-
tdessd suuri osuus tietystd elinymparistostd

Lisdtiedot
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10.

KAYTTAYTYMINEN YMPARISTOSSA

Seuraavat tutkimusvaatimukset koskevat vain biosidivalmis-
teen merkittdvid ainesosia

10.1

Ehdotetun kdyton perusteella ennakoitavissa olevat
kulkeutumistiet ymparistossa

10.2

Lisitutkimukset aineen kdyttdytymisestd ympéris-
tossd

Biosidivalmisteen merkittdvid ainesosia ja itse bio-
sidivalmistetta koskevat muut tutkimukset, jotka
valitaan liitteessd II olevassa 10 kohdassa tarkoite-
tuista tutkittavista ominaisuuksista, voidaan vaatia.

Jos valmisteita kdytetddn ulkona ja niitd padsee suo-
raan maaperdin, veteen tai pinnoille, valmisteen
ainesosat voivat vaikuttaa tehoaineen kayttdytymi-
seen (ja ekotoksisuuteen). Tiedot on toimitettava,
ellei ole tieteellistd ndyttod siitd, ettd tehoaineesta
ja muista tunnistetuista huolta aiheuttavista aineista
toimitetut tiedot kattavat valmisteen ainesosien
kéyttaytymisen.

Lisatiedot

10.3

Huuhtoutuminen

Lisitiedot

10.4

Kokeet levidmisestd ja havidimisestd ympdriston seu-
raavissa osissa:

Lisatiedot

10.4.1

Maaperd

Lisitiedot

10.4.2

Vesi ja sedimentti

Lisitiedot

10.4.3

[lma

Lisatiedot

10.5

Jos biosidivalmistetta on tarkoitus ruiskuttaa pinta-
vesien laheisyydessd, voidaan vaatia tutkimus kent-
tiolosuhteissa ruiskutteen levidmisestd vesielivihin
tai -kasveihin kohdistuvien riskien arvioimiseksi.

Lisitiedot

10.6

Jos Dbiosidivalmistetta on tarkoitus ruiskuttaa ul-
kona tai jos on olemassa mahdollisuus laajamittai-
seen sumun muodostumiseen, voidaan vaatia tutki-
mus kenttdolosuhteissa ruiskutteen levidmisestd
mehildisiin ja muihin kuin kohteena oleviin nivel-
jalkaisiin kohdistuvien riskien arvioimiseksi.

Lisitiedot

11.

THMISTEN, ELAINTEN JA YMPARISTON SUOJELE-
MISEKSI TARVITTAVAT TOIMENPITEET

Suositeltavat menetelmit ja varokeinot kasittelyd,
kéyttod, varastointia, havittdmistd ja kuljetusta var-
ten tai tulipalon varalta

Merkittavien palamistuotteiden tunnistetiedot tuli-
palon sattuessa

Erityiskisittely onnettomuustapauksissa, esimerkiksi
ensiaputoimenpiteet, vastamyrkyt, mahdollinen lda-
kehoito; hititoimenpiteet ympdriston suojelemisek-
si
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Mahdollisuudet hévittdmiseen tai puhdistamiseen,
jos syntyy padstoja ympariston seuraaviin osiin tai
niiden pinnoille:

11.4.1

Ilma

11.4.2

Vesi, mukaan lukien juomavesi

11.4.3

Maaperd

Biosidivalmisteen ja sen pakkauksen jitehuoltome-
netelmit teollisuuskéyttoon, koulutetuille ammatti-
kayttjille, ammattikdyttgjille ja muille kuin ammat-
tikdyttdgjille (esim. uudelleenkdytto- tai kierrdtys-
mahdollisuus, neutralointi, edellytykset valvotulle
loppusijoitukselle ja poltto)

Annostelulaitteiden puhdistusmenetelmat tarvittaes-
sa

Valmisteen sisdltimdt karkotteet tai myrkytyksid
ehkiisevit ainesosat, jotka on lisitty valmisteeseen
muihin kuin kohde-eli6ihin kohdistuvan vaikutuk-
sen estamiseksi

12.

LUOKITUS, MERKINNAT JA PAKKAUKSET

Kuten 20 artiklan 1 kohdan b alakohdassa vahvis-
tetaan, on tehtivd perustellut ehdotukset vaara- ja
turvalausekkeiksi direktiivin 1999/45/EY ja asetuk-
sen (EY) N:o 1272/2008 sddnnosten mukaisesti.

Merkintinéytteet, kdyttoohjeet ja kdyttoturvallisuus-
tiedotteet on toimitettava

12.1

Vaaraluokitus

12.2

Varoitusmerkki

12.3

Huomiosana

12.4

Vaaralausekkeet

12.5

Turvalausekkeet, ml. ennaltachkdisy, vaste, varas-
tointi ja havittdiminen

12.6

Ehdotukset kayttoturvallisuustiedotteiksi olisi toimi-
tettava tarvittaessa

12.7

Pakkaus (tyyppi, materiaalit, koko jne.), mukaan
lukien valmisteen yhteensopivuus ehdotettujen pak-
kausmateriaalien kanssa

13.

ARVIOINTI JA YHTEENVETO

Yhteenveto kussakin alakohdassa (2-12) tutkittavan
ominaisuuden tirkeimmistd tiedoista, niiden ar-
viointi ja ehdotus riskinarvioinniksi.

(") Silman drsytystesti ei ole tarpeen, jos biosidivalmisteella on osoitettu olevan mahdollisia sy6vyttivid ominaisuuksia.
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1. HAKJA

1.1 Nimi ja osoite

1.2 Yhteyshenkilo

1.3 Biosidivalmisteen ja mikro-organismien valmistaja ja
formuloija (nimet ja osoitteet, mukaan lukien teh-
taan tai tehtaiden sijainti)

2. BIOSIDIVALMISTEIDEN TUNNISTETIEDOT

2.1 Kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi

2.2 Tarvittaessa valmistajan biosidivalmisteelle antama
kehityskoodi ja numero

23 Yksityiskohtaiset kvantitatiiviset (g/kg, g/l tai % w/w
(v[v)) ja kvalitatiiviset tiedot biosidivalmisteen koos-
tumuksesta ja tarkoituksesta, esim. mikro-organis-
mi, tehoaine(et) ja valmisteen muut kuin tehoaineet
ja mahdolliset muut merkitykselliset ainesosat.
Biosidivalmisteen yksittéisistd ainesosista ja lopulli-
sesta koostumuksesta on annettava kaikki merkityk-
selliset tiedot.

2.4 Biosidivalmisteen formulaatin tyyppi ja laatu

3. BIOSIDIVALMISTEEN  BIOLOGISET, = FYSIKAA-
LISET, KEMIALLISET JA TEKNISET OMINAISUU-
DET

3.1 Biosidivalmisteen sisdltimidn mikro-organismin bio-
logiset ominaisuudet

3.2 Ulkondké (lampotilassa 20 °C ja paineessa 101,3
kPa)

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

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

3.3 Happamuus, emaksisyys ja pH-arvo

3.4 Suhteellinen tiheys

3.5 Varastointistabiilius, stabiilius ja siilyvyys

Valon vaikutukset
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Lampétilan ja kosteuden vaikutukset

Reaktiivisuus sdilytysastian materiaalin kanssa

Muut stabiiliuteen vaikuttavat tekijdt

3.6 Biosidivalmisteen tekniset ominaisuudet

3.6.1 Vettyvyys

3.6.2  Suspendoituvuus ja stabiilius suspensiona

3.6.3 Mirkiseula-analyysi ja kuivaseulakoe

3.6.4 Emulgoituvuus, uudelleen emulgoituvuus, emulsion
stabiilius

3.6.5 Hiukkaskokojakauma, polypitoisuus, hienojen hiuk-
kasten pitoisuus, jauhautuminen ja murenevuus

3.6.6  Pysyvid vaahtoaminen

3.6.7  Valuvuus/kaadettavuus/ polyavyys

3.6.8  Palamisnopeus, savuttimet

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 biologinen yhteensopi-
vuus muiden valmisteiden kanssa, mukaan lukien
biosidivalmisteet, joiden kanssa kaytettiviksi val-
misteelle haetaan lupaa tai rekisterdintid

3.7.1 Fysikaalinen yhteensopivuus

3.7.2  Kemiallinen yhteensopivuus

3.7.3  Biologinen yhteensopivuus

3.8 Pintajdnnitys

3.9 Viskositeetti

4. FYSIKAALISET VAARAT JA VASTAAVAT OMI-
NAISUUDET

4.1 Rijahteet

4.2 Syttyvit kaasut

4.3 Syttyvit aerosolit

4.4 Hapettavat kaasut

4.5

Paineen alaiset kaasut
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4.6 Syttyvdt nesteet

4.7 Syttyvit kiintedt aineet

4.8 Hapettavat nesteet

4.9 Hapettavat kiintedt aineet

4.10  Orgaaniset peroksidit

411  Metalleja syovyttavit aineet ja seokset

412 Muut vaaraa osoittavat fysikaaliset tekijit

4.12.1 Valmisteiden itsesyttymislimpatilat (nesteet ja kaa-
sut)

4.12.2 Kiinteiden aineiden suhteellinen itsesyttymislimpo-
tila

4.12.3 Polyrdjahdysvaara

5. OSOITUS- JA TUNNISTUSMENETELMAT

5.1 Analyysimenetelmd mikro-organismi(e)n ja huolta
aiheuttavien aineiden pitoisuuden maarittimiseksi
biosidivalmisteessa

5.2 Analyysimenetelmit tehoaineen ja sen jadmien seur- | Lisdtiedot
antaa varten tarvittaessa, mukaan lukien saantotehot
ja mddritys- ja osoitusrajat, kasvi- ja eldinperdisissd
elintarvikkeissa ja rehuissa ja tarvittaessa muissa
tuotteissa tai niiden pinnalla (ei tarpeen, jos teho-
aine ja silld kisitelty esine eivdat kumpikaan joudu
kosketuksiin elintarviketuotantoon  tarkoitettujen
eldinten taikka kasvi- tai eldinperdisten elintarvikkei-
den tai rehujen kanssa)

6. TEHO KOHDE-ELIOON

6.1 Kayttotarkoitus ja torjuntatapa

6.2 Edustava(t) torjuttava(t) elio(t) sekd suojeltavat tuot-
teet, eliot tai esineet

6.3 Vaikutukset edustaviin kohde-elioihin

6.4  Mikro-organismin arvioitu kdyttopitoisuus

6.5 Vaikutustapa

6.6 Merkintoihin sisdllytettavit tuotetta koskevat viitti-
mat

6.7 Viittdmien tueksi toimitettavat tehoa koskevat tie-

dot, mukaan lukien kaikki saatavilla olevat vakiin-
tuneiden ohjeiden mukaiset menetelmit, kaytetyt
laboratorio- tai kenttikokeet, kdyttden suoritusnor-
meja, jos tarpeen ja asianmukaista
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Vakiotietojen mukauttamista koskevat

erityissddnnot erdiden tietovaatimusten

osalta, jotka saattavat vaatia
selkdrankaisilla tehtivid kokeita

6.8 Kaikki muut tunnetut tehoa rajoittavat tekijit, mu-
kaan lukien resistenssi

6.8.1 Tiedot resistenssin kehittymisestd tai mahdollisesta
kehittymisestd ja asianmukaiset hallintastrategiat

6.8.2  Havainnot epitoivotuista tai tahattomista sivuvaiku-
tuksista

7. KAYTTOTARKOITUKSET JA ALTISTUMINEN

7.1 Suunniteltu kiyttoalue

7.2 Valmisteryhmad

7.3 Yksityiskohtainen kuvaus kiyttotarkoituksesta

7.4 Kayttdjat, esim. teollisuus, koulutettu ammattikdyt-
tdjd, ammattikdyttdja tai kuluttajat (muu kuin am-
mattikdytto)

7.5 Annostelutapa ja timin tavan kuvaus

7.6 Annostelutaajuus ja tarvittaessa biosidivalmisteen tai
mikro-organismin tehoaineen lopullinen pitoisuus
kisitellyssd esineessi tai jirjestelmdssd, jossa valmis-
tetta on tarkoitus kayttdd (esim. kayttolaitteessa tai
syOteissd)

