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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI
98/8/EY,

annettu 16 piivini helmikuuta 1998,

biosidituotteiden markkinoille saattamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityi-
sesti sen 100 a artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (),

noudattavat perustamissopimuksen 189 b artiklassa madrdttyd menette-
lya (®), ottaen huomioon sovittelukomitean 16 péivdnd joulukuuta 1997
hyviksymin yhteisen ehdotuksen,

sekd katsovat, ettd

1) neuvosto ja neuvostossa kokoontuneet jasenvaltioiden hallitusten
edustajat hyvéksyiviat Euroopan yhteison ymparistdd ja kestivai
kehitystd koskevasta poliittisesta toimintaohjelmasta 1 péivand
helmikuuta 1993 annetussa paétoslauselmassa (*) komission esit-
tdméan ohjelman yleisen ldhestymistavan ja strategian, jossa ko-
rostetaan muualla kuin maanviljelyssi kéytettdvien torjunta-ainei-
den riskien hallinnan tarvetta,

2) sekd hyviksyessddn vuonna 1989 kahdeksannen muutoksen (%)
tiettyjen vaarallisten aineiden ja valmisteiden markkinoille saatta-
misen ja kdyton rajoituksia koskevaan neuvoston direktiiviin
76/769/ETY (°) ettd neuvotellessaan kasvinsuojeluaineiden mark-
kinoille saattamista koskevasta direktiivistd 91/414/ETY (7) neu-
vosto ilmaisi huolensa biosidituotteita, joista aikaisemmin kéytet-
tiin nimitystd muualla kuin maanviljelyksessd kéytettidvit torjun-
ta-aineet, koskevien yhdenmukaisten yhteisén séddnndsten puuttu-
misen johdosta ja kehotti komissiota tarkastelemaan jésenvalti-
oissa vallitsevaa tilannetta ja mahdollisuutta toimia yhteison ta-
solla,

(M EYVL C 239, 3.9.1993, s. 3, EYVL C 261, 6.10.1995, s. 5 ja EYVL C 241,

20.8.1996, s. 8.

(®» EYVL C 195, 18.7.1994, s. 70 ja EYVL C 174, 17.6.1996, s. 32.

(®) Euroopan parlamentin lausunto annettu 18. huhtikuuta 1996 (EYVL C 141,
13.5.1996, s. 191), neuvoston yhteinen kanta vahvistettu 20. joulukuuta 1996
(EYVL C 69, 5.3.1997, s. 13), Euroopan parlamentin péitos tehty 13. touko-
kuuta 1997 (EYVL C 167, 2.6.1997, s. 24), neuvoston paitds tehty 18. jou-
lukuuta 1997 ja Euroopan parlamentin p#étds tehty 14. tammikuuta 1998.

() EYVL C 138, 17.5.1993, s. 1.

(®) EYVL L 398, 30.12.1989, s. 19.

(®) EYVL L 262, 27.9.1976, s. 201, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivillda 97/16/EY (EYVL L 116, 6.5.1997, s. 31).

(") EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna direktiivilla 96/68/EY (EYVL L 277, 30.10.1996, s. 25).
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3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

biosidituotteita tarvitaan ihmisten tai eldinten terveydelle haitallis-
ten elididen seké luontaisia tai teollisia tuotteita pilaavien elididen
torjunnassa; biosidituotteet voivat aiheuttaa ominaisuuksiensa tai
nithin liittyvien kayttotapojen vuoksi monin eri tavoin riskejd
ihmiselle, eldimille ja ympéristolle,

komission tarkastelussa tuli esille, ettd nditd tuotteita sddnnellddn
eri tavoin eri jdsenvaltioissa; tillaiset erot voivat estdd paitsi bio-
sidituotteiden kauppaa, myds niilld késiteltyjen tuotteiden kaup-
paa ja nidin ollen vaikuttaa sisdémarkkinoiden toimintaan; timén
vuoksi komissio ehdotti biosidituotteiden markkinoille saattami-
seksi sellaisen sddntelyjérjestelmin kehittdmistéd, jossa vaatimuk-
seksi asetetaan ihmisten, eldinten ja ympériston suojelun korkea
taso; toissijaisuusperiaatteen mukaisesti yhteison tasolla tehtévit
paitokset olisi rajoitettava yhteismarkkinoiden moitteettoman toi-
minnan kannalta vilttimattomiin pditoksiin ja padllekkaisid ja-
senvaltioissa suoritettavia toimia olisi véltettdvé; biosidituotteita
koskeva direktiivi on mitéd tarkoituksenmukaisin tapa luoda til-
lainen sdintelyjérjestelma,

ndissd sddnnoissd olisi sdddettdvid, ettd biosidituotteita saa saattaa
markkinoille ainoastaan silloin, kun ne ovat timén direktiivin
asiaa koskevien menettelyjen mukaisia,

joidenkin biosidituotteiden erityisluonteen ja niille ehdotettuun
kéyttotapaan liittyvien riskien vuoksi olisi aiheellista sdétdd yk-
sinkertaistetuista lupamenettelyistd, rekisterdinti mukaan lukien,

on asianmukaista, ettd hakija toimittaa asiakirjat, jotka siséltivit
tuotteelle ehdotetuista kiytttavoista aitheutuvien riskien arvioimi-
seen tarvittavaa tietoa; tehoaineille ja tehoaineita siséltdville bio-
sidituotteille asetetut yhteiset perustietovaatimukset ovat tarpeen,
koska niistd on apua sekd luvanhakijoille ettd lupahakemusten
arvioijille, jotka pdattdvit luvan myontdmisestd; erityisid tietovaa-
timuksia on kuitenkin laadittava kullekin timén direktiivin sovel-
tamisalaan kuuluvalle tuotetyypille,

