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KOMISSION DIREKTIIVI 2006/50/EY,

tehty 29 pidivini toukokuuta 2006,

biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
98/8/EY liitteiden IV A ja IV B muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon biosidituotteiden markkinoille saattamisesta 16
pdivind helmikuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 98/8/EY (1) ja erityisesti sen 29 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 98/8/EY liitteissi IV A ja IV B vahvistetaan
vaatimukset, jotka hakijoiden toimittamien asiakirjojen
on tdytettdvd, jotta mikro-organismeja, virukset ja sienet
mukaan luettuina, sisdltivd tehoaine voidaan sisillyttdd
kyseisen direktiivin liitteeseen I tai I A ja jotta tillaiseen
mikro-organismiin, mukaan luettuina virukset ja sienet,
pohjautuva biosidituote voidaan hyviksya.

(2)  On tarpeen mukauttaa direktiivin 98/8/EY liitteet IV A ja
IV B tekniseen ja asiaa koskevan lainsddddnnon kehityk-
seen, erityisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille saatta-
misesta 15 pdivind heindkuuta 1991 annettuun neuvos-
ton direktiiviin 91/414/ETY (3) ja geneettisesti muunnet-
tujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympa-
ristoon 12 pdivand maaliskuuta 2001 annettuun direktii-
viin 2001/18/EY (}), jotta voidaan luoda parempi perusta
mikro-organismien ja niitd sisiltivien biosidituotteiden
riskinarvioinneille. Lisdksi on tapahtunut tieteellistd ja
teknistd kehitystd mikrobiologian ja bioteknologian
aloilla. Vahvistamalla direktiiviin 98/8/EY liittyville tieto-
vaatimuksille samanlainen rakenne kuin direktiiviin
91/414[ETY liittyville tietovaatimuksille helpotetaan
sekd niiden hakijoiden tyotd, jotka toimittavat asiakirjoja
molempien siddosten mukaisesti, ettd kyseisid asiakirjoja
arvioivien jdsenvaltioiden viranomaisten tyotd. Tdmdin
vuoksi on aiheellista saattaa ajan tasalle direktiiviin
98/8/EY sisdltyvit mikro-organismeja, virukset ja sienet
mukaan luettuina, koskevat tietovaatimukset ja mukaut-
taa ne mahdollisimman pitkalle direktiivissd 91/414/ETY
vahvistettuihin vaatimuksiin.

(3)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat biosidituot-
teita kisittelevin pysyvin komitean lausunnon mukaisia,

(1) EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on muu-
tettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003,
s. 1).

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimek-
si muutettuna komission direktiivilli 2006/39/EY (EUVL L 104,
13.4.2006, s. 30).

() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimek-
si muutettuna asetuksella (EY) N:o 1830/2003 (EUVL L 268,
18.10.2003, s. 24).

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Korvataan direktiivin 98/8/EY liitteet IV A ja IV B timédn direk-
tiivin liitteelld.

2 artikla

1. Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset
voimaan viimeistddn 1 pdivind tammikuuta 2008. Niiden on
viipymattd toimitettava komissiolle kyseiset sddadostekstit sekd
kyseisten sddnnosten ja tdmdn direktiivin sddnnosten vilinen
vastaavuustaulukko.

Naissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihdn
direktiiviin tai niihin on liitettdvd téllainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdaan.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset saannokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla
Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-

vind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 29 pdivind toukokuuta 2006.

Komission puolesta
Stavros DIMAS

Komission jdsen
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LIITE

"LITE IV A

TEHOAINEITA KOSKEVAT TIEDOT

MIKRO-ORGANISMIT, VIRUKSET JA SIENET MUKAAN LUETTUINA

1. Tassd liitteessd mikro-organismilla tarkoitetaan myds viruksia ja sienid. Vaikuttavasta mikro-organismeista on ilmoi-

tettava ainakin kohdassa 'Vaadittavat tiedot’ luetellut seikat. Kaikista mikro-organismeista, joista tehdddn hakemus
sisdllyttimisestd liitteeseen I tai I A, on toimitettava kaikki asiaanliittyvd tieto ja kirjallisuus. Mikro-organismin omi-
naisuuksia ja tunnistetietoja koskevat tiedot, vaikutustapa mukaan luettuna, ovat erityisen tarkeitd, ja ne on annettava
jaksoissa I-IV. Tiedot muodostavat perustan ihmisten terveyteen kohdistuvien vaikutusten ja ympdristovaikutusten
arvioimiselle.