7.7 Kdyttokertojen méidrd ja ajoitus sekd suojan kes-
toaika
Kaikki erityistiedot maantieteellisestd sijainnista tai
ilmastollisista vaihteluista, mukaan lukien ihmisten
terveyden, eldinten terveyden ja ympdriston suojele-
miseksi tarvittavat odotusajat, varoajat tai muut va-
rotoimenpiteet

7.8 Ehdotetut kiyttoohjeet

7.9 Altistumista koskevat tiedot

7.9.1 Tiedot ehdotettuun tai suunniteltuun kiytt66n ja
hdvittdmiseen liittyvastd ihmisen altistumisesta

7.9.2  Tiedot ehdotettuun tai suunniteltuun kiyttoon ja
havittdmiseen liittyvastd ympdriston altistumisesta

8. IHMISIA JA ELAIMIA KOSKEVAT TOKSIKOLOGI- Valmistetta tai seosta ei tarvitse tes-

SET OMINAISUUDET

tata, jos

— seoksen kustakin ainesosasta on

olemassa validit tiedot, joiden
perusteella seos voidaan luoki-
tella direktiivissi  1999/45[EY,
asetuksessa (EY) N:o 1907/2006
(REACH) ja asetuksessa (EY)
N:0 1272/2008 (luokitus, mer-
kinndt ja pakkaaminen) vahvis-
tettujen  sdantjen mukaisesti,
eikd synergiavaikutuksia odoteta
minkdin ainesosien valilla.




27.6.2012

Euroopan unionin virallinen lehti

L 167/97

Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 2
Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd
ole nimetty

Sarake 3

Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten
osalta, jotka saattavat vaatia

lisitiedoiksi selkdrankaisilla tehtdvid kokeita
8.1 Thon syopyminen tai ihodrsytys
8.2 Silmien drtyminen
8.3 Thon herkistyminen
8.4 Hengitysteiden herkistyminen Lisitiedot
8.5 Viliton myrkyllisyys
— oletuksena on luokitus kdyttden asetuksen (EY)
N:0 12722008 mukaista monivaiheista ldhes-
tymistapaa seosten luokitukseen vilittdmén
myrkyllisyyden perusteella
8.5.1 Suun kautta
8.5.2  Hengitysteitse
8.5.3 Thon kautta
8.5.4 Vilitontd myrkyllisyyttd koskevat lisatutkimukset
8.6 Tiedot imeytymisestd ihon kautta, jos vaaditaan
8.7 Saatavilla olevat toksikologiset tiedot Valmistetta tai seosta ei tarvitse tes-
tata, jos
— yhdestd tai useammasta muusta kuin teho-
aineesta (yhdestd tai useammasta huolta aiheut- — seoksen kustakin ainesosasta on
tavasta aineesta) tai olemassa validit tiedot, joiden
perusteella seos voidaan luoki-
— scoksesta, jonka ainesosana on yksi tai useampi tella direktiivissi  1999/45/EY,
huolta aiheuttava aine. asetuksessa (EY) N:o 1907/2006
(REACH) ja asetuksessa (EY)
Jos yhdestd tai useammasta muusta kuin teho- N:o 1272/2008 (luokitus, mer-
aineesta on saatavilla riittdimattomid tietoja eikd kinnit ja pakkaaminen) vahvis-
niitd voida hankkia interpoloinnin tai muiden tettujen  sddntdjen  mukaisesti,
hyviksyttyjen, muiden kuin testeihin perus- eikd synergiavaikutuksia odoteta
tuvien menetelmien avulla, suoritetaan liitteessd minkiin ainesosien vilills.
II kuvatut kohdennetut testit huolta aiheuttaville
aineille tai seokselle, jonka ainesosana on yksi
tai useampi huolta aiheuttava aine.
8.8 Lisatutkimukset biosidivalmisteiden yhdistelmistd Valmisteseosta ei tarvitse testata, jos

Jos biosidivalmisteille haetaan lupaa muiden biosi-
divalmisteiden kanssa kiyttimiseen, on arvioitava,
mitd riskejd ndiden valmisteiden yhdistelmien kay-
tostd aiheutuu ihmisille, eldimille ja ympdristolle.
Vaihtoehtona vilitontd myrkyllisyyttd koskeville tut-
kimuksille voidaan kayttdd laskelmia. Eridissd ta-
pauksissa, esimerkiksi silloin, kun saatavilla ei ole
sarakkeessa 3 esitettyjen tietojen tapaisia valideja
tietoja, voidaan joutua tekemidn vihdinen mddrd
dkillistd myrkyllisyyttd koskevia tutkimuksia kayt-
tden valmisteiden yhdistelmia.

— seoksen kustakin ainesosasta on
olemassa validit tiedot, joiden
perusteella seos voidaan luoki-
tella  direktiivissi  1999/45/EY,
asetuksessa (EY) N:o 1907/2006
(REACH) ja asetuksessa (EY)
N:0 1272/2008 (luokitus, mer-
kinnit ja pakkaaminen) vahvis-
tettujen  sddntojen mukaisesti,
eikd synergiavaikutuksia odoteta
minkéddn ainesosien valilld.
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8.9

Jaimit kisitellyissd esineissd, elintarvikkeissa ja re-
huissa tai niiden pinnalla

Lisdtiedot

EKOTOKSIKOLOGISET TUTKIMUKSET

9.1

Biosidivalmisteen ekotoksisuudesta on oltava riitti-
vit tiedot, jotta voidaan paittdd valmisteen luoki-
tuksesta.

— Jos seoksen kustakin ainesosasta on olemassa
validit tiedot eikd synergiavaikutuksia odoteta
minkdidn ainesosien vililld, seos voidaan luoki-
tella direktiivissi 1999/45/EY, asetuksessa (EY)
N:0 1907/2006 (REACH) ja asetuksessa (EY)
N:o 1272/2008 (CLP) vahvistettujen sdintojen
mukaisesti.

— Jos seoksen ainesosista ei ole olemassa valideja
tietoja tai jos synergiavaikutuksia voidaan odot-
taa, ainesosien ja/tai itse biosidivalmisteen tes-
taaminen voi olla tarpeen.

9.2

Muut ekotoksikologiset tutkimukset

Biosidivalmisteen merkittdvid ainesosia ja itse biosi-
divalmistetta koskevat muut tutkimukset, jotka va-
litaan liitteessd II olevassa 8 kohdassa "Mikro-orga-
nismit”, tarkoitetuista tutkittavista ominaisuuksista,
voidaan vaatia, jos tehoainetta koskevat tiedot eivit
ole riittdvid ja jos on olemassa merkkejd biosidival-
misteen erityisominaisuuksien aiheuttamasta riskis-
ta.

9.3

Vaikutukset mahdollisesti vaarantuviin tiettyihin
muihin kuin kohde-elivihin (kasvit ja eldimet)

Lisdtiedot

Luonnonvaraisille nisikkdille aiheu-
tuvia vaaroja koskevat tiedot saa-
daan nisakistoksikologian arvioin-
nista.

9.4

9.4.1

9.4.2

Jos biosidivalmiste on sydtti tai rae

Valvotut testit kenttdolosuhteissa muihin kuin koh-
de-elivihin kohdistuvien riskien arvioimiseksi

Tutkimukset biosidivalmisteen maittavuudesta mah-
dollisesti vaarantuville muille kuin kohde-eliville

Lisdtiedot

9.5

Sekundairiset ekologiset vaikutukset, esim. kisitel-
tdessd suuri osuus tietystd elinympéristosti

Lisatiedot

10.

KAYTTAYTYMINEN YMPARISTOSSA

10.1

Ehdotetun kiyton perusteella ennakoitavissa olevat
kulkeutumistiet ymparistossi
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10.2

Lisitutkimukset aineen kayttdytymisestd ymparis-
tossd

Tarvittaessa valmisteesta on toimitettava kaikki liit-
teessd II olevassa 9 kohdassa "Mikro-organismit”
vaaditut tiedot.

Jos valmisteita kdytetddn ulkona ja niitd padsee suo-
raan maaperddn, veteen tai pinnoille, valmisteen ai-
nesosat voivat vaikuttaa tehoaineen kayttaytymiseen
(ja ekotoksisuuteen). Tiedot on toimitettava, ellei ole
tieteellistd ndyttod siitd, ettd tehoaineesta ja muista
tunnistetuista huolta aiheuttavista aineista toimitetut
tiedot kattavat valmisteen ainesosien kdyttdytymi-
sef.

Lisdtiedot

10.3

Huuhtoutuminen

Lisdtiedot

10.4

Jos biosidivalmistetta on tarkoitus ruiskuttaa ulkona
tai jos on olemassa mahdollisuus laajamittaiseen
sumun muodostumiseen, voidaan vaatia kenttiolo-
suhteissa tutkimus ruiskutteen leviimisestd mehildi-
siin kohdistuvien riskien arvioimiseksi.

Lisatiedot

11.

THMISTEN, ELAINTEN JA YMPARISTON SUOJELE-
MISEKSI TARVITTAVAT TOIMENPITEET

Suositellut menetelmit ja varokeinot kisittelyd, va-
rastointia ja kuljetusta varten tai tulipalon varalta

Toimenpiteet onnettomuuden varalta

Biosidivalmisteen ja sen pakkauksen hévittdmis- tai
puhdistamismenetelmit

11.3.1

Valvottu poltto

11.3.2

Muut

Pakkaaminen ja biosidivalmisteen yhteensopivuus
ehdotettujen pakkausmateriaalien kanssa

Annostelulaitteiden puhdistusmenetelmit tarvittaes-
sa

Biosidivalmisteen tehoaineena kaytettavad mikro-or-
ganismia tai muita mikro-organismeja koskeva seu-
rantasuunnitelma, mukaan lukien Kisittely, varas-
tointi, kuljetus ja kaytto

12.