biosidituotteiden hyvéiksymisen yhteydessd olisi varmistettava se,
ettd kdytettynd asianmukaisesti niille ehdotettuun kayttotarkoituk-
seen tuotteet ovat riittdvin tehokkaita eivétkd aiheuta kohde-eli-
Oissé vaikutuksia, kuten resistenssii tai toleranssia, joita ei voida
hyviksyé, eivétkd tuota tarpeetonta kédrsimystd ja kipua selkéran-
kaisille eikd niilld ole nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyk-
sen perusteella sellaisia vaikutuksia ympéristoon eikd varsinkaan
ihmisten tai eldinten terveyteen, joita ei voida hyvéksya,

on tarpeen sddtdd yhteisistd periaatteista biosidituotteiden arvioin-
tia ja hyvéksymistd varten yhdenmukaisen ldhestymistavan var-
mistamiseksi jdsenvaltioissa,
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10)  jésenvaltioita ei pitdisi estdd asettamasta lisdvaatimuksia biosidi-
tuotteiden kéytolle, sikdli kuin ndmé lisdvaatimukset ovat yhtei-
son lain mukaisia ja erityisesti ovat sopusoinnussa tdmén direktii-
vin sddnndsten kanssa; téllaisten sddnndsten tarkoituksena on ym-
périston sekd ihmisten ja eldinten terveyden suojelu, kulkutautien
torjunnan ja ravinnon ja rehujen suojaamisen avulla,

11)  kyseisten tehoaineiden ja biosidituotteiden moninaisuuden vuoksi
tietoja ja tutkimuksia koskevat vaatimukset olisi sovitettava yksi-
161lisiin olosuhteisiin ja niistd on laadittava kattava riskinarviointi,

12)  on tarpeen laatia yhteison luettelo biosidituotteissa kaytettdviksi
sallituista tehoaineista; on vahvistettava yhteison menettely sen
arvioimiseksi, voidaanko tehoaine sisdllyttdd yhteison luetteloon;
on tdsmennettdvd ne tiedot, jotka asianomaisten osapuolten on
toimitettava saadakseen tehoaine siséllytetyksi luetteloon; luette-
lossa olevat tehoaineet olisi tarkistettava sddnndllisesti ja niitd
olisi tarvittaessa verrattava keskenddn erityisin edellytyksin tie-
teellisen ja teknologisen kehityksen huomioon ottamiseksi,

13)  véhdériskisten tuotteiden huomioon ottamiseksi tarkoituksenmukai-
sella tavalla niiden tehoaineet olisi siséllytettévé erityisliitteeseen;
sellaiset aineet, joita kdytetddn pddasiassa muuten kuin torjunta-
aineena, mutta joilla on myds vahdistd biosidikdytt6d joko sellai-
senaan tai valmisteessa, joka koostuu tdstd tehoaineesta ja pel-
késtd laimentimesta, olisi sisdllytettdvd erilliseen erityisliitteeseen,

14)  arvioitaessa, voidaanko tehoaine siséllyttdd direktiivin asianmu-
kaisiin liitteisiin on valttdmatontd, ettd tdllainen arvio koskee ta-
pauksen mukaan riskinarvioinnin osalta samoja ndkokohtia kuin
vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6jd koske-
vien lakien, asetusten ja hallinnollisten maérdysten lahentdmisesta
annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY muuttamisesta seitse-
minnen kerran 30 pédivdnd huhtikuuta 1992 annetun neuvoston
direktiivin 92/32/ETY (') ja olemassaolevien aineiden vaarojen
arvioinnista ja valvonnasta 23 pdivind maaliskuuta 1993 annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 93/793/ETY (?) perusteella teh-
dyt arviot; timén vuoksi tehoaineen ja silld késiteltyjen materiaa-
lien tuotantoon, kéyttdon ja hédvittimiseen liittyvét riskit on otet-
tava huomioon samalla tavalla kuin edelld mainitussa lainsdddéan-
ndssd,

15)  biosidituotteiden samoin kuin niilld késiteltyjen materiaalien va-
paan liikkuvuuden kannalta on eduksi, ettd yhden jdsenvaltion
myontdimé lupa tunnustettaisiin my0ds muissa jésenvaltioissa, jol-
lei tissd direktiivissd sdddetyistd erityisedellytyksistd muuta joh-
du,

(') EYVL L 154, 5.6.1992, s. 1.
() EYVL L 84, 5.4.1993, s. 1.
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16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

pyrittdessd laatimaan yhdenmukaisia sdédnnoksiéd kaikille biosidien
tuotetyypeille, mukaan lukien selkédrankaisten torjuntaan tarkoite-
tut tuotetyypit, kyseisten tyyppien tosiasiallinen kéyttd saattaisi
aiheuttaa haittaa; timén vuoksi jésenvaltioille olisi annettava lupa,
ellei perustamissopimuksen médrdyksistdi muuta johdu, poiketa
biosidituotteiden vastavuoroisen tunnustamisen periaatteesta kol-
men erityisen biosidityypin kohdalla aina silloin, kun biosidituote
on tarkoitettu tiettyjen selkdrankaisten torjuntaan, sikdli kuin tél-
laiset poikkeukset ovat perusteltuja eivétkd vaaranna tdmén direk-
titvin tavoitteiden toteuttamista,

tdmén vuoksi on toivottavaa, ettd perustettaisiin jérjestelma tieto-
jen vastavuoroista vaihtoa varten ja ettd jisenvaltiot ja komissio
antaisivat toisilleen pyynnostd mahdollisuuden kéyttdd biosiditu-
otteita koskevien lupahakemusten yhteydessd toimitettuja yksi-
tyiskohtaisia tietoja ja tieteellistd aineistoa,