2. Mikili tiedot eivét ole tarpeellisia mikro-organismin ominaisuuksien vuoksi, sovelletaan 8 artiklan 5 kohtaa.

3. Mikro-organismista on laadittava direktiivin 11 artiklan 1 kohdassa madritetty asiakirja-aineisto kantatasolla, paitsi jos

toimitetuista tiedoista kdy ilmi, ettd lajin tiedetddn olevan riittdvdn samanlainen kaikkien ominaisuuksien suhteen tai
hakija toimittaa muita perusteita 8 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

4. Jos mikro-organismia on geneettisesti muunnettu siten kuin direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 2 kohdassa on maa-

ritelty, on esitettdvd jiljennds ympdristoriskin arviointia koskevista tiedoista, kuten kyseisen direktiivin 4 artiklan 2
kohdassa on sadetty.

5. Jos biosidituotteen teho johtuu osittain tai kokonaan jonkin toksiinin eli myrkyllisen aineen tai metaboliitin eli

aineenvaihduntatuotteen vaikutuksista tai jos odotettavissa on toksiinien/aineenvaihduntatuotteiden huomattavia jii-
mid, jotka eivit liity vaikuttavan mikro-organismin vaikutukseen, toksiinista/aineenvaihduntatuotteesta on esitettiva
liitteessd 111 A ja liitteen III A asiaa koskevissa osissa esitettyjen vaatimusten mukainen asiakirja-aineisto.

Vaadittavat tiedot

JAKSOT:

I Mikro-organismin tunnistetiedot

I Mikro-organismin biologiset ominaisuudet

III Muut mikro-organismia koskevat tiedot

IV Analyyttiset menetelmat

V Vaikutukset ihmisten terveyteen

VI Jaamit kasitellyissd tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla

VII Vaiheet ja kéyttdytyminen ymparistossd

VIII Vaikutukset muihin kuin kohdeorganismeihin

IX Luokitus ja pakkausmerkinnit

X Yhteenveto ja jaksojen I-IX arviointi, mukaan luettuina paitelmit riskienarvioinnista ja suosituksista.

Edelld mainittujen kohtien selvittdmiseksi on toimitettava seuraavat tiedot:
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MIKRO-ORGANISMIN TUNNISTETIEDOT

Hakija

Valmistaja

Nimi ja lajikuvaus, kannan kuvaus

Mikro-organismin yleisnimi (mukaan luettuina vaihtoehtoiset ja aiemmat nimet)

Taksonominen nimi ja kanta, josta kdy ilmi, onko kyseessdé muunnos, mutanttikanta vai muuntogeeninen
organismi (GMO); virusten osalta taksonominen luokittelu, serotyyppi, kanta tai mutantin tyyppi

Sen kantakokoelman nimi, jonne kanta on talletettu, sekd kannan numero kokoelmassa

Menetelmdt, menettelyt ja kriteerit, joilla mikro-organismi voidaan todeta ja tunnistaa (esimerkiksi morfologia,
biokemia, serologia)

Formuloidun tuotteen valmistuksessa kdytetyn materiaalin spesifikaatio
Mikro-organismin pitoisuus
Epépuhtauksina esiintyvien lisdaineiden ja kontaminoivien mikro-organismien tunnistetiedot ja pitoisuus

Erien analyyttinen profiili

MIKRO-ORGANISMIN BIOLOGISET OMINAISUUDET

Mikro-organismin ja sen kdyton historia. Luonnollinen esiintyminen ja maantieteellinen levinneisyys
Historiallinen tausta

Alkuperi ja luonnollinen esiintyminen

Tiedot kohdeorganismista tai -organismeista

Kohdeorganismin tai -organismien kuvaus

Vaikutustapa

Isdntdspesifisyys ja vaikutukset muihin lajeihin kuin kohdeorganismiin
Mikro-organismin kehitysvaiheet/elinkaari

Tarttuvuus eli infektoivuus, hajaantuminen eli dispersio ja kolonisaatiokyky
Suhde tunnettuihin kasvien, eldinten tai ihmisten patogeeneihin