LUOKITUS, MERKINNAT JA PAKKAAMINEN

Merkintinaytteet, kdyttoohjeet ja kdyttoturvallisuus-
tiedotteet on toimitettava

12.1

Maininta siitd, pitddko biosidivalmisteessa olla direk-
tiivin 2000/54/EY liitteessd II esitetty biologista vaa-
raa ilmaiseva merkki




L 167/100

Euroopan unionin virallinen lehti

27.6.2012

Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 2
Kaikki tiedot ovat
perustietoja, jollei niitd
ole nimetty

Sarake 3
Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten
osalta, jotka saattavat vaatia

lisitiedoiksi selkdrankaisilla tehtivid kokeita

12.2  Turvalausekkeet, ml. ennaltaehkiisy, vaste, varas-

tointi ja havittiminen
12.3  Ehdotukset kayttoturvallisuustiedotteiksi olisi toimi-

tettava tarvittaessa
12.4  Pakkaus (tyyppi, materiaalit, koko jne.), mukaan lu-

kien valmisteen yhteensopivuus ehdotettujen pak-

kausmateriaalien kanssa
13. YHTEENVETO JA ARVIOINTI

Yhteenveto kussakin alakohdassa (2-12) tutkittavan
ominaisuuden tirkeimmistd tiedoista, niiden ar-
viointi ja ehdotus riskinarvioinniksi.
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LITE 1V

YLEISET SAANNOT TIETOVAATIMUSTEN MUKAUTTAMISELLE

Tassd liitteessd vahvistetaan sddnnot, joita noudatetaan hakijan ehdottaessa liitteissd II ja III sdddettyjen tietovaatimusten
mukauttamista 6 artiklan 2 ja 3 kohdan tai 21 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta niiden
liitteeseen 1T sisdltyvien erityisten sddnt6jen soveltamista, jotka koskevat laskentamenetelmien kdyttod seosten luokittele-
misessa selkdrankaisilla tehtavien kokeiden valttamiseksi.

Tietovaatimusten mukautusten perusteet on esitettdva selkedsti asiakirja-aineiston asiaa koskevassa kohdassa, ja tdlloin on
viitattava tdhdn liitteeseen sisaltyviin erityisiin sddnto6ihin.

1.
1.1

1.1.3

TESTAUS EI VAIKUTA TIETEELLISIN PERUSTEIN TARPEELLISELTA
Olemassa olevien tietojen kaytto

Fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia koskevat tiedot kokeista, joita ei ole tehty hyvan laboratoriokdytinnon tai
asiaankuuluvien testimenetelmien mukaisesti

Tietojen on katsottava olevan samanarvoisia kuin vastaavilla testimenetelmilld saadut tiedot, jos seuraavat edelly-
tykset tayttyvit:

1) tiedot ovat riittdvit luokitukseen, merkintoihin ja riskinarviointiin;
2) tutkimuksen samanarvoisuuden arvioimiseksi toimitetaan riittdvd, adekvaatti ja luotettava dokumentaatio; ja

3) tiedot ovat validit tutkittavan ominaisuuden osalta ja suoritetussa tutkimuksessa kdytetyn laadunvarmistuksen
taso on hyviksyttava.

Thmisten terveyteen ja ympdristoon liittyvid ominaisuuksia koskevat tiedot kokeista, joita ei ole tehty hyvin
laboratoriokdytinnon tai asiaankuuluvien testimenetelmien mukaisesti:

Tietojen on katsottava olevan samanarvoisia kuin vastaavilla testimenetelmilld saadut tiedot, jos seuraavat edelly-
tykset tdyttyvat:

—_

tiedot ovat riittavit luokitukseen, merkintoihin ja riskinarviointiin;

2) tirkeimpid muuttujia | tutkittavia ominaisuuksia, jotka oli méird tutkia vastaavilla testimenetelmilld, on kasitelty
riittavisti ja luotettavasti;

>

altistuksen kesto on verrattavissa vastaavien testimenetelmien altistuksen kestoon tai se on pitempi, mikéli
altistuksen kesto on merkityksellinen muuttuja;

=

tutkimuksesta toimitetaan riittivé ja luotettava dokumentaatio; ja

1

suoritetussa tutkimuksessa on kdytetty laadunvarmistusjdrjestelmaa.

Aiemmat ihmisilld saadut tiedot

Yleissddntond on asetuksen (EY) N:o 1272/2008 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti, ettd timin asetuksen soveltami-
seksi ei tehdd kokeita ihmisilld. On kuitenkin tarkasteltava olemassa olevia aiempia tietoja, jotka on saatu altis-
tuneita vdestoryhmid koskevista epidemiologisista tutkimuksista, onnettomuuksista tai tyoperéisestd altistumisesta,
bioseurantatutkimuksista, kliinisistd tutkimuksista ja kansainvilisesti hyviksyttyjen eettisten standardien mukaisesti
suoritetuista ihmisilld tehtévistd vapaaehtoistutkimuksista.

Thmisilld tehdyistd testeistd tai tutkimuksista kerittyjd tietoja ei saa kdyttdd niin, ettd ihmisen turvallisuus vihenee
verrattuna niihin johtopaatoksiin, joita voidaan tehdd eldimilld tehtyjen testien tai tutkimusten perusteella.

Tietojen merkitys tietyn ihmisid koskevan terveysvaikutuksen suhteen riippuu muun muassa analyysin tyypistd,
tutkituista muuttujista sekd vasteen suuruudesta ja spesifisyydestd ja vaikutuksen ennustettavuudesta. Tietojen
kelpoisuuden arviointiperusteita ovat

1) altistuneiden ja verrokkiryhmien asianmukainen valinta ja luonnehdinta;
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1.4

2) altistumisen asianmukainen luonnehdinta;

&

riittdvan pitkd seuranta sairauden ilmenemisen havaitsemiseksi;

validi menetelmd vaikutuksen havaitsemiseksi;

=

<

tilastoharhan ja hiiritsevien tekijoiden asianmukainen tarkastelu; ja

2

kohtuullinen tilastollinen luotettavuus pédtelmien perustelemiseksi.
Kaikissa tapauksissa on toimitettava riittdvéd ja luotettava dokumentaatio.

Todistusndyton arviointi

Monesta toisistaan riippumattomasta tietoldhteestd voidaan yhdessd saada riittdvésti ndyttod, jonka perusteella
voidaan tehdd oletus tai paitelmd, ettd aineella on tietty vaarallinen ominaisuus tai ei ole tiettyd vaarallista
ominaisuutta, vaikka jokainen niistd tietolahteistd yksindan olisi riittimaton. Myos myonteisilld tuloksilla, joita
saadaan kdyttamilld uusia vasta kehitettyjd testimenetelmid, jotka eivit vield kuulu asiaankuuluviin testimenetel-
miin, tai komission vastaavaksi tunnustamalla kansainviliselld testimenetelmalld voidaan saada riittdvésti ndyttod,
jonka perusteella voidaan tehdd paitelmd, ettd aineella on tietty vaarallinen ominaisuus. Jos komissio on hyvik-
synyt vasta kehitetyn testimenetelman, jota ei vield ole julkaistu, sen tulokset voidaan kuitenkin ottaa huomioon
silloinkin, kun se johtaa pditelmddn, jonka mukaan aineella ei ole tiettyd vaarallista ominaisuutta.

Kun kaikkien saatavilla olevien tietojen tarkastelu antaa riittivisti ndyttod siitd, onko aineella tietty vaarallinen
ominaisuus tai ei:

— kyseistd ominaisuutta ei endd testata selkdrankaisilla,

— lisatestejd, joissa ei kaytetd selkdrankaisia, ei tarvitse tehda.

Kaikissa tapauksissa on toimitettava riittivi ja luotettava dokumentaatio.

Kvalitatiivinen tai kvantitatiivinen rakenne-aktiivisuussuhde ((Q)SAR)

Valideista kvalitatiivisista tai kvantitatiivisista rakenne-aktiivisuussuhdemalleista saadut tulokset voivat viitata tietyn

vaarallisen ominaisuuden olemassaoloon mutta eivit sen puuttumiseen. Niistdi malleista saatuja tuloksia voidaan
kayttdd testauksen sijasta, kun seuraavat edellytykset tdyttyvit:

— tulokset on johdettu sellaisesta (Q)SAR-mallista, jonka tieteellinen pétevyys on vahvistettu,
— aine kuuluu (Q)SAR-mallin soveltamisalan piiriin,

— tulokset riittdvat luokitukseen sekd merkintojen ja riskinarvioinnin laatimiseen, ja

— kdytetystd menetelmistd on toimitettu riittdvd ja luotettava dokumentaatio.

Kemikaalivirasto kehittdd ja antaa yhteistyossd komission, jasenvaltioiden ja asianosaisten kanssa ohjeita (Q)SAR-
mallien kdytosta.

In vitro -menetelmat

Sopivilla in vitro -menetelmilld saadut tulokset voivat viitata tietyn vaarallisen ominaisuuden olemassaoloon tai
niilld voi olla tirked merkitys mekanistisen ymmarryksen kannalta, joka puolestaan voi olla tirkedd arvioinnin
kannalta. Tdssd yhteydessd 'sopivalla’ tarkoitetaan kansainvilisesti sovittujen testien kehittdmiseen sovellettavien
perusteiden mukaisesti riittdvan pitkalle kehitettya.

Kun in vitro -testit ovat positiiviset, vaaralliselle ominaisuudelle on saatava vahvistus riittdvin in vivo -testein.
Vahvistusta ei kuitenkaan tarvita, jos seuraavat edellytykset tiyttyvit:

1) tulokset on johdettu sellaisesta in vitro -menetelmdstid, jonka tieteellinen pitevyys on vahvistettu validointitut-
kimuksella kansainvélisesti sovittujen validointiperusteiden mukaisesti;
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2) tulokset riittavit luokitukseen sekd merkintdjen ja riskinarvioinnin laatimiseen; ja

3) kdytetystd menetelméstd on toimitettu riittdva ja luotettava dokumentaatio.

Tulosten ollessa negatiiviset nditd vapautuksia ei sovelleta. Tapauskohtaisesti voidaan vaatia vahvistustesti.

Aineiden ryhmittely ja rakenteellisesti samankaltaisista aineista saatujen tietojen kdyttd (read-across)

Aineita, joiden fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ekotoksikologiset ominaisuudet ovat samanlaisia tai noudat-
tavat saannollisti mallia rakenteellisen samankaltaisuuden vuoksi, voidaan pitdd aineryhmind tai -kategoriana.
Ryhmakisitteen soveltaminen edellyttid, ettd fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, ihmisten ja eldinten terveyteen
kohdistuvat vaikutukset ja ympiristovaikutukset tai kdyttdytyminen ymparistossi voidaan ennakoida yhtd tai
useampaa ryhmiin kuuluvaa vertailuainetta koskevista tiedoista vertailemalla aineita ryhmin toisiin aineisiin
(read-across). Titen jokaista ainetta ei tarvitse testata jokaisen tutkittavan ominaisuuden suhteen.

Samanlaisten ominaisuuksien pohjana voi olla

1) yhteinen toiminnallinen ryhmd, joka osoittaa vaarallisten ominaisuuksien olemassaolon;

2) yhteiset prekursorit ja/tai fysikaalisissa ja biologisissa prosesseissa todenndkoisesti muodostuvat yhteiset hajoa-
mistuotteet, joista on tuloksena rakenteeltaan samanlaisia kemikaaleja ja jotka osoittavat vaarallisten ominai-
suuksien olemassaolon; tai

3) ominaisuuksien voimakkuus muuttuu kategorian sisilld vakiomuotoisesti.