jésenvaltioiden olisi voitava hyvéksyéd rajoitetuksi ajaksi sellaisia
biosidituotteita, jotka eivét tdytd edelld mainittuja vaatimuksia,
erityisesti silloin, jos ihmisid, eldimid tai ymparistod uhkaa sel-
lainen ennalta arvaamaton vaara, jota ei voida torjua muilla kei-
noilla; yhteison menettely ei saisi estdd jasenvaltioita sallimasta
rajoitetun ajan alueellaan yhteison luetteloon kuulumatonta teho-
ainetta siséltdvien biosidituotteiden kéyttod silld edellytyksella,
ettd yhteisdon vaatimukset tdyttdva asiakirja on toimitettu ja etti
kyseinen jdsenvaltio katsoo tehoaineen ja biosidituotteen tdyttd-
vin niille asetetut yhteison vaatimukset,

on tirkedd, ettd tdméi direktiivi edistdd mahdollisimman tehok-
kaasti eldinkokeiden vdhentdmisti ja ettd kokeiden suorittaminen
olisi tehtdvd riippuvaksi tuotteen kdyttotarkoituksesta ja kdytosta,

olisi varmistettava ldheinen yhteensovittaminen yhteisén muun
lainséddddnndn ja erityisesti direktiivin 91/414/ETY, vesien suoje-
lua koskevien direktiivien sekéd niiden direktiivien kanssa, jotka
koskevat geneettisesti muunnettujen organismien kdytt6d sulje-
tuissa oloissa ja tarkoituksellista levittdmistd ympéristoon,

komissio laatii tekniset ohjeet erityisesti lupamenettelyjen tiytin-
toonpanosta, tehoaineiden sisdllyttdmisestd asianmukaisiin liittei-
siin, tietovaatimuksia koskevista liitteistd ja yleisid periaatteita
késittelevastd liitteestd,

sen varmistamiseksi, ettd hyvéksyttyjd biosidituotteita koskevat
vaatimukset tdyttyvat niitd markkinoille saatettaessa, jasenvaltioi-
den olisi sdddettdvd asianmukaisista tarkastuksista ja tarkastusjar-
jestelyista,
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23)  tdmén direktiivin tdytdntoonpano, sen liitteiden mukauttaminen
teknisen ja tieteellisen tietimyksen kehitykseen ja tehoaineiden
siséllyttdminen asianmukaisiin liitteisiin vaatii tiivistd yhteistyotd
komission, jdsenvaltioiden ja hakijoiden vililld; biosidituotteita
kasittelevdn pysyvdn komitean menettelyd sovellettaessa tdma
menettely tarjoaa sopivan perustan yhteistyolle,

24)  Euroopan parlamentti, neuvosto ja komissio ovat sopineet 20 péi-
vind joulukuuta 1994 yhteistoimintatavasta EY:n perustamissopi-
muksen 189 b artiklassa médrdtyn menettelyn mukaisesti annet-
tujen sdddosten tdytintoonpanomenettelyssa (1),

25)  komissio soveltaa yhteistoimintatapaa tistd direktiivistd, jonka se
aikoo hyviksyd, johtuvaan tdytdntdonpanomenettelyyn mukaan
lukien liitteiden I A ja I B menettelyn,

26)  koska tdmén direktiivin ja erityisesti tarkistusohjelman lopullinen
tdytdntdonpano vaatii vield useita vuosia, direktiivi 76/769/ETY
tarjoaa puitteet positiiviluettelon kehittdmiseksi edelleen siten, etti
rajoitetaan tiettyjen tehoaineiden ja niitd siséltdvien tuotteiden tai
tuoteryhmien markkinointia ja kédyttoa,

27)  tehoaineita koskevassa tarkistusohjelmassa on otettava huomioon
aineiden ja tuotteiden tarkistamista ja hyvidksymistd koskevassa
yhteison muussa lainsdddanndssi tai asiaa koskevissa kansainvili-
sissé yleissopimuksissa kéytettdvdt muut tydohjelmat,

28)  direktiivin sovittamiseen liittyvien menettelyjen aiheuttamat kus-
tannukset on perittdvé niiltd, jotka pyrkivdt saattamaan tai jotka
saattavat biosidituotteita markkinoille ja niiltd, jotka tukevat teho-
aineiden siséllyttdmistd asiaa koskeviin liitteisiin, ja

29)  biosidituotteiden kiyttod tydssd koskevat vahimmaiisvaatimukset
vahvistettiin ty6terveytté ja -turvallisuutta koskevissa direktiiveis-
sd; on toivottavaa kehittdd edelleen nditd sddntoja,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Soveltamisala

1. Tama direktiivi koskee

a) biosidituotteiden hyvdksymistd ja niiden markkinoille saattamista
kayttod varten jasenvaltioissa,

b) vastavuoroista lupien hyviksymistd yhteison alueella,
¢) luettelon laatimista yhteison tasolla niistd tehoaineista, joita voidaan

kayttdd biosidituotteissa.

(M EYVL C 102, 4.4.1996, s. 1.
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2.  Tétd direktiivid sovelletaan biosidituotteisiin sellaisina kuin ne on
madritelty 2 artiklan 1 kohdan a alakohdassa, mutta sitd ei sovelleta
tuotteisiin, jotka on médritelty seuraavissa direktiiveissd tai jotka kuu-
luvat niiden soveltamisalaan kyseisissd direktiiveissd tarkoitetuissa asi-
oissa:

a) neuvoston direktiivi 65/65/ETY, annettu 26 pdivind tammikuuta
1965, ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentdmisestd (1),

b) neuvoston direktiivi 81/851/ETY, annettu 28 pidivdnd syyskuuta
1981, eldinlddkkeitd koskevan jésenvaltioiden lainsdddédnnon ldhen-
tamisestd (%),

c) neuvoston direktiivi 90/677/ETY, annettu 13 pdivdnd joulukuuta
1990, eldinldadkkeitd koskevan jdsenvaltioiden lainsddadédnnon l&hen-
tdmisestd annetun direktiivin 81/851/ETY soveltamisalan laajentami-
sesta sekd lisdsddnndsten sddtdmisestd immunologisille eldinladkkeil-