Geneettinen stabiilisuus ja sithen vaikuttavat tekijat

Aineenvaihduntatuotteiden (erityisesti toksiinien) muodostumista koskevat tiedot
Antibiootit ja muut antimikrobiset aineet

Ympiristotekijoiden sietokyky

Vaikutukset materiaaleihin, aineisiin ja tuotteisiin

LISATIETOJA MIKRO-ORGANISMISTA
Kayttotarkoitus

Suunnitellut kdyttokohteet
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3.4 Tuotantomenetelmi ja laadunvalvonta

3.5 Tiedot kohdeorganismin tai -organismien vastustuskyvyn (mahdollisesta) kehittymisestd

3.6 Menetelmdt mikro-organismin siemenkannan virulenssin alenemisen estimiseksi

3.7 Kasittelyd, varastointia, kuljetusta tai tulipaloa koskevat suositeltavat menetelmdt ja varotoimet
3.8 Havittdmistd tai puhdistusta eli dekontaminaatiota koskevat menettelyt

3.9 Toimenpiteet onnettomuustilanteissa

3.10  Jdtteenkdsittelymenetelmat

3.11  Vaikuttavaa mikro-organismia koskeva seurantasuunnitelma, mukaan luettuina késittely, varastointi, kuljetus ja

kaytto

I\Y% MAARITYSMENETELMAT

4.1 Valmistusprosessissa tuotettavan mikro-organismin maaritysmenetelmat
4.2 Menetelmit (elinkykyisten tai elinkyvyttomien) jadmien madrittelemiseksi ja kvantifioimiseksi
v VAIKUTUKSET THMISTEN TERVEYTEEN

ENSIMMAINEN VAIHE
5.1 Perustiedot
5.1.1  Ladketieteelliset tiedot
5.1.2  Valmistuslaitoksen henkiloston terveydentilan valvonta.
5.1.3  Herkistymis- ja allergiahavainnot
5.1.4  Suorat havainnot, esimerkiksi sairastumistapaukset
5.2 Perustutkimukset
5.2.1  Herkistyminen
5.2.2  Akuutti toksisuus, patogeenisyys ja tarttuvuus
5.2.2.1 Akuutti toksisuus, patogeenisyys ja tarttuvuus suun kautta
5.2.2.2 Akuutti toksisuus, patogeenisyys ja tarttuvuus hengityksen kautta
5.2.2.3 Kerta-annos vatsaonteloon tai ihonalaisesti annettuna
5.2.3  In vitro -genotoksisuuskokeet
5.2.4  Soluviljelykoe
5.2.5  Lyhytaikaista toksisuutta ja patogeenisyyttd koskevat tiedot
5.2.5.1 Terveysvaikutukset hengityksen kautta tapahtuvan toistuvan altistumisen vuoksi
5.2.6  Ehdotettu hoito: ensiapu, lidkehoito
5.2.7  Patogeenisuus ja infektiivisyys alentuneen immunovasteen omaavilla ihmisilld ja eldimilld

ENSIMMAISEN VAIHEEN LOPPU
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TOINEN VAIHE

5.3 Erityistd toksisuutta, patogeenisyyttd ja tarttuvuutta koskevat tutkimukset
5.4 Genotoksisuus — in vivo -tutkimukset somaattisilla soluilla
5.5 Genotoksisuus — in vivo -tutkimukset sukusoluilla

TOISEN VAIHEEN LOPPU

5.6 Yhteenveto nisdkkdisiin kohdistuvasta toksisuudesta, patogeenisyydesti ja tarttuvuudesta sekd yleisarvio

VI JAAMAT KASITELLYISSA TUOTTEISSA, ELINTARVIKKEISSA JA REHUISSA TAI NIIDEN PINNALLA

6.1 Lisddntymisen jatkuminen ja todenndkoisyys viljelykasveissa, kisitellyissi materiaaleissa ja elintarvikkeissa tai
niiden pinnalla

6.2 Muut vaaditut tiedot
6.2.1  Elinkyvyttomdt jaamat
6.2.2  Elinkykyiset jadmat

6.3 Yhteenveto ja arvio jadmistd kasitellyissd materiaaleissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla

VIl VAIHEET JA KAYTTAYTYMINEN YMPARISTOSSA
7.1 Pysyvyys ja lisidntyminen

7.1.1  Maaperd

7.1.2  Vesi

7.1.3  1lma

7.2 Liikkuminen

7.3 Yhteenveto ja arvio aineen vaiheista ja kdyttdytymisestd ymparistossd

VIII MUIHIN KUIN KOHDEORGANISMEIHIN KOHDISTUVAT VAIKUTUKSET
8.1 Vaikutukset lintuihin