Jos ryhmakasitettd sovelletaan, aineet on luokitettava ja merkittavd tiltd pohjalta.

Kaikissa tapauksissa olisi varmistettava, ettd

— tiedot ovat riittdvét luokitukseen, merkintoihin ja riskinarviointiin;

— tarkeimpid muuttujia, jotka tutkitaan vastaavassa testimenetelmdssd, on kdsitelty riittdvésti ja luotettavasti; ja

— altistuksen kesto on verrattavissa vastaavien testimenetelmien altistuksen kestoon tai se on pitempi, mikali
altistuksen kesto on merkityksellinen muuttuja.

Kaikissa tapauksissa kdytetystd menetelméstd on toimitettava riittivé ja luotettava dokumentaatio.

Kemikaalivirasto kehittdd ja antaa yhteistyossd komission, jasenvaltioiden ja asianosaisten kanssa ohjeita aineiden
ryhmittelyd koskevasta teknisesti 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: esimerkiksi jos aine haihtuu tai reagoi erittdin helposti tai on epastabiili, 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 rajoituk-
siin liittyvid ohjeita on aina noudatettava.

VALMISTEKOHTAINEN, ALTISTUMISEEN PERUSTUVA TESTAUS

Sen estimdttd, mitd 6 artiklan 2 kohdassa saddetddn, liitteissd II ja III olevissa 8 ja 9 jaksossa mainittujen joidenkin
tutkittavien ominaisuuksien mukaisesta testauksesta voidaan luopua altistumiseen perustuvien nikokohtien perus-
teella, kun liitteiden II tai III mukaiset altistumistiedot ovat saatavilla.

Tassd tapauksessa on tdytettdvd seuraavat edellytykset:

— Altistumisen arviointi on suoritettava sitd tehoainetta, jolle hyvaksymistd on haettu, sisiltdvin biosidivalmisteen
tai biosidivalmisteen, jolle lupaa on haettu, kaikille kdyttotarkoituksille, ja sen on katettava primaarinen ja
sekundaarinen altistuminen realistisesti pahimmassa tapauksessa.
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— Mikéli mydhemmin valmisteen lupamenettelyn aikana otetaan kdyttoon uusi altistumisskenaario, on toimitet-
tava lisitiedot sen arvioimiseksi, onko tietojen mukauttaminen edelleen perusteltua.

— Syyt, joiden vuoksi altistumisen arviointitulosten perusteella on syyti luopua tietovaatimuksista, on selvitettivi
selkedsti ja avoimesti.

Testauksesta ei kuitenkaan voida luopua kynnyksettomien vaikutusten osalta. Tamén seurauksena tiettyjen perus-
tietojen on aina oltava pakollisia, esimerkiksi genotoksisuuskokeiden.

Tarvittaessa kemikaalivirasto kehittdd ja antaa yhteistyossd komission, jisenvaltioiden ja asianosaisten kanssa lisi-
ohjeita 6 artiklan 4 kohdan ja 21 artiklan 3 kohdan mukaisesti vahvistetuista kriteereista.

3.2 Kaikissa tapauksissa on toimitettava riittdvat perustelut ja dokumentaatio. Perusteena kiytetddn altistumisen ar-
viointia asiaankuuluvien teknisten ohjeiden mukaisesti, mikali saatavilla.
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LIITE V

BIOSIDIVALMISTERYHMAT JA NIIDEN KUVAUKSET, JOIHIN VIITATAAN 2 ARTIKLAN 1 KOHDASSA

PAARYHMA 1: Desinfiointiaineet

Naihin valmisteryhmiin eivat kuulu puhdistusaineet, joilla ei ole tarkoituksellista biosidivaikutusta, mukaan luettuina
pesunesteet ja -jauheet ja samantyyppiset valmisteet.

Valmisteryhmd 1: Thmisen hygienia

Tahin ryhmdin kuuluvat valmisteet ovat ihmisten hygienian hoitoon kiytettdvid biosidivalmisteita, joita kiytetddn ihmi-
sen iholle tai padnahalle tai kosketuksissa ihmisen ihoon tai pddnahkaan ensisijaisena tarkoituksena ihon tai padnahan
desinfiointi.

Valmisteryhméd 2: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kdytettdviksi suoraan ihmisilld tai eldimilld
Valmisteet, joita kiytetddn sellaisten pintojen, materiaalien, laitteistojen ja kalusteiden desinfiointiin, jotka eivit joudu

suoraan kosketuksiin elintarvikkeiden tai rehujen kanssa.

Kayttoalueisiin kuuluvat muun muassa uima-altaat, akvaariot, kylpy- ja muut vedet, ilmastointijirjestelmdt seka yksityisten,
julkisten ja teollisessa sekd muussa ammattikdytossd olevien tilojen seindt ja lattiat.

Valmisteet, joita kdytetddn ilman, muun veden kuin ihmisten tai eldinten juomaveden, kemiallisten WC:eiden, jitevesien,
sairaalajdtteiden ja maaperdn desinfiointiin.

Levamyrkkyind kaytettdvit valmisteet, kdyttoalueina uima-altaat, akvaariot ja muut vedet sekd rakennusmateriaalien jil-
kikisittely.

Valmisteet, jotka sekoitetaan tekstiileihin, pyyhkeisiin, maskeihin, maaleihin ja muihin esineisiin tai materiaaleihin tarkoi-
tuksena tuottaa desinfioivasti vaikuttavia kasiteltyjd esineita.

Valmisteryhmd 3: Eldinten hygienia

Eldinten hygienian hoitoon kiytettavit valmisteet, kuten desinfiointiaineet, desinfioivat saippuat, oraaliseen tai ruumii-
nosien hygieniaan tarkoitetut tai antimikrobiset valmisteet.

Valmisteet, joita kdytetddn materiaalien ja pintojen desinfioinnissa tiloissa, joissa eldimid pidetddn tai kuljetetaan.

Valmisteryhmé 4: Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja
Elintarvikkeiden tai rehujen (mukaan luettuna juomavesi) tuotantoon, kuljetukseen, varastointiin tai nauttimiseen liittyvien
laitteiden, siilytysastioiden, kdyttoastioiden, pintojen tai putkistojen desinfiointiin kiytettdvit valmisteet.

Valmisteet, joita kdytetddn kylldstimain materiaaleja, jotka voivat joutua kosketuksiin 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 kdytettavit sdilytysaineet

Valmisteet, joita kdytetidn muiden tehdastuotteiden kuin elintarvikkeiden, rehujen, kosmeettisten aineiden tai lidkkeiden
tai laakinnallisten laitteiden sdilyvyyden takaamiseen torjumalla mikrobien aiheuttama pilaantuminen tuotteiden sdilyvyy-
den varmistamiseksi.

Valmisteet, joita kdytetddn siilytysaineina jyrsijimyrkkyjen, hyonteismyrkkyjen tai muiden syottien varastoinnissa tai
kéytossd.

Valmisteryhmd 7: Kalvojen sdilytysaineet

Valmisteet, joita kdytetddn kalvojen tai pinnoitteiden siilyvyyden varmistamiseksi torjumalla mikrobien aiheuttamaa
pilaantumista tai levikasvua, jotta voidaan suojella sellaisten materiaalien tai esineiden pintojen kuin maalien, muovien,
tiivisteiden, tapettiliimojen, sideaineiden, paperien tai taideteosten alkuperdisid ominaisuuksia.
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Valmisteryhmé 8: Puunsuoja-aineet

Valmisteet, joita kdytetddn puun (sahavaiheesta lihtien) tai puusta valmistettujen tuotteiden suojaamiseen torjumalla puuta
tuhoavia tai pilaavia eli6itd, mukaan luettuina hyonteiset.

Tahin valmisteryhméin kuuluu sekd ennalta ehkdisevid ettd korjaavia valmisteita.

Valmisteryhmi 9: Kuitujen, nahan, kumin ja polymeeristen materiaalien siilytysaineet

Valmisteet, joita kdytetddn kuitumaisten tai polymeeristen materiaalien, kuten nahan, kumin tai paperi- tai tekstiilituot-
teiden, sdilyvyyden takaamiseen torjumalla mikrobien aiheuttamaa pilaantumista.

Tahan valmisteryhméddn kuuluvat biosidivalmisteet, joilla torjutaan mikro-organismien kertymistd materiaalien pinnoille ja
vihennetddn tai estetddn siten hajujen muodostumista ja/tai tuotetaan muunlaisia etuja.

Valmisteryhmd 10: Rakennusmateriaalien sailytysaineet

Valmisteet, joita kdytetidn muuraustuotteiden, komposiittimateriaalien tai muiden rakennusmateriaalien, puuta lukuun
ottamatta, sdilyttimiseen torjumalla mikrobiologista tai levien aiheuttamaa pilaantumista.

Valmisteryhmd 11: Nestejadhdytyksessi ja prosessijirjestelmissd kiytettavit sdilytysaineet

Valmisteet, joita kdytetddn veden tai muiden jadhdytys- ja prosessijirjestelmissd kdytettivien nesteiden sdilyvyyden pa-
rantamiseen torjumalla haitallisia eli6itd, kuten mikrobeja, levid tai simpukoita.

Valmisteet, joita kdytetddn juomaveden tai uima-allasveden desinfiointiin, eivit sisilly tdhidn valmisteryhméin.

Valmisteryhmd 12: Limanestoaineet

Valmisteet, joita kdytetddn ehkdisemddn tai torjumaan liman kasvua teollisuusprosesseissa kaytettavissd materiaaleissa,
laitteissa ja rakenteissa, esimerkiksi puu- ja paperimassassa sekd huokoisissa hiekkakerrostumissa oljyn tuotannossa.

Valmisteryhmd 13: Ty0sto- tai leikkuunesteiden sdilytysaineet

Valmisteet, joilla estetidn mikrobien aiheuttamaa pilaantumista metallin, lasin tai muiden materiaalien tyosto- tai leikkuu-
nesteissd.

PAARYHMA 3: Tuholaistorjunta
Valmisteryhmi 14: Jyrsijamyrkyt

Valmisteet, joita kdytetddn hiirien, rottien tai muiden jyrsijéiden torjuntaan muilla keinoin kuin karkottamalla tai hou-
kuttamalla.

Valmisteryhmd 15: Lintumyrkyt

Valmisteet, joita kdytetddn lintujen torjuntaan muilla keinoin kuin karkottamalla tai houkuttamalla.

Valmisteryhmd 16: Nilvidis- ja matomyrkyt ja muiden selkdrangattomien torjuntaan kaytettdvit valmisteet

Valmisteet, joita kidytetddn nilvidisten, matojen ja selkdrangattomien, joita muut valmisteryhmit eivit kata, torjuntaan
muilla keinoin kuin karkottamalla tai houkuttamalla.

Valmisteryhmi 17: Kalamyrkyt

Valmisteet, joita kiytetddn kalojen torjuntaan muilla keinoin kuin karkottamalla tai houkuttamalla.

Valmisteryhmd 18: Hyonteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden niveljalkaisten torjuntaan kéytettdvat valmisteet

Valmisteet, joita kéytetddn niveljalkaisten (esimerkiksi hyonteisten, haméhédkkieldinten ja &dyridisten) torjuntaan muilla
keinoin kuin karkottamalla tai houkuttamalla.