le (),

d) neuvoston direktiivi 92/73/ETY, annettu 22 pdivdnd syyskuuta
1992, lddkkeitd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méaa-
rdysten ldhentdmisestd annettujen direktiivien 65/65/ETY ja
75/319/ETY soveltamisalan laajentamisesta ja homeopaattisia 1d4k-
keitd koskevista lisdsdannoksisté (4),

e) neuvoston direktiivi 92/74/ETY, annettu 22 pdivdnd syyskuuta
1992, cldinlddkkeitd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
médrdysten 1dhentdmisestd annetun direktiivin 81/851/ETY sovelta-
misalan laajentamisesta ja homeopaattisia eldinlddkkeitd koskevista
lisdsdadnnoksistd (°),

f) neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93, annettu 22 pédivind heini-
kuuta 1993, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan lddkear-
viointiviraston perustamisesta (°),

g) neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 pédivdnd kesdkuuta
1990, aktiivisia implantoitavia lddkinnallisid laitteita koskevan jasen-
valtioiden lainsdddédnnén lahentdmisesté (7),

(M EYVL 22, 9.2.1965, s. 369, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-

tettuna direktiivilla 93/39/ETY (EYVL L 214, 24.8.1993, s. 22).

(®) EYVL L 317, 6.11.1981, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna direktiivilla 93/40/ETY (EYVL L 214, 24.8.1993, s. 31).

(®) EYVL L 373, 31.12.1990, s. 26.

(*) EYVL L 297, 13.10.1992, s. 8.

() EYVL L 297, 13.10.1992, s. 12.

(®) EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1.

(") EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 93/68/ETY (EYVL L 220, 31.8.1993, s. 1).
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h) neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 pédivind kesdkuuta
1993, laakinnéllisistd laitteista (1),

i) neuvoston direktiivi 89/107/ETY, annettu 21 péivdnd joulukuuta
1988, elintarvikkeissa sallittuja lisdaineita koskevan jésenvaltioiden
lainsdddédnnon ldhentdmisestd (%), neuvoston direktiivi 88/388/ETY,
annettu 22 paiviand kesdkuuta 1988, elintarvikkeissa sallittuja aro-
meja ja niiden valmistusaineita koskevan jésenvaltioiden lainsdéddéan-
non ldhentdmisestd (%), ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivi 95/2/EY, annettu 20 pdivind helmikuuta 1995, elintarvikkeiden
muista lisdaineista kuin viri- ja makeutusaineista (+),

j) neuvoston direktiivi 89/109/ETY, annettu 21 piivdnd joulukuuta
1988, elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia tarvikkeita kos-
kevan jiasenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisestd (),

k) neuvoston direktiivi 92/46/ETY, annettu 16 pédivind kesdkuuta
1992, raakamaidon, lampokésitellyn maidon ja maitopohjaisten tuot-
teiden tuotantoa ja markkinoille saattamista koskevista terveyssdian-
noisti (°),

1) munavalmisteiden tuotantoa ja markkinoille saattamista koskevista
hygienia- ja terveysongelmista 20 pdivind kesdkuuta 1989 annettu
neuvoston direktiivi 89/437/ETY (7),

m) neuvoston direktiivi 91/493/ETY, annettu 22 piivand heindkuuta
1991, terveyttd koskevista vaatimuksista kalastustuotteiden tuotan-
nossa ja saattamisessa markkinoille (3),

n) neuvoston direktiivi 90/167/ETY, annettu 26 pdivdnd maaliskuuta
1990, ladkkeitd sisdltdvien rehujen valmistusta, markkinoille saatta-
mista ja kdyttod koskevista vaatimuksista yhteisossé (°),

0) neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 pdivind marraskuuta
1970, rehujen lisdaineista (1°), neuvoston direktiivi 82/471/ETY, an-
nettu 30 paivand kesdkuuta 1982, tietyistd eldinten ruokinnassa kdy-
tettdvistd tuotteista ('!) ja neuvoston direktiivi 77/101/ETY, annettu
23 pdivind marraskuuta 1976, suoraan kéytettdvien rehujen pitdmi-
sestd kaupan (1),

(") EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1.

(® EYVL L 40, 11.2.1989, s. 27, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilla 94/34/EY (EYVL L 237, 10.9.1994, s. 1).

() EYVL L 184, 15.7.1988, s. 61, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilla 91/71/ETY (EYVL L 42, 15.2.1991, s. 25).

(*) EYVL L 61, 18.3.1995, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilla 96/85/EY (EYVL L 86, 28.3.1997, s. 4).

() EYVL L 40, 11.2.1989, s. 38.

(®) EYVL L 268, 14.9.1992, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 94/71/EY (EYVL L 368, 31.12.1994, s. 33).

() EYVL L 212, 22.7.1989, s. 87, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.

®) EYVL L 268, 24.9.1991, s. 15, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 95/91/EY (EYVL L 332, 30.12.1995, s. 40).

®) EYVL L 92, 7.4.1990, s. 42.

(") EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 97/6/EY (EYVL L 35, 5.2.1997, s. 11).

(") EYVL L 213, 21.7.1982, s. 8, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 96/25/EY (EYVL L 125, 23.5.1996, s. 35).

(%) EYVL L 32, 3.2.1977, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.
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p) neuvoston direktiivi 76/768/ETY, annettu 27 pdivdnd heindkuuta
1976, kosmeettisia valmisteita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddan-
nén ldhentdmisestd (1),

q) neuvoston direktiivi 95/5/EY, annettu 27 pdivénd helmikuuta 1995,
edellytyksistd myontdd viliaikaisia ja rajoitettuja poikkeuksia tietty-
jen eldinperdisten tuotteiden tuotantoa ja kaupan pitdmistd koske-
vista yhteison erityisistd terveyssdinndistd annetun direktiivin
92/120/ETY muuttamisesta (%),

r) neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pédivdnd heindkuuta
1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (?),

s) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu
27 péivand lokakuuta 1998, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnéllisistd laitteista (4).