8.2 Vaikutukset vesielidihin

8.2.1  Vaikutukset kaloihin

8.2.2  Vaikutukset makeanveden selkdrangattomiin

8.2.3  Vaikutukset levien kasvuun

8.2.4  Vaikutukset muihin kasveihin kuin leviin

8.3 Vaikutukset mehiléisiin

8.4 Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehildisiin

8.5 Vaikutukset lieroihin

8.6 Vaikutukset maaperdn mikro-organismeihin
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8.7 Lisatutkimukset

8.7.1  Maakasvit

8.7.2  Nisakkadt

8.7.3  Muut asiaan liittyvit eliot ja prosessit

8.8 Yhteenveto ja arvio vaikutuksista muihin kuin kohdeorganismeihin

IX LUOKITUS JA MERKITSEMINEN

Asiakirjoihin on liitettdvd perustellut ehdotukset vaikuttavan mikro-organismin sijoittamisesta johonkin tyonte-
kijoiden suojelemisesta vaaroilta, jotka liittyvit biologisille tekijoille altistumiseen tyossd, 18 pdivand syyskuuta
2000 annetun direktiivin 2000/54/EY (') 2 artiklassa méritetyistd vaararyhmistd. Lisiksi on tdsmennettivi
pitddko tuotteissa olla kyseisen direktiivin liitteessd 1I kuvattu biologista vaaraa ilmaiseva merkki.

X YHTEENVETO JA ARVIOINTI JAKSOISTA [-1X, MUKAAN LUETTUINA PAATELMAT RISKIENARVIOINNISTA
JA SUOSITUKSISTA

() EYVL L 262, 17.10.2000, s. 21.
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LITE IV B

BIOSIDITUOTTEITA KOSKEVAT TIEDOT
MIKRO-ORGANISMIT, VIRUKSET JA SIENET MUKAAN LUETTUINA

1. Téssd liitteessd mikro-organismilla tarkoitetaan myos viruksia ja sienid. Liitteessd esitetddn tiedot, jotka vaaditaan

mikro-organismeihin pohjautuvien biosidituotteiden hyvaksymiseksi. Kaikista biosidituotteista, joista tehddin hakemus,
on esitettdva kaikki asiaanliittyva tieto ja kirjallisuus. Erityisen tdrkeitd ovat biosidituotteen kaikkien ainesosien omi-
naisuuksia ja tunnistetietoja koskevat tiedot, ja ne on annettava jaksoissa I-IV. Tiedot muodostavat perustan ihmisten
terveyteen kohdistuvien vaikutusten ja ympéristovaikutusten arvioimiselle.

2. Mikili tiedot eivit ole tarpeellisia biosidituotteen ominaisuuksien vuoksi, sovelletaan 8 artiklan 5 kohtaa.

3. Tiedot voivat perustua olemassa oleviin tuloksiin, jos toimivaltaiselle viranomaiselle annetaan hyvaksyttivi perustelu.

Erityisesti on noudatettava direktiivin 67/548/ETY ja vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintoja
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten lihentdmisestd 31 paivind toukokuuta 1999 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 1999/45/EY (!) sddnnoksid, aina kun se on mahdollista, eldinkokeiden
rajoittamiseksi mahdollisimman vihiin.

4. Mikali kokeita tehdain, niihin on liitettdvé yksityiskohtainen kuvaus (spesifikaatio) kdytetystd aineesta ja sen epdpuh-

tauksista II jakson sddnnosten mukaisesti. Tarvittaessa on annettava liitteissd II B ja IIl B esitetyt tiedot biosidituotteen
kaikista toksikologisesti tai ekotoksikologisesti merkitsevistd ainesosista, erityisesti jos ainesosat ovat 2 artiklan 1
kohdan e alakohdassa madriteltyjd tarkkailtavia aineita.

5. Jos kyseessd on uusi valmiste, ekstrapolaatio liitteessd IV olevasta A osasta saatetaan hyviksyd edellyttden, ettd aine-

osien kaikki, erityisesti patogeenisyyteen ja tarttuvuuteen liittyvit, vaikutukset on arvioitu.