Valmisteryhmd 19: Karkotteet ja houkutteet

Valmisteet, joita kdytetddn haitallisten elididen (selkdrangattomien, kuten kirput, ja selkdrankaisten, kuten linnut, kalat,
jyrsijdt) torjuntaan karkottamalla tai houkuttamalla, mukaan luettuina valmisteet, joita kdytetddn ihmisten tai eldinten
hygienian hoitoon joko suoraan iholle tai valillisesti ihmisten tai eldinten ymparistossa.
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Valmisteryhmé 20: Muiden selkdrankaisten torjunta

Valmisteet, joita kdytetddn niiden muiden selkdrankaisten torjuntaan, joita ei jo ole Katettu tdimdn pddryhmin muilla
valmisteryhmilld, muilla keinoin kuin karkottamalla tai houkuttamalla.

PAARYHMA 4: Muut biosidivalmisteet

Valmisteryhmé 21: Antifouling-valmisteet

Valmisteet, joita kdytetddn torjumaan mikrobien ja kehittyneempien kasvi- tai eldinlajien muodostaman kasvuston muo-
dostumista ja tarttumista aluksiin, vesiviljelylaitteistoihin tai muihin vedessi kdytettaviin rakenteisiin.

Valmisteryhmé 22: Ruumiiden sdilytykseen ja eldinten tdyttimiseen kaytettdvit nesteet

Valmisteet, joita kdytetddn ihmisten tai eldinten ruumiiden tai niiden osien desinfiointiin ja siilytykseen.
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LIITE VI

BIOSIDIVALMISTEISTA TOIMITETTAVIEN ASIAKIRJA-AINEISTOJEN ARVIOINTIA KOSKEVAT YLEISET
PERIAATTEET

SISALLYSLUETTELO

Termit ja médritelmat

Johdanto

Arviointi

— Yleisperiaatteet

— Vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen
— Vaikutukset ympéristoon

— Vaikutukset kohde-elivihin

— Teho

— Tiivistelma

Padtelmat

— Yleisperiaatteet

— Vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen
— Vaikutukset ympéristoon

— Vaikutukset kohde-eli6ihin

— Teho

— Tiivistelmd

Lopulliset johtopidtokset

TERMIT JA MAARITELMAT

Vastaavuus 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddettyjen kriteerien kanssa

Jaksoissa "Arviointi” ja "Pddtelmit” kiytetyt alaotsakkeet "Vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen”, "Vaikutukset ym-

seuraavasti:

"Teho” vastaa kriteerid i) "on riittdvin tehokas”.

mukaan luettuina riskiryhmit ('), tai eldinten terveyteen suoraan tai epdsuorasti juomaveden, elintarvikkeiden, rehun,
ilman tai muiden epédsuorien vaikutusten kautta valittomia tai mydohemmin ilmenevid vaikutuksia, joita ei voida hyviksya”.

"Vaikutukset ympdristoon” vastaa kriteerid iv) "ei itse eikd jadmiensd vilitykselld aiheuta ymparistoon vaikutuksia, joita ei
voida hyviksyd, ottaen erityisesti huomioon seuraavat seikat:

— kdyttdytyminen ja jakaantuminen ympéristossd;

(") Katso 3 artiklassa oleva riskiryhmien maaritelma.



27.6.2012

Euroopan unionin virallinen lehti

L 167/109

— pintavesien (mukaan luettuina suistoalueet ja merivesi), pohjaveden, juomaveden, ilman ja maaperin saastuminen,

ottaen huomioon kaukokulkeutuminen kiyttopaikasta;

— vaikutus muihin kuin kohde-elidihin;

— vaikutus biologiseen monimuotoisuuteen ja ekosysteemiin”.

Tekniset maaritelmit

a)

R

e)

Vaarojen tunnistaminen

Niiden haitallisten vaikutusten tunnistaminen, joita biosidivalmiste voi ominaisuuksiensa perusteella aiheuttaa.

Annos- (pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhteen arviointi

Biosidivalmisteen sisiltimin tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen annoksen tai altistumistason sekid vaikutuksen
esiintyvyyden ja vakavuuden vilisen suhteen arviointi.

Altistumisen arviointi

Biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen piistojen, kulkeutumisteiden ja -nopeuksien sekd sen
muuntumisen tai hajoamisen maédrittiminen niiden pitoisuuksien tai annosten arvioimiseksi, joille ihmiset, eldimet
tai ympdriston osat altistuvat tai saattavat altistua.

Riskinluonnehdinta

Biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen todellisen tai ennakoidun altistumisen aiheuttamien, ihmi-
siin, eldimiin tai ympdriston osiin kohdistuvien haitallisten vaikutusten esiintyvyyden ja vakavuuden arviointi. Luon-
nehdinta voi sisdltdd "riskinarvioinnin” eli vaikutusten todenndkoisyyden kvantitatiivisen arvioinnin.

Ymparisto

Vesi, mukaan luettuna sedimentti, ilma, maaperi, luonnonvaraiset eldimet ja kasvit seki kaikki niiden viliset suhteet
samoin kuin kaikki suhteet eldviin organismeihin.

JOHDANTO

1.

Tassd liitteessd sdddetddn yleisistd periaatteista 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen biosidivalmisteista
toimitettavien asiakirja-aineistojen arviointia varten. Jasenvaltio tai komissio tekee paitoksen luvan antamisesta bio-
sidivalmisteelle 19 artiklassa saddettyjen edellytysten perusteella ottaen huomioon timin liitteen mukaisesti suoritetun
arvioinnin. Tdmdn liitteen soveltamista koskevat yksityiskohtaiset tekniset ohjeet ovat saatavilla kemikaaliviraston
verkkosivuilla.

. Tissd liitteessd vahvistettuja periaatteita voidaan soveltaa kaikilta osin kemiallisista aineista koostuvien biosidivalmis-

teiden arviointiin. Mikro-organismeja sisiltivien biosidivalmisteiden osalta nditd periaatteita olisi edelleen kehitettiva
teknisissd ohjeissa ottaen huomioon kaytinnostd saadut kokemukset, ja niitd olisi sovellettava valmisteen luonne seki
uusimmat tieteelliset tiedot huomioon ottaen. Myds nanomateriaaleja sisaltdvien biosidivalmisteiden osalta tdssd
liitteessd vahvistettuja periaatteita on mukautettava ja késiteltivd teknisissd ohjeissa uusimpien tieteellisten tietojen
huomioon ottamiseksi.

. Thmisten terveyden, eldinten terveyden ja ympériston suojelun yhdenmukaisen ja korkean tason varmistamiseksi

kaikki biosidivalmisteen kiytostd johtuvat riskit on tunnistettava. Tétd varten on tehtdvé riskinarviointi tunnistettujen
riskien hyvéksyttivyyden selvittimiseksi. Tamé tehdddn arvioimalla biosidivalmisteen kuhunkin merkittavdan yksit-
tdiseen aineosaan liittyvat riskit siten, ettd kumulatiiviset ja synergiavaikutukset otetaan asianmukaisesti huomioon.

. Biosidivalmisteen tehoaineelle tai -aineille on aina tehtavé riskinarviointi. Riskinarviointiin tulee sisiltyd vaaran tunnis-

taminen ja tarvittaessa annos- (pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhteen arviointi, altistumisen arviointi ja riskinluonneh-
dinta. Jos kvantitatiivista riskinarviointia ei voida suorittaa, tehdddn kvalitatiivinen arviointi.

. Samalla tavalla tehdiin lisiksi riskinarviointi kaikkien biosidivalmisteessa olevien huolta aiheuttavien aineiden osalta.

Tarvittaessa on otettava huomioon asetuksen (EY) N:o 1907/2006 puitteissa toimitetut tiedot.
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10.

11.

12.

. Riskinarvioinnin tekemiseksi tarvitaan tietoja. Nama tiedot on mainittu yksityiskohtaisesti liitteissa II ja III, ja niissd on

otettu huomioon, ettd hakemukset ja eri valmisteryhmit ovat hyvin erilaisia ja ettd tilli on vaikutuksensa niihin
liittyviin riskeihin. Vaadittavien tietojen laajuuden tulee olla vihiisin mahdollinen, kuitenkin niin, ettd asianmukainen
riskinarviointi voidaan suorittaa. Arviointielimen on otettava asianmukaisesti huomioon 6, 21 ja 62 artiklan vaa-
sisdltdmistd huolta aiheuttavista aineista. Paikalla (in situ) tuotettujen tehoaineiden riskinarviointi késittdd myos
prekursor(e)ista mahdollisesti aiheutuvat riskit.

. Biosidivalmisteen tehoaineen ja huolta aiheuttavien aineiden riskinarvioinnin tulokset yhdistetd4n niin, ettd tuloksena

on kokonaisarvio biosidivalmisteesta.

. Biosidivalmisteita arvioidessaan arviointielimen on

a) otettava huomioon muut asiaankuuluvat tekniset tai tieteelliset tiedot, jotka biosidivalmisteiden ominaisuuksista,
aineosista, aineenvaihduntatuotteista ja jadmistd on kohtuudella saatavilla;

b) tarvittaessa arvioitava hakijan perusteet olla toimittamatta tiettyj tietoja.

. Niitd yleisid periaatteita soveltamalla yhdessi 19 artiklassa sdddettyjen muiden edellytysten kanssa toimivaltaiset

viranomaiset padttavit tai komissio paittdd, voidaanko biosidivalmisteelle antaa lupa. Luvan antamiseen voi sisiltyd
kéyttorajoituksia tai muita chtoja. Joissakin tapauksissa toimivaltaiset viranomaiset voivat paittdd, ettd tarvitaan
lisitietoja, ennen kuin lupapddtds voidaan tehdi.

Kun biosidivalmisteet sisdltavit 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja, hyviksymattd jattdmisen perusteet tdyttavid teho-
aineita, toimivaltaiset viranomaiset arvioivat tai komissio arvioi lisdksi, voidaanko 5 artiklan 2 kohdan edellytykset
tiyttad.

Arvioinnin aikana hakijoiden ja arviointielinten on toimittava yhdessi, jotta kaikki tietovaatimuksiin liittyvat kysy-
mykset voidaan ratkaista nopeasti ja jotta kaikkien vaadittavien lisitutkimusten tarve selvitetddn jo alkuvaiheessa tai
jotta biosidivalmisteen kdytolle asetettuja ehtoja taikka biosidivalmisteen luonnetta tai koostumusta muutetaan 19 ar-
tiklan ja tdmdn liitteen vaatimusten noudattamisen varmistamiseksi kaikilta osin. Hallinnollinen taakka on erityisesti
pk-yritysten osalta pidettivdi mahdollisimman kevyenid heikentdmittd kuitenkaan ihmisten, eldinten tai ympériston
suojelun tasoa.

Arvioinnin aikana tehtyjen arviointielimen johtopéitosten on perustuttava tieteellisiin periaatteisiin, jotka ovat mie-
luiten kansainviliselld tasolla tunnustettuja, ja ne on tehtdvé asiantuntijoiden neuvoja hyodyntimalla.

ARVIOINTI

Yleisperiaatteet

13.

14.

15.

16.