3. Tatd direktiivid on sovellettava, sen vaikuttamatta yhteison asiaa
koskeviin sddnndksiin tai niiden mukaisesti toteutettaviin toimenpitei-
siin, erityisesti:

a) neuvoston direktiiviin 76/769/ETY, annettu 27 pdivdnd heindkuuta
1976, tiettyjen vaarallisten aineiden ja valmisteiden markkinoille
saattamisen ja kdyton rajoituksia koskevien jdsenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten méérdyksien lahentdmisesti (),

b) neuvoston direktiiviin 79/117/ETY, annettu 21 pdivénd joulukuuta
1978, tiettyjd tehoaineita sisdltdvien torjunta-aineiden markkinoille
saattamisen ja kdyton kieltdmisesti (°),

¢) neuvoston asetukseen (ETY) N:o 2455/92, annettu 23 piivdnd hei-
ndkuuta 1992, tiettyjen vaarallisten kemikaalien viennistd ja tuonnis-

ta (7),

d) neuvoston direktiiviin 80/1107/ETY, annettu 27 piivdnid marraskuuta
1980, tyontekijoiden suojelemisesta vaaroilta, jotka liittyvét altistu-
miseen kemiallisille, fysikaalisille ja biologisille tekijoille tyGssé (%),
neuvoston direktiiviin 89/391/ETY, annettu 12 pdivind kesdkuuta
1989, toimenpiteistd tyontekijoiden turvallisuuden ja terveyden par-
antamisen edistdmiseksi tyossd (°), sekd ndihin direktiiveihin perus-
tuviin erityisdirektiiveihin,

(") EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna direktiivilla 97/18/EY (EYVL L 114, 11.5.1997, s. 43).

(®*) EYVL L 51, 8.3.1995, s. 12.

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna direktiivillda 96/68/EY (EYVL L 277, 30.10.1996, s. 25).

(*) EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

() EYVL L 262, 27.9.1976, s. 201, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 97/16/EY (EYVL L 116, 6.5.1997, s. 31).

(®) EYVL L 33, 8.2.1979, s. 36, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.

() EYVL L 251, 29.8.1992, s. 13, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna asetuksella (EY) N:o 1492/96 (EYVL L 189, 30.7.1996, s. 19).

(®) EYVL L 327, 3.12.1980, s. 8, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.

(®) EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1.
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e)

4.

neuvoston direktiiviin 84/450/ETY, annettu 10 pdivénd syyskuuta
1984, harhaanjohtavaa mainontaa koskevien jdsenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten médérdysten lahentdmisestd (1).

Jéljempand oleva 20 artikla ei koske biosidituotteiden tie-,

rautatie-, sisdvesi-, meri- tai ilmakuljetuksia.

L.

a)

b)

2 artikla
Maiiaritelmat
Téssd direktiivissd tarkoitetaan
biosidituotteilla

tehoaineita tai yhtd tai useampaa tehoainetta sisdltdvid valmisteita
kayttdjille toimitettavassa muodossa, jotka on tarkoitettu kemialli-
sesti tai biologisesti tuhoamaan, torjumaan tai tekemédn haitatto-
maksi haitallisia eliditd, estimédn niiden vaikutusta tai rajoittamaan
muulla tavoin niiden esiintymista.

Liitteessd V on tdydellinen luettelo 23 tuotetyypistd sekéd ohjeellinen
kuvaus kustakin tyypista.

vahariskiselld biosidituotteella

biosidituotetta, jonka tehoaineena (tehoaineina) on yksi tai useampia
liitteessd I A mainituista aineista, mutta joka ei sisdlld mitdén tarkka-
iltavaa ainetta (tarkkailtavia aineita) (substance of concern).

Biosidituote saa kdyttoolosuhteissa aiheuttaa ainoastaan vihdisen ris-
kin ihmisille, eldimille ja ympéristolle.

¢) yleiskemikaalilla (basic substance)

liitteessd I B mainittua ainetta, jota pddasiassa kiytetddn muuten kuin
torjunta-aineena, mutta jolla on myds véhdistd biosidikdyttéd joko
sellaisenaan tai tuotteessa, joka koostuu tdstd aineesta ja pelkédstd
laimentimesta, joka ei itse ole tarkkailtava aine ja jota ei varsinaisesti
markkinoida biosidikdyttoon.

Aineita, jotka voitaisiin siséllyttdd liitteeseen I B 10 ja 11 artiklassa
vahvistetun menettelyn mukaisesti, ovat muun muassa:

— hiilidioksidi,
— typpi,

— etanoli,

— 2-propanoli,
— etikkahappo,

— kieselgur.

(M EYVL L 250, 19.9.1984, s. 17.
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d)

€

~

tehoaineella

ainetta ja pieneliotd, myds virusta tai sientd, jolla on yleinen tai
erityinen vaikutus haitallisiin elidihin.

tarkkailtavalla aineella (substance of concern)

kaikkia aineita, lukuun ottamatta tehoaineita, joille on ominaista hai-
tallinen vaikutus ihmisiin, eldimiin tai ymparistoon ja joita siséltyy
biosidituotteeseen tai joita syntyy biosidituotteessa niin paljon, ettd
haitallinen vaikutus syntyy.