Vaadittavat tiedot

JAKSOT:

I Biosidituotteen tunnistetiedot
II Biosidituotteen fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet
Il Kdyttod koskevat tiedot
IV Muut tiedot biosidituotteesta
V Analyyttiset menetelmat
VI Tehokkuutta koskevat tiedot

VII Vaikutukset ihmisten terveyteen

VIII Jaamit kasitellyissd tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla

IX Vaiheet ja kdyttaytyminen ympéristossd
X Vaikutukset muihin kuin kohteena oleviin organismeihin
XI Biosidituotteen luokitus, pakkaaminen ja merkitseminen

XII Yhteenveto ja jaksojen I-XI arviointi, mukaan luettuina pddtelmat riskinarvioinnista ja suosituksista

Edelld mainittujen kohtien selvittimiseksi on toimitettava seuraavat tiedot:

(") EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission direktiivilli 2006/8/EY (EUVL L 19,

24.1.2006, s. 12).
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BIOSIDITUOTTEEN TUNNISTETIEDOT

Hakija

Biosidituotteen ja mikro-organismin (-organismien) valmistaja

Kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi seki tarvittaessa valmistajan biosidituotteelle antama kehityskoodinumero
Yksityiskohtaiset méirdd ja laatua koskevat tiedot valmisteen koostumuksesta

Valmisteen olomuoto ja luonne

Kayttotarkoitus

BIOSIDITUOTTEEN FYSIKAALISET, KEMIALLISET JA TEKNISET OMINAISUUDET

Olemus (viri ja haju)

Varastointistabiilisuus ja sailytysaika

Valon, lampétilan ja kosteuden vaikutukset biosidituotteen teknisiin ominaisuuksiin
Muita stabiilisuuteen vaikuttavia tekijoitd

Réjdhtivyys ja hapettavuus

Leimahduspiste ja muut syttyvyyttd tai itsestaansyttyvyyttd koskevat tiedot
Happamuus, emiksisyys ja pH-arvo

Viskositeetti ja pintajannitys

Biosidituotteen tekniset ominaisuudet

Kostuvuus

Pysyvin vaahdon muodostuminen

Suspendoituvuus ja stabiilisuus suspensiona

Kuivaseula- ja markaseulakoe

Hiukkaskokojakauma (hienoksi jauhettavat ja kostutettavat jauheet, rakeet), poly-/ hienojen hiukkasten pitoisuus
(rakeet), jauhautuminen ja murenevuus(rakeet)

Emulgoituvuus, uudelleen emulgoituvuus, emulsion stabiilisuus
Juoksevuus, kaadettavuus ja polydvyys

Fysikaalinen, kemiallinen ja biologinen yhteensopivuus muiden tuotteiden kanssa mukaan luettuina ne muut
biosidituotteet, joiden kanssa sen kaytto on sallittu tai rekisteroity

Fysikaalinen yhteensopivuus
Kemiallinen yhteensopivuus
Biologinen yhteensopivuus

Yhteenveto ja arvio biosidituotteen fysikaalisista, kemiallisista ja teknisistd ominaisuuksista

KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT

Suunnitellut kdyttokohteet
Vaikutustapa

Suunnitellun kdytoén yksityiskohdat
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4.4

4.5

4.6

4.6.1

4.6.2

4.7

5.1

5.2

VI

VII
7.1

7.1.1

7.2

7.2.1

7.2.2

7.2.3

Kayttomadrat

Mikro-organismin pitoisuus kéytetyssi aineessa (esimerkiksi kéyttolaitteessa tai syoteissd)
Kayttotapa

Kayttokertojen maari ja ajoitus sekd suojan kestoaika

Tarvittavat odotusajat tai muut varotoimenpiteet, joilla viltetddn haitalliset vaikutukset ihmisten ja eldinten
terveyteen ja ymparistoon

Ehdotetut kdyttohjeet
Kayttajaryhmat
Tiedot mahdollisesta resistenssin kehittymisestd

Vaikutukset biosidituotteella kasiteltyihin materiaaleihin tai tuotteisiin

MUUT TIEDOT BIOSIDITUOTTEESTA

Pakkaaminen ja biosidituotteen yhteensopivuus ehdotetun pakkausmateriaalin kanssa
Kaytettdvien laitteiden puhdistusmenetelmit