Arvioinnista vastaavan tai hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on validoitava biosidivalmistetta
koskevan lupahakemuksen tueksi esitetyt tiedot asetuksen asiaankuuluvien sddnndsten mukaisesti. Néiden tietojen
validoinnin jilkeen toimivaltaisten viranomaisten on niitd hyvéksi kdyttden suoritettava ehdotettuun kdyttoon perus-
tuva riskinarviointi. Tarvittaessa on otettava huomioon asetuksen (EY) N:o 1907/2006 puitteissa toimitetut tiedot.

Biosidivalmisteen tehoaineelle on aina suoritettava riskinarviointi. Jos biosidivalmisteessa lisiksi on huolta aiheuttavia
aineita, riskinarviointi suoritetaan my®s kullekin niistd. Riskinarvioinnin on katettava biosidivalmisteen chdotettu
tavanomainen kéytto sekd pahin realistisesti mahdollinen tilanne, mukaan luettuina asiaankuuluvat valmistukseen
ja hdvittimiseen liittyvit asiat. Arvioinnissa on lisiksi otettava huomioon, miten valmisteella kisiteltyjd tai sitd
sisltavid "ksiteltyjd esineitd” voidaan kdyttdd tai havittdd. Paikalla (in situ) tuotettuja tehoaineita ja niihin liittyvid
prekursoreita on myds tarkasteltava.

Arviointia suoritettaessa on otettava lisiksi huomioon kumulatiivisten ja synergiavaikutusten mahdollisuus. Kemikaa-
livirasto kehittdd ja antaa yhteistyossd komission, jasenvaltioiden ja asianosaisten kanssa ohjeita kumulatiivisten ja
synergiavaikutusten arviointia koskevista ticteellisistd mééritelmistd ja menetelmisti.

Biosidivalmisteen kunkin tehoaineen ja kunkin huolta aiheuttavan aineen riskinarviointiin tulee sisiltyd vaaran tunnis-
taminen ja, mikdli mahdollista, asianmukaisten viitearvojen mddritys annostasoille tai vaikutuspitoisuuksille kuten
NOAEL-arvo tai arvioitu vaikutukseton pitoisuus (PNEC). Siihen tulee my®ds sisdltyd soveltuvin osin annos- (pitoisuus)
vaste- (vaikutus) -suhteen arviointi sekd altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta.
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17.

18.

19.

20.

21.

Tulokset, jotka saadaan verrattaessa altistumista kunkin tehoaineen ja mahdollisten huolta aiheuttavien aineiden
asianmukaisiin viitearvoihin, on yhdistettdvé, ja niisti on laadittava biosidivalmisteen kokonaisriskinarviointi. Jos
kvantitatiivisia tuloksia ei ole saatavilla, kvalitatiivisten arvioiden tulokset on yhdistettivé vastaavalla tavalla.

Riskinarvioinnissa on maaritettivi

a) fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista johtuvat vaarat,

b) riski ihmisille ja eldimille,

¢) riski ympiristolle,

d) ihmisten, eldinten ja ympdriston suojelemiseksi tarvittavat toimenpiteet sekd biosidivalmisteen ehdotetun tavan-
omaisen kidyton ettd realistisen pahimman tilanteen aikana.

Joissakin tapauksissa voidaan paittdd, ettd tarvitaan lisitietoja, jotta riskinarviointi voidaan saattaa paitokseen. Vaa-
dittavien lisdtietojen médrdn on oltava pienin riskinarvioinnin mahdollistava mééra.

Biosidivalmisteperheistd toimitettujen tietojen perusteella arviointiclimen on voitava tehdd pddtos siitd, ovatko kaikki
biosidivalmisteperheeseen kuuluvat valmisteet 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan kriteerien mukaisia.

Tarvittaessa kunkin biosidivalmisteeseen sisaltyvan tehoaineen osalta on viitattava tekniseen vastaavuuteen sellaisten
tehoaineiden kanssa, jotka on jo sisillytetty hyviksyttyjen tehoaineiden luetteloon.

Vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen

Vaikutukset ihmisten terveyteen

22.

23.

Riskinarvioinnissa on otettava huomioon seuraavat biosidivalmisteen kiytostd mahdollisesti aiheutuvat vaikutukset ja
altistuvat vdestoryhmat.

Mainitut vaikutukset johtuvat tehoaineen ja huolta aiheuttavien aineiden ominaisuuksista. Niitd ovat

— viliton myrkyllisyys,

— drsyttavyys,

— syOvyttavyys,

— herkistavyys,

— toistuvasta annostuksesta johtuva myrkyllisyys,

— periméi vaurioittavat vaikutukset,

— syOpdd aiheuttavat vaikutukset,

— lisddntymismyrkyllisyys,

— neurotoksisuus,

— immunotoksisuus,

— hormonitoimintaa hiiritsevit ominaisuudet,

— tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen muut mahdolliset erityiset ominaisuudet,

— fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista johtuvat muut vaikutukset.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Edelld mainitut vdestoryhmit ovat:

— ammattikdyttajat,

— muut kuin ammattikayttéjit,

— ympdriston vilitykselld suoraan tai epdsuorasti altistuvat ihmiset.

Nditd vdestoryhmid tarkasteltaessa erityistd huomiota olisi kiinnitettdvd tarpeeseen suojella riskiryhmid néissd vées-
toryhmissa.

Vaaran tunnistamisessa otetaan huomioon biosidivalmisteen tehoaineiden ja mahdollisten huolta aiheuttavien ainei-
den ominaisuudet ja mahdolliset haitalliset vaikutukset.

Arviointielimen on sovellettava 27-30 kohtaa biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen annos-
(pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhdetta arvioidessaan.

Toistuvasta annostuksesta johtuvan myrkyllisyyden ja lisddntymismyrkyllisyyden 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 kdyttdd muita annosvaikutuskuvaajia.

Vilittoman myrkyllisyyden, syovyttivyyden ja drsyttivyyden osalta ei yleensd ole mahdollista saada NOAEL- tai
LOAEL-arvoa timin asetuksen vaatimusten mukaisesti suoritettujen testien perusteella. Valittoman myrkyllisyyden
osalta lasketaan LDs, (mediaani tappava annos) tai LCs, (mediaani tappava pitoisuus) tai muu asianmukainen
annosvaikutuskuvaaja. Muiden vaikutusten osalta riittdd, ettd madritellddn, aiheuttaako tehoaine tai huolta aiheuttava
aine biosidivalmistetta kdytettdessd niitd vaikutuksia.

Perimdd vaurioittavien vaikutusten ja syopda aiheuttavien vaikutusten osalta arviointi olisi suoritettava ilman kynnys-
arvoa, jos tehoaine tai huolta aiheuttava aine on genotoksinen ja karsinogeeninen. Jos tehoaine tai huolta aiheuttava
aine ei ole genotoksinen, arviointi on suoritettava kynnysarvoa kiyttien.

Thon tai hengitysteiden herkistymisen osalta, koska ei ole yksimielisyyttd mahdollisuudesta maarittdd pitoisuutta tai
annosta, jota alempana haitalliset vaikutukset eivit todennikoisesti ilmene, erityisesti kyseiselle aineelle jo herkis-
tyneessd, riittdd, ettd arvioidaan, onko tehoaineella tai huolta aiheuttavalla aineella luontainen ominaisuus aiheuttaa
nditd vaikutuksia biosidivalmisteen kdyton tuloksena.

Myrkyllisyyttd koskeviin tietoihin, jotka on saatu ihmisen altistumisen havainnoinnin tuloksena, esimerkiksi teolli-
suudesta, myrkytystietokeskuksista tai epidemiologisista tutkimuksista, on kiinnitettdva erityistd huomiota riskinar-
vioinnin yhteydessd, jos tillaisia tietoja on kaytettavissa.

Altistuminen arvioidaan jokaisessa vdestoryhmissd (ammattikdyttdjat, muut kuin ammattikdyttdjat ja ympariston
vilitykselld suoraan tai epadsuorasti altistuvat ihmiset), joka altistuu tai jonka altistuminen biosidivalmisteelle voidaan
kohtuudella ennakoida, ottaen erityisesti huomioon riskiryhmien altistumisreitit. Arvioinnin tarkoituksena on tehda
kvantitatiivinen tai kvalitatiivinen arviointi kunkin tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen pitoisuudesta tai annok-
sesta, mukaan lukien niiden aineenvaihdunta- ja hajoamistuotteet, joille viestoryhmi altistuu tai voi altistua biosidi-
valmistetta tai silld kasiteltyjd esineitd kiytettdessa.

Altistumisen arviointi perustuu 6 ja 21 artiklan mukaisesti toimitun teknisen asiakirja-aineiston tietoihin ja muihin
saatavilla oleviin tai asiaankuuluviin tietoihin. Erityistd huomiota on kiinnitettdva tapauksen mukaan seuraaviin:

— asianmukaisesti mitatut altistumistiedot,

— muoto, jossa biosidivalmistetta pidetddn kaupan,

— biosidivalmisteen tyyppi,

— annostelutapa ja -taajuus,

— biosidivalmisteen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet,
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34.

35.

— todennikoiset altistumisreitit ja imeytyvyys,

— altistumisen toistuvuus ja kesto,

— jddmien enimmdaismadarat,

— erityisten altistuvien vdestoryhmien tyyppi ja koko, jos tillaisia tietoja on saatavilla.

Asianmukaisesti mitatut ja edustavat altistumista koskevat tiedot on erityisesti otettava huomioon altistumista ar-
vioitaessa, jos tillaisia tietoja on saatavilla. Jos altistumistasojen arviointiin kaytetddn laskentamenetelmid, on sovel-
lettava tarkoituksenmukaisia malleja.

Naiden 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 epavarmuustekijat,
— ne on luotettavasti validoitava mittauksin, jotka toteutetaan mallin kdyton kannalta relevanteissa olosuhteissa,
— niiden on vastattava kdyttoalueen todellisia olosuhteita.

On otettava huomioon myos seurantatiedot aineista, joiden kdytto tai muut ominaisuudet ovat vastaavia taikka joille
altistutaan vastaavalla tavalla.

Jos 23 kohdassa lueteltujen vaikutusten osalta on maddritetty viitearvo, riskinluonnehdintaan tulee sisiltyd viitearvon
vertailu arvioon annoksesta tai pitoisuudesta, jolle vdestoryhma altistuu. Jos viitearvoa ei voida madrittdd, on kaytet-
tavé kvalitatiivista lahestymistapaa.

Arviointikertoimilla otetaan huomioon eldimilld suoritettavien toksisuuskokeiden ekstrapolointi altistuviin véestoryh-
miin. Asettamalla kokonaisarviointikerroin otetaan huomioon ekstrapolointiin lajista toiseen ja lajin sisilld liittyva
epavarmuusaste. Soveltuvien kemiallisten erityistietojen puuttuessa asiaankuuluvaan viitearvoon sovelletaan oletuk-
sena arviointikerrointa 100. Arviointikertoimia varten voidaan tarkastella myos lisiseikkoja, mukaan lukien toksiko-
kinetiikka ja toksikodynamiikka, vaikutuksen luonne ja vakavuus, viesto(n ala)ryhmit, altistumisen poikkeamat
tutkimustulosten ja ihmisten altistumisen valilld tiheyden ja keston osalta, tutkimuksen keston ekstrapolointi (esim.
subkroonisesta krooniseen), annos-vastesuhde seki toksisuutta koskevan tietoaineiston kokonaislaatu.