Jollei ole muita syitd pitdd téllaista ainetta tarkkailtavana aineena, se
luokiteltaisiin tavanomaisesti vaaralliseksi aineeksi vaarallisten ainei-
den luokitusta, pakkaamista ja merkintdjd koskevien lakien, asetusten
ja hallinnollisten méddrdysten ldhentimisestd 27 péivind kesdkuuta
1967 annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY (') mukaisesti ja
sitd sisdltyisi biosidituotteeseen niin paljon, ettd sitd pidettiisiin vaa-
rallisena vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkin-
tojd koskevien jéisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentdmisestd 7 pdivind kesdkuuta 1988 annetun neu-
voston direktiivin 88/379/ETY (?) mukaisesti.

haitallisilla elioilld

kaikkia eliditd, joista halutaan pédstd eroon tai joilla on haitallinen
vaikutus ihmisiin, heididn toimintoihinsa tai heidén kdyttdmiinsa tai
valmistamiinsa tuotteisiin, tai eldimiin tai ymparistoon.

g) jadmilld

h)

)

biosidituotteessa olevaa ainetta tai aineita, jotka jadvit jdljelle biosi-
dituotteen kaytdn tuloksena, mukaan lukien ndistd aineista ja tuot-
teista niiden hajoamisen tai jonkin reaktion seurauksena muodostu-
neet metaboliitit.

markkinoille saattamisella

kaikenlaista tavaran toimittamista maksua vastaan tai maksutta tai
sen muuta varastointia kuin sellaista, jota seuraa ldhettdminen yhtei-
son tullialueelta tai havittdiminen. Biosidituotteiden tuonnin yhteison
tullialueelle katsotaan tarkoittavan markkinoille saattamista titd di-
rektiivid sovellettaessa.

luvalla

hallinnollista tointa, jolla jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen
hyvaksyy biosidituotteen markkinoille saattamisen alueellaan tai
osalla alueestaan hakijan esittdimdn hakemuksen perusteella.

kehysvalmisteella (frame-formulation)

maédrittelyjd ryhmdlle biosidituotteita, joilla on sama kédyttotarkoitus
ja sama kéyttdjaryhma.

() EYVL L 187, 16.7.1988, s. 14.
(®) EYVL 196, 16.8.1967, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-

tettuna direktiivilld 94/69/EY (EYVL L 381, 31.12.1994, s. 1).
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Tamin ryhmén tuotteet saavat siséltdd vain samojen ryhmamaédritte-
lyjen mukaisia tehoaineita, ja niiden koostumuksissa saa olla aiem-
min hyvidksytystd biosidituotteesta vain sellaisia poikkeamia, jotka
eivit vaikuta niihin liittyvdan riskiin eivdtkd niiden tehoon.

Téassd yhteydessd poikkeamalla tarkoitetaan tehoaineen prosenttio-
suuden sallittua pienentdmistd ja/tai yhden tai useamman muun
kuin tehoaineen prosenttiosuuden muutosta ja/tai yhden tai useam-
man pigmentin, vériaineen tai hajusteen korvaamista toisella, johon
liittyy korkeintaan samansuuruinen riski ja josta ei aiheudu tehon
alenemista.

k) rekisteroinnilld

hallinnollista tointa, jolla jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen
sallii vdhariskisen biosidituotteen markkinoille saattamisen alueellaan
tai osalla alueestaan hakijan esittimidn hakemuksen perusteella ja
varmistuttuaan siitd, ettd hakemusasiakirjat tdyttdvét tdimén direktii-
vin asiaa koskevat vaatimukset.

1) tietojen kéyttoluvalla

asiaa koskevien tietojen omistajan tai omistajien allekirjoittamaa
asiakirjaa, jossa vahvistetaan, ettd toimivaltaisella valtaisella viran-
omaisella on lupa kéyttdd kyseessd olevia tdmén direktiivin mukai-
sesti suojattuja tietoja biosidituottecen hyviksymisessd tai rekiste-
roinnissé tdmin direktiivin mukaisesti.

2. Tatd direktiivid sovellettaessa kdytetdan
a) aineista,

b) valmisteista,

c) tieteellisestd tutkimus- ja kehitystyostéd ja
d) tuotannollisesta tutkimus- ja kehitystyostad

médritelmid, jotka on annettu neuvoston direktiivin 67/548/ETY 2 artik-
lassa.

3 artikla

Luvan myoéntiminen biosidituotteiden saattamiseksi markkinoille

1. Jasenvaltioiden on madrattdva, ettd biosidituotetta ei saa saattaa
markkinoille eikéd kdyttdd niiden alueella, jollei sille ole myonnetty ta-
mén direktiivin mukaista lupaa.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdén,

i) jasenvaltioiden on rekisterdintimenettelylld sallittava véhariskisen
biosidituotteen markkinoille saattaminen ja kaytto edellyttden, ettd
toimivaltaiselle viranomaiselle on toimitettu 8 artiklan 3 kohdan
mukaiset hakemusasiakirjat ja se on ne tarkastanut.

Jollei muuta ole sdddetty, kaikkia tdmédn direktiivin luvan myonta-
mistd koskevia sddnnoksid on sovellettava myds rekisterdintiin.
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ii) jdsenvaltioiden on sallittava yleiskemikaalien (basic substances)
markkinoille saattaminen ja kdyttd biosiditarkoitukseen, jos ne on
mainittu liitteessd 1 B.

3. i) Jokaisesta lupahakemuksesta on annettava péditds aiheettomasti
viivyttelemétta.

ii) Rekisterdintid vaativien biosidituotteiden osalta toimivaltaisen
viranomaisen on tehtdvé pditds 60 pdivin méirdajassa.

4. Jéasenvaltioiden on pyynndstd médriteltivd tai ne voivat omasta
aloitteestaan tarvittaessa maéritelld kehysvalmisteen (frame-formulation)
ja niiden on ilmoitettava siitd hakijalle mydntdessddn luvan tietylle bio-
sidituotteelle.

Jos myShempi, uutta biosidituotetta koskeva lupahakemus perustuu téi-
hén kehysvalmisteen méérittelyyn ja hakijalla on kehysvalmisteen tieto-
jen kayttolupa, toimivaltaisen viranomaisen on annettava paitds tistd
hakemuksesta 60 pdivin méérdajassa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
8 ja 12 artiklan soveltamista.