Aika, joka on odotettava ennen kasitellyn alueen tai kohteen kdyttod, tai muut suojatoimenpiteet ihmisten,
kotieldinten ja ympdriston suojelemiseksi

Suositeltavat menetelmdt ja varotoimenpiteet kisittelyd, varastointia, kuljetusta tai tulipaloa varten
Toimenpiteet onnettomuustilanteissa

Biosidituotteen ja sen pakkauksen havittimis- tai puhdistamismenettelyt

Valvottu poltto

Muut

Vaikuttavaa mikro-organismia tai muita mikro-organismeja koskeva seurantasuunnitelma, mukaan luettuina
ksittely, varastointi, kuljetus ja kaytto

MAARITYSMENETELMAT

Biosidituotteen mdadritysmenetelmit

Menetelmit jadmien madrittelemiseksi ja kvantifioimiseksi

TIEDOT TEHOKKUUDESTA

VAIKUTUKSET IHMISTEN TERVEYTEEN

Akuuttia toksisuutta koskevat perustutkimukset
Akuutti myrkyllisyys suun kautta

Akuutti toksisuus hengityksen kautta

Akuutti myrkyllisyys ihon kautta

Akuuttia toksisuutta koskevat lisitutkimukset
Thodrsytys

Silma-drsytys

Thon herkistyminen
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7.3 Altistumista koskevat tiedot

7.4 Saatavilla olevat toksikologiset tiedot muista kuin tehoaineista
7.5 Lisatutkimukset biosidituotteiden yhdistelmistd

7.6 Yhteenveto ja terveysvaikutusten arviointi

VIII JAAMAT KASITELLYISSA TUOTTEISSA, ELINTARVIKKEISSA JA REHUISSA TAI NIIDEN PINNALLA

IX VAIHEET JA KAYTTAYTYMINEN YMPARISTOSSA

X MUIHIN KUIN KOHDEORGANISMEIHIN KOHDISTUVAT VAIKUTUKSET

10.1  Vaikutukset lintuihin

10.2  Vaikutukset vesielioihin

10.3  Vaikutukset mehildisiin

10.4  Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehildisiin
10.5  Vaikutukset lieroihin

10.6  Vaikutukset maaperdn mikro-organismeihin

10.7  Lisdtutkimukset, joihin voi sisdltyd muita lajeja koskevia lisitutkimuksia tai toisen vaiheen tutkimuksia, kuten
esimerkiksi muita kuin kohdeorganismeja koskevia tutkimuksia.

10.7.1 Maakasvit
10.7.2 Nisakkat
10.7.3 Muut asiaanliittyvit lajit ja prosessit

10.8  Yhteenveto ja arvio vaikutuksista muihin kuin kohdeorganismeihin

XI BIOSIDITUOTTEEN LUOKITUS, PAKKAAMINEN JA MERKITSEMINEN

Kuten 20 artiklassa vahvistetaan, on tehtivd ehdotukset perusteluineen biosidituotteen luokittelemiseksi ja mer-
kitsemiseksi direktiivin 67/548/ETY ja direktiivin 1999/45/EY sdannosten mukaisesti. Luokitus sisltdd vaararyh-
mén tai -ryhmien kuvauksen sekd kaikkien vaarallisten ominaisuuksien osalta vaaraa osoittavan lausekkeen.
Luokituksen perusteella on tehtivd ehdotus merkinnoistd, mukaan luettuina varoitusmerkki tai -merkit, varoi-
tusmerkkien nimet, vaaraa osoittavat lausekkeet ja turvallisuustoimenpiteitd osoittavat lausekkeet. Luokituksen ja
merkintdjen on vastattava biosidituotteen sisdltimid kemiallisia aineita. Tarvittaessa jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle on toimitettava néytteitd ehdotetusta pakkauksesta.

Asiakirjoihin on liitettdvd perustellut ehdotukset osoittamisesta johonkin direktiivin 2000/54/EY 2 artiklassa
mddritetyistd vaararyhmistd. Lisdksi on tdsmennettdvd, pitddko tuotteissa olla kyseisen direktiivin liitteessd II
kuvattu biologista vaaraa ilmaiseva merkki.

XII YHTEENVETO JA JAKSOJEN I-IX ARVIOINTI, MUKAAN LUETTUINA PAATELMAT RISKIENARVIOINNISTA JA
SUOSITUKSISTA”