Vaikutukset eldinten terveyteen

36.

Arviointielimen on otettava huomioon biosidivalmisteesta eldimille aiheutuvat riskit kdyttden soveltuvin osin samoja
periaatteita kuin jaksossa, jossa kasitellddn vaikutuksia ihmisiin.

Vaikutukset ympéristoon

37.

38.

39.

40.

Riskinarvioinnissa on otettava huomioon biosidivalmisteen kdyton haitalliset vaikutukset kuhunkin kolmeen ymparis-
ton osaan — ilmaan, maaperéin ja veteen (mukaan lukien sedimentti) — sekd kasvi- ja eldinkuntaan.

Vaaran tunnistamisessa otetaan huomioon biosidivalmisteen tehoaineiden ja mahdollisten huolta aiheuttavien ainei-
den ominaisuudet ja mahdolliset haitalliset vaikutukset.

Annos- (pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhteen arviointi on tehtdvd sen pitoisuuden arvioimiseksi, jonka alapuolella
haitallisia vaikutuksia ei kyseisessd ympiriston osassa oleteta aiheutuvan. Arviointi on suoritettava biosidivalmisteen
tehoaineen ja kaikkien huolta aiheuttavien aineiden osalta. Titd pitoisuutta kutsutaan PNEC-arvoksi. Joissakin ta-
pauksissa PNEC-arvoa ei kuitenkaan ehkd voida maarittdd; talloin on tehtdva kvalitatiivinen annos- (pitoisuus) vaste-
(vaikutus) -suhteen arviointi.

PNEC-arvo on mddritettdvd timdn asetuksen 6 ja 20 artiklan mukaisesti toimitettujen, eliville aiheutuvia vaikutuksia
ja ekotoksisuustutkimuksia koskevien tietojen perusteella. Sen laskemiseksi sovelletaan arviointikerrointa viitearvoille,
jotka on saatu eli6illd tehdyistd kokeista, esimerkiksi LDs, (mediaani tappava annos), LCs, (mediaani tappava pitoi-
suus), EC5q (mediaani vaikuttava pitoisuus), ICs, (pitoisuus, joka estdd annetun parametrin, esimerkiksi kasvun, 50-
prosenttisesti), NOEL(C) (vaikutukseton taso (pitoisuus)), tai LOEL(C) (alhaisin taso (pitoisuus)), joka aiheuttaa havait-
tavan vaikutuksen. Tarvittaessa viitearvoina voidaan kdyttdd muita annosvaikutuskuvaajia.
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Arviointikerroin kuvaa epavarmuuden astetta, kun rajoitetulla lajimaaralld saatuja testituloksia ekstrapoloidaan todel-
liseen ympdristoon. Sen vuoksi epdvarmuus ja arviointikerroin ovat yleensi sitd pienempid, mitd enemman on tietoja
ja mitd pitkdaikaisempia testit ovat.

Jokaisen ympériston osan osalta tehdddn altistumisen arviointi, jonka tarkoituksena on ennustaa biosidivalmisteen
kunkin tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen todennikoéinen pitoisuus. Tdtd pitoisuutta kutsutaan arvioiduksi
ympdristopitoisuudeksi (PEC-arvo). Voi kuitenkin olla, ettd joissakin tapauksissa ei ole mahdollista mairittad PEC-
arvoa, ja altistuminen on silloin arvioitava kvalitatiivisesti.

PEC-arvo tai tarvittaessa altistumisen kvalitatiivinen arvio médritetddn ainoastaan sellaisille ympariston osille, joihin
tiedetddn tai joihin voidaan kohtuudella arvioida kohdistuvan paistojd tai joihin voi jadda tai joihin levitetddn kyseisid
aineita, mukaan luettuina biosidivalmisteella kasitellyistd esineistd aiheutuvat paastot.

PEC-arvon maddrittimisessd tai altistumisen kvalitatiivisessa arviossa otetaan tarvittaessa erityisesti huomioon

— asianmukaisesti mitatut altistumistiedot,

— muoto, jossa valmistetta pidetddn kaupan,

— biosidivalmisteen ryhmi,

— annostelutapa ja -taajuus,

— fysikaalis-kemialliset ominaisuudet,

— hajoamis- ja muuntumistuotteet,

— todennikoiset kulkeutumisreitit ympdristossd ja adsorptio-/desorptiokyky ja hajoaminen,

— altistumisen toistuvuus ja kesto,

— kaukokulkeutuminen ympiristossa.

Asianmukaisesti mitatut ja edustavat altistumista koskevat tiedot on erityisesti otettava huomioon altistumista ar-
vioitaessa, jos tdllaisia tietoja on saatavilla. Jos altistumistasojen arviointiin kéytetddn laskentamenetelmid, on sovel-
lettava tarkoituksenmukaisia malleja. Néilld malleilla tulee olla 34 kohdassa luetellut ominaisuudet. Tarvittaessa on
tapauskohtaisesti otettava huomioon myds seurantatiedot, jotka on saatu aineista, joiden kéyttd, altistumisominai-
suudet tai muut ominaisuudet ovat vastaavia.

Ympariston kunkin osan osalta riskinluonnehdintaan tulee sisiltyd PEC-arvon ja PNEC-arvon vertailu, jotta voidaan
maédrittdd PEC/PNEC-suhde.

Jos PEC/PNEC-suhdetta ei ole voitu madrittdd, riskinluonnehdinnassa on arvioitava kvalitatiivisesti se todennakéisyys,
ettd vaikutus esiintyy nykyisissd altistusolosuhteissa tai ettd se esiintyy oletetuissa altistumisolosuhteissa.

Arviointielimen on tehtidvd paitelmi, 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 tdyttdvit asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen XIII mukaiset PBT- tai vPvB-aineiden kriteerit,
tai jos silli on hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia, ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettei tillaista vaikutusta
esiinny asianmukaisissa kenttdolosuhteissa.

Vaikutukset kohde-elivihin

49.

On suoritettava arviointi sen osoittamiseksi, ettei biosidivalmiste tuota tarpeetonta kirsimystd kohteena oleville
selkdrankaisille. Tdssd on arvioitava vaikutusmekanismi ja havaitut vaikutukset kyseisten selkdrankaisten kdyttaytymi-
seen ja terveyteen; jos on tarkoitus tappaa kohteena oleva selkdrankainen, 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 ristikkéisresistenssi
biosidivalmisteen tehoaineelle.

Teho

51. Hakijan toimittamien tietojen on oltava riittdvid valmisteen tehosta esitettyjen vditteiden osoittamiseksi toteen. Ha-
kijan toimittamien tai arviointielimen hallussa olevien tietojen perusteella on voitava osoittaa biosidivalmisteen teho
kohde-elioitd vastaan, kun valmistetta kdytetddn tavanomaiseen tapaan lupachtojen mukaisesti.

52. Testejd suoritettaessa on soveltuvin osin noudatettava saatavilla olevia unionin ohjeita. Tarvittaessa voidaan kiyttad
seuraavassa luettelossa mainittuja muita menetelmid. Jos hyvaksyttavid tuloksia kenttikokeista on saatavilla, niitd
voidaan kayttdd.

— ISO:n, CEN:n tai muun kansainvilisen elimen hyvidksymd standardimenetelma,

— kansallinen standardimenetelmi,

— teollisuudessa laadittu standardimenetelmd (jos arviointielimen hyviksymd),

— yksittdisen valmistajan laatima standardimenetelma (jos arviointielimen hyviksyma),

— biosidivalmisteen kehitystyon aikana saadut tiedot (jos arviointielimen hyviksymat).

Tiivistelma

53. Kaikilla niilld alueilla, joilla riskinarviointi on suoritettu, arviointielimen on yhdistettivi tehoaineista ja kaikista huolta
aiheuttavista aineista saadut tulokset biosidivalmistetta koskevan kokonaisarvion laatimiseksi. Tédssd arviossa on
otettava huomioon my6s mahdolliset kumulatiiviset tai synergiavaikutukset.

54. Jos biosidivalmiste sisiltdd useampaa kuin yhtd tehoainetta, kaikkia haitallisia vaikutuksia on myos tarkasteltava
yhdessi varsinaisen biosidivalmisteen kokonaisarvion laatimiseksi.

PAATELMAT
Yleisperiaatteet

55. Arvioinnin tarkoituksena on mdirittdd, onko valmiste 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddettyjen kriteerien
mukainen. Arviointielimen on tehtdvd timén liitteen 13-54 kohdan mukaisesti suoritetun arvioinnin pohjalta paa-
telménsd, jossa on kdsitelty biosidivalmisteen kunkin tehoaineen ja huolta aiheuttavan aineen riskeistd aiheutuvaa
kokonaisriskid.

56. Madrittdessddn vaatimustenmukaisuutta 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa siddettyjen kriteerien suhteen arvioin-
tielimen on biosidivalmisteen, josta on tehty hakemus, kunkin valmisteryhmin ja kunkin kdyttdalueen osalta pda-
dyttavd yhteen seuraavista paatelmisti:

1) biosidivalmiste on kriteerien mukainen;

2) erityisedellytyksin/-rajoituksin biosidivalmiste voi olla kriteerien mukainen;

3) ilman lisatietoja ei ole madritettdvissd, onko biosidivalmiste kriteerien mukainen;

4) biosidivalmiste ei ole kriteerien mukainen.

57. Arviointielimen on mddrittdessddn sitd, onko biosidivalmiste 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddettyjen kritee-
rien mukainen, otettava huomioon arviointiprosessissa kdytettyjen tietojen erilaisuudesta aiheutuva epavarmuus.

58. Mikili arviointielimen tekemdnd pditelmdnd on, ettd lisdtietoja tarvitaan, sen on perusteltava tillaisen tiedon tarve.
Vaadittavien lisdtietojen mdarin tulee olla pienin mahdollinen mari, joka tarvitaan asianmukaisen riskien lisdarvion
tekemiseen.
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Vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen

Vaikutukset ihmisten terveyteen

59.

60.

61.

62.

63.

Arviointielimen on otettava huomioon mahdolliset vaikutukset kaikkiin vdestoryhmiin (ammattikédyttdjat, muut kuin
ammattikdyttdjat sekd ympériston kautta suoraan tai epdsuoraan altistuvat ihmiset). Padtelmid tehtdessd erityistd
huomiota on kiinnitettavd eri vdestoryhmien riskiryhmiin.

Arviointielimen on tutkittava altistumisen ja vaikutuksen suhdetta. Titd suhdetta tutkittaessa on otettava huomioon
useita tekijoitd. Yksi tirkeimmistd tekijoistd on tarkastelussa olevan aineen haitallisen vaikutuksen luonne. Haitallisia
vaikutuksia ovat valiton myrkyllisyys, drsyttavyys, syovyttavyys, herkistavyys, toistuvasta annostuksesta johtuva myr-
kyllisyys, perimad vaurioittavat vaikutukset, sydpda aiheuttavat vaikutukset, neurotoksisuus, immunotoksisuus, lisddn-
tymismyrkyllisyys, hormonitoimintaa hiiritsevit ominaisuudet ja fysikaalis-kemialliset ominaisuudet sekd kaikki muut
tehoaineen tai huolta aiheuttavien aineiden taikka niiden aineenvaihdunta- tai hajoamistuotteiden haitalliset ominai-
suudet.