5. Jasenvaltioiden on sdiddettivid, ettd biosidituotteet on luokiteltava,
pakattava ja merkittdvd timédn direktiivin sddnndsten mukaisesti.

6. Luvat myonnetddn korkeintaan 10 vuodeksi siitd péivéstd, jolloin
tehoaine on siséllytetty ensimmdisen kerran tai uudelleen liitteeseen I tai
I A tuotetyypin osalta, ylittamatta liitteessd I tai I A tehoaineelle maa-
riteltyd médrdaikaa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 7 artiklan 1 kohdan
soveltamista; luvat voidaan uudistaa, kun on tarkistettu, ettd 5 artiklan 1
ja 2 kohdassa sdddetyt edellytykset tdyttyvdt edelleen. Lupa voidaan
tarvittaessa uudistaa vain siksi ajaksi, jonka jésenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset tarvitsevat tdmén tarkistuksen suorittamiseksi, silloin kun
uudistamista on haettu.

7. Jasenvaltioiden on sdéddettdvi, ettd biosidituotteita on kidytettdva
asianmukaisesti. Asianmukaiseen kdyttoon siséltyy 5 artiklan nojalla
sdddettyjen ja tdmén direktiivin merkintdjad koskevien sidénnosten nojalla
madriteltyjen ehtojen noudattaminen. Oikeaan kayttoon kuuluu myds
fysikaalisten, biologisten, kemiallisten tai tarvittaessa muiden menetel-
mien jirkevd yhdistdminen, jolloin biosidituotteiden kédyttd voidaan ra-
joittaa tarvittavaan vdhimméiisméidrddn. Kéytettdessd biosidituotteita
tyOssd on kdytossd noudatettava my0s tydsuojelusta annettujen direktii-
vien sadnnoksia.

4 artikla

Lupien vastavuoroinen tunnustaminen

1. Yhdesséd jasenvaltiossa jo hyviksytty tai rekisterdity biosidituote
on hyviksyttdvd toisessa jasenvaltiossa 120 péivén tai vastaavasti rekis-
terditdvd 60 pdivian kuluessa hakemuksen toimittamisesta télle toiselle
jésenvaltiolle edellyttden, ettd biosidituotteen tehoaine sisdltyy liitteeseen
I tai I A ja on sen vaatimusten mukainen, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 12 artiklan soveltamista. Hakemukseen on lupien vastavuoroista
tunnustamista varten liitettdvéd yhteenveto hakemusasiakirjoista joko 8 ar-
tiklan 2 kohdan a alakohdan ja liitteessd II B olevan X jakson tai
liitteessd IV B olevan X jakson mukaisesti sekd oikeaksi todistettu
jéljennds ensimmaéisestd myonnetystd luvasta. Vahiriskisten biosidituot-
teiden rekisterdintien vastavuoroista tunnustamista varten hakemukseen
on liitettdvd 8 artiklan 3 kohdassa vaaditut tiedot, lukuun ottamatta
tehokkuustietoja, joista riittdd yhteenveto.
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Luvan myontdminen voi riippua yhteisdoikeuden mukaisten muiden
toimenpiteiden tdytdntdonpanosta johtuvista médrayksistd, jotka koske-
vat biosidituotteiden jakelun ja kdyton ehtoja, joiden tarkoituksena on
suojella jakelijoiden, kéyttdjien ja tyontekijoiden terveytta.

Tama vastavuoroinen tunnustamismenettely ei rajoita toimenpiteitd, joita
jasenvaltiot toteuttavat yhteisdoikeuden nojalla tydntekijoiden terveyden
suojelemiseksi.

2. Jos jdsenvaltio osoittaa 5 artiklan mukaisesti, ettd

a) kohdelajia ei esiinny haitallisessa méérin,

b) kohde-eliossd ilmenee toleranssia tai resistenssid biosidituotteelle
siind maédrin, ettei sitd voida hyvéksyé tai

c) kayton kannalta tirkedt olosuhteet kuten ilmasto tai kohdelajin li-
sddntymisaika eroavat merkittdvésti sen jdsenvaltion oloista, jossa
biosidituotteille on mydnnetty ensimméinen lupa, ja muuttamatto-
mista lupaehdoista voi siksi aiheutua ihmisille tai ymparistolle riske-
jd, joita ei voi hyviksya,

jdsenvaltio voi pyytdd, ettd tiettyjd 20 artiklan 3 kohdan e, f, h, j ja 1
alakohdassa mainittuja ehtoja mukautetaan erilaisiin olosuhteisiin siten,
ettd 5 artiklassa sdddetyt luvan myontdmisen ehdot tayttyvat.

3. Jos jasenvaltio katsoo, ettd toisessa jésenvaltiossa rekisterdity vé-
hériskinen biosidituote ei ole 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa annetun
médritelmdn mukainen, se voi tilapdisesti olla rekisteroiméttd téllaista
tuotetta, ja sen on vélittdmasti ilmoitettava epdilyistddn hakemusasiakir-
jojen tarkastamisesta vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Jos kyseessd olevat viranomaiset eivit ole péddsseet enintddn 90 pdivin
kuluessa yhteisymmairrykseen asiasta, asia siirtyy komission ratkaista-
vaksi jéljempdnd 4 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

4. Jos jésenvaltio katsoo muista kuin 2 ja 3 kohdassa mainituista
syistd, ettd toisen jdsenvaltion hyvdksyméd biosidituote ei voi tdyttdd
5 artiklan 1 kohdassa sdéddettyja ehtoja, ja aikoo siitd syystd hylatd lupa-
tai rekisterdintihakemuksen tai rajoittaa lupaa tietyin ehdoin, sen on
ilmoitettava asiasta komissiolle, muille jdsenvaltioille ja hakijalle seka
toimitettava niille selittévd asiakirja, jossa on tuotteen nimi ja tunniste-
tiedot sekd perusteet, joiden nojalla se aikoo evétd luvan mydntdmisen
tai rajoittaa lupaa.

Komissio laatii 27 artiklan mukaisesti niité asioita koskevan ehdotuksen
paitokseksi 28 artiklan 2 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

5. Jos 4 kohdassa sdddetty menettely johtaa toisen tai mydohemmén
rekisterdinnin epddmisen vahvistamiseen jisenvaltiossa, véhariskisen
biosidituotteen aikaisemmin rekisterdineen jdsenvaltion on, mikéli py-
syvd komitea pitdd titd asianmukaisena, otettava epdédminen huomioon
ja tarkistettava rekisterdintipddtoksensd 6 artiklan mukaisesti.
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Jos alkuperdinen rekisterdinti vahvistetaan tdssd menettelyssd, menette-
lyn alulle panneen jdsenvaltion on rekisterditdva kyseinen véhériskinen
biosidituote.

6. Poiketen 1 kohdan sddnndksistd jésenvaltiot voivat perustamisso-
pimuksen huomioon ottaen evitd vastavuoroisen tunnustamisen luvilta,
jotka on myonnetty liitteessd V mainituille tuotetyypeille 15, 17 tai 23,
jos rajoitus on perusteltu ja jollei se vaaranna direktiivin tarkoitusten
toteutumista.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava toisilleen ja komissiolle kaikki teke-
minsd padtokset sekd niiden perustelut.

5 artikla

Luvan myontimisen edellytykset

1. Jéasenvaltiot saavat hyviksyd biosidituotteen vain, jos

a) siind esiintyvé tehoaine sisdltyy tai siind esiintyvit tehoaineet sisél-
tyvit liitteeseen I tai I A ja jos liitteissd esitetyt vaatimukset taytty-
vat,

b) on osoitettu nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella
sekd 8 artiklan mukaisesti toimitettuja asiakirjoja koskevan liitteessd
VI méérittyjd asiakirjojen arvioinnin yleisid periaatteita noudattaen
suoritetun arvioinnin perusteella, ettd lupachtojen mukaisesti kdytet-
tynd ja ottaen huomioon

— kaikki normaalit olosuhteet, joissa biosidituotetta voidaan kayt-
tad,

— tuotteella késitellyn materiaalin mahdolliset kdyttotavat,
— kéyton ja hévittdmisen seuraukset,
biosidituote

i) on riittdvdn tehokas

i) ei aiheuta kohde-eliossd vaikutuksia, joita ei voida hyviksys,
kuten liiallista resistenssid tai ristikk&isresistenssid, eikd tuota
tarpeetonta kdrsimystéd ja kipua selkérankaisille

iii) ei itse eikd jdamiensd vilitykselld aiheuta ihmisten tai eldinten
terveyteen suoraan tai epésuorasti (esimerkiksi juomaveden, ra-
vinnon, sisdilman tai tydpaikan vaikutusten kautta) tai pintavesiin
tai pohjaveteen vaikutuksia, joita ei voida hyviksya

iv) ei itse eikd jadmiensd vilitykselld aiheuta ympéristoon vaikutuk-
sia, joita ei voida hyviksyd, ottaen erityisesti huomioon seura-
avat seikat:

— sen kéyttdytyminen ja levidminen ympéristdssd; erityisesti
pintavesien (mukaan lukien joensuut ja merivesi), pohjaveden
ja juomaveden saastuminen

— sen vaikutus muihin kuin kohde-eli6ihin,

¢) sen tehoaineiden laatu ja méirét ja tarvittaessa kaikki toksikologisesti
tai ekotoksikologisesti merkittdvit epdpuhtaudet ja apuaineet sekd
sen toksikologisesti tai ympéristovaikutuksiltaan merkittiavit, luvalli-
sista kdyttotavoista johtuvat jadmit voidaan maarittdd liitteissd 11 A,
II B, IIT A, IIT B, IV A tai IV B annettujen asiaa koskevien méaa-
rdysten mukaisesti,
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d) sen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet on maééritetty ja niiden
on katsottu sopivan tuotteen asianmukaiseen kdyttoon, varastointiin
ja kuljetukseen.

2.  Biosidituotetta, joka on luokiteltu 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti
myrkylliseksi, erittdin myrkylliseksi tai ryhméén 1 tai 2 kuuluvaksi syo-
pad aiheuttavaksi aineeksi tai ryhmaén 1 tai 2 kuuluvaksi perimié vau-
rioittavaksi aineeksi tai luokiteltu ryhméén 1 tai 2 kuuluvaksi lisédénty-
miselle vaaralliseksi aineeksi, ei saa hyviksyéd kuluttajakdyttoon tai pi-
dettdviksi yleisesti kaupan.

3. Luvan edellytyksend voi olla ja siind on médriteltdvd ne markki-
nointiin ja kdyttoon liittyvdt ehdot, jotka ovat tarpeen 1 kohdan sdén-
nosten noudattamisen varmistamiseksi.

4. Jos muissa yhteison sddnnoksissd madratddn biosidituotetta koske-
van luvan myéntimisen ja tuotteen kéyton ehtoihin liittyvistd vaatimuk-
sista ja erityisesti jos niiden tarkoitus on suojella jakelijoiden, kéyttéjien,
tyontekijoiden ja kuluttajien terveyttd tai eldinten terveyttd tai ympéris-
t6d, toimivaltaisen viranomaisen on otettava ndmi seikat huomioon lu-
paa myOntdessddn ja tarvittaessa asetettava ndiden vaatimusten tayttdmi-
nen ehdoksi luvan mydntémiselle.

6 artikla

Luvan tarkistaminen

Sind aikana, joksi lupa on mydnnetty, sitd voidaan milloin tahansa
tarkistaa esimerkiksi 14 artiklan mukaisesti saatujen tietojen perusteella,
jos on viitteitd siitd, ettd jotkin 5 artiklassa mainitut ehdot eivdt endd
tayty. Tallaisissa tapauksissa jésenvaltiot voivat