Tyypillinen altistumisen marginaali (MOE ) — annoskuvaajan ja altistumispitoisuuden vilinen suhde — on noin 100,
mutta titd suurempi tai pienempi MOE ¢ voi myos olla asianmukainen riippuen muun muassa kriittisten vaikutusten
laadusta ja viestoryhman herkkyydesta.

Arviointielimen on tapauksen mukaan tehtivd pddtelmd, jonka mukaan 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii ala-
kohdan kriteerid voidaan noudattaa vain soveltamalla ennalta ehkiisevid ja suojaavia toimenpiteitd, mukaan luettuina
tyoprosessien suunnittelu ja tekniset ratkaisut, asianmukaisten laitteiden ja materiaalien kdytto, kollektiivisten suojaa-
vien toimenpiteiden soveltaminen, ja, kun altistumista ei voida estdd muilla keinoin, henkilokohtaisten suojatoimen-
piteiden soveltaminen, kuten henkilosuojainten kiytto (hengityssuojaimet, -maskit, haalarit, kdsineet ja suojalasit),
ammattikdyttdjien altistumisen vélttimiseksi.

Jos henkilosuojainten kdytto olisi ainoa keino pienentdd muiden kuin ammattikdyttdjien altistumista kyseisen vies-
toryhman osalta hyvaksyttiville tasolle, ei valmistetta yleensd saa katsoa 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii
alakohdan kriteerin mukaiseksi valmisteeksi kyseisen védestoryhmin osalta.

Vaikutukset eldinten terveyteen

64.

Arviointielimen on arvioitava 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii alakohdan kriteerin tiyttymistd eldinten terveyden
osalta kdyttden soveltuvin osin samoja periaatteita kuin jaksossa, jossa kasitellddn vaikutuksia ihmisten terveyteen.

Vaikutukset ympiristo6n

65.

66.

Vesi

67.

Paitoksenteon perusviline on PEC/PNEC-suhde tai, jos sitd ei ole kdytettdvissd, kvalitatiivinen arvio. Asianmukaista
huomiota on kiinnitettivd myos tdmin arvon tarkkuuteen, johon pitoisuuksien mittauksessa saatujen ja arvioinnissa
kiytettyjen tietojen vaihtelu vaikuttaa.

Mairitettdessd PEC-arvoa pitaisi kayttdd sopivinta mallia ottaen huomioon biosidivalmisteen kiyttdytyminen ymparis-
tossa.

Jos jossakin ympariston osassa PEC/PNEC-suhde on enintéin yksi, riski luonnehditaan siten, etté listiedot ja/tai -testit
eivit ole tarpeen. Jos suhdeluku on suurempi kuin yksi, arviointielimen on kyseisen lukuarvon ja muiden asiaankuu-
luvien tekijoiden perusteella arvioitava, tarvitaanko epdilyjen poistamiseksi lisatietoja ja/tai -testejd, tarvitaanko aiheel-
lisia riskinvdhennystoimia vai onko 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin noudattaminen kyseisen
biosidivalmisteen osalta mahdotonta.

Arviointielimen on tehtdvd paitelmi, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv
alakohdan kriteerin mukainen, jos ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa tehoaineen tai huolta aiheuttavien aineiden taikka
niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennakoitavissa olevalla pitoisuudella vedessi (tai sen sedi-
menteissd) on muihin kuin kohde-elioihin vedessd, meressd tai suistoalueilla vaikutus, jota ei voida hyviksyd, ellei ole
tieteellisesti osoitettu, ettei tdllaista vaikutusta esiinny asianmukaisissa kenttdolosuhteissa. Arviointielimen on erityi-
sesti tehtdvd paitelmd, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin
mukainen, jos ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa tehoaineen tai muiden huolta aiheuttavien aineiden taikka niiden
aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennakoitavissa oleva pitoisuus vedessi (tai sen sedimenteissd) vaa-
rantaisi seuraavissa vahvistettujen vaatimusten noudattamisen:

— direktiivi 2000/60/EY,

— direktiivi 2006/118|EY,
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68.

69.

70.

— yhteison meriymparistopolitiikan puitteista 17 pdivind kesidkuuta 2008 annettu Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivi 2008/56/EY (1),

— direktiivi 2008/105/EY, tai
— kansainviliset sopimukset, jotka koskevat jokien tai meriympdriston suojelemista pilaantumiselta.

Arviointielimen on tehtdvd pddtelmd, 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 reaktiotuotteen ennakoitavissa oleva pitoisuus pohjavedessd ylittdd seuraavista
pitoisuuksista alemman:

— direktiivissd 98/83/EY vahvistettu hyviksyttivd enimmaispitoisuus, tai

— suurin pitoisuus, joka vahvistetaan merkityksellisten tietojen, erityisesti toksikologisten tietojen perusteella, teho-
aineen hyviksymistd timin asetuksen nojalla koskevaa menettelyd noudattaen,

ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettd asianmukaisissa kenttdolosuhteissa alhaisempi pitoisuus ei ylity.

Arviointielimen on tehtdvd paitelmi, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv
alakohdan kriteerin mukainen, jos tehoaineen tai huolta aiheuttavien aineiden taikka niiden aineenvaihdunta-, hajoa-
mis- tai reaktiotuotteiden ennakoitavissa oleva pitoisuus pintavesissd tai niiden sedimenteissd sen jilkeen, kun bio-
sidivalmistetta on kaytetty chdotetuissa kiyttoolosuhteissa,

— ylittad seuraavissa vahvistetut arvot, kun pintavesi suunnitellulla kdyttoalueella tai suunnitellulta kdyttoalueelta on
tarkoitettu juomaveden valmistukseen:

— direktiivi 2000/60/EY,
— direktiivi 98/83[EY, tai
— vaikuttaa muihin kuin kohde-elivihin tavalla, jota ei voida hyviksyd,
ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettd asianmukaisissa kenttdolosuhteissa kyseinen pitoisuus ei ylity.

Biosidivalmisteen ehdotettujen kiyttoohjeiden, mukaan luettuina annosteluvilineiden puhdistusmenetelmit, on oltava
sellaiset, ettd niitd noudatettaessa vettd tai sen sedimenttejd saastuttavan vahingon todenndkoisyys on mahdollisim-
man pieni.

Maapera

71.

Ilma

72.

Arviointielimen on tehtdvd pddtelmd, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv
alakohdan kriteerin mukainen, jos ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa tehoaineen tai muiden huolta aiheuttavien aineiden
taikka niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennakoitavissa olevalla pitoisuudella maaperdssi on
muihin kuin kohdelajeihin vaikutus, jota ei voida hyviksyd, ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettei tallaista vaikutusta
esiinny asianmukaisissa kenttdolosuhteissa.

Arviointielimen on tehtdvd pddtelmd, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv
alakohdan kriteerin mukainen, jos on olemassa kohtuudella ennakoitavissa oleva mahdollisuus, ettd ilmaan kohdistuu
vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettei tillaista vaikutusta esiinny asianmukaisissa
kenttdolosuhteissa.

Muut kuin kohde-eliot

73.

Arviointielimen on tehtdvd paitelmi, 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 muihin kuin kohdelajeihin vaikutus, jota ei voida hyviksyd, ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettei
tallaista vaikutusta esiinny asianmukaisissa kenttdolosuhteissa.

() EYVL L 164, 25.6.2008, s. 19.
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74. Arviointielimen on tehtdvd pddtelmd, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv
alakohdan kriteerin mukainen, jos on olemassa kohtuudella ennakoitavissa oleva mahdollisuus, etti jitevedenpuhdis-
tuslaitosten 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 riskinar-
vioinnissa ole selvisti osoitettu, ettei kenttdolosuhteissa esiinny tallaisille mikro-organismeille vélittomid tai valillisid
vaikutuksia, joita ei voida hyviksya.

Vaikutukset kohde-elivihin

75. Jos resistenssin tai ristikkdisresistenssin kehittyminen biosidivalmisteen tehoaineelle on todennakoistd, arviointielimen
on harkittava toimenpiteitd timan resistenssin seurausten minimoimiseksi. Tdhdn voi liittyd lupaehtojen muuttami-
nen. Jos resistenssin tai ristikkéisresistenssin kehittymistd ei kuitenkaan voida riittdvasti vdhentdd, arviointielimen on
tehtdvd pddtelmd, jonka mukaan biosidivalmiste ei tdytd 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan ii alakohdan kriteerid.

76. Selkdrankaisten torjuntaan tarkoitetun biosidivalmisteen ei yleensd katsota tdyttavin 19 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdan ii alakohdan kriteerid, paitsi jos

— kuolema tapahtuu samanaikaisesti tajunnan menettdmisen kanssa, tai
— kuolema tapahtuu vilittomisti, tai
— elintoiminnot heikkenevit vahitellen ilman merkkejd ilmeisestd kdrsimisesté.

Karkotteiden osalta tarkoitettu vaikutus on saavutettava ilman, ettd kohteena oleva selkdrankainen tarpeettomasti
kérsii tai tuntee kipua.

Teho

77. Suojauksen, torjunnan tai muiden tarkoitettujen vaikutusten tason, yhdenmukaisuuden ja keston on oltava vahintdin
samanlaisia kuin sopivien viitevalmisteiden kiytolld saavutettavat, silloin kun tillaisia valmisteita on olemassa, tai
samanlaisia kuin muiden torjuntakeinojen avulla saavutettavat. Jos viitevalmisteita ei ole, biosidivalmisteella on saa-
vutettava madritelty suoja- tai torjuntataso ehdotetuilla kiyttoalueilla. Biosidivalmisteen tehoa koskevien péitelmien
on koskettava kaikkia ehdotettuja kayttoaloja ja kaikkia jasenvaltion alueita tai tarvittaessa unionin alueita, ellei
biosidivalmistetta ole tarkoitettu kdytettiviksi vain erityisolosuhteissa. Arviointielimen on arvioitava saadut annos-
vastetiedot sen arvioimiseksi, onko suositeltu annos pienin, joka tarvitaan halutun vaikutuksen aikaansaamiseksi.
Tdamd on tehtdvd asianmukaisissa (kenttd)kokeissa (joihin tdytyy kuulua kisittelemdton kontrolli), joissa on myds
kéytettavd pienempid annoksia kuin suositellut annokset.

Tiivistelma

78. Edelld 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii ja iv alakohdassa vahvistettujen kriteerien osalta arviointielimen on
yhdistettivd tehoaineesta (tehoaineista) ja huolta aiheuttavista aineista tehdyt pddtelmét varsinaista biosidivalmistetta
koskevien padtelmien tiivistelman laatimiseksi. Myos 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan i ja ii alakohdassa vahvis-
tettuja kriteerejd koskevista pddtelmistd on tehtdva tiivistelma.

LOPULLISET JOHTOPAATOKSET

Arviointielimen on tidssd liitteessd mainittujen periaatteiden mukaisesti suoritetun arvioinnin perusteella paastivi johto-
pddtokseen siitd, onko voitu osoittaa, ettd biosidivalmiste on 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddettyjen kriteerien
mukainen.
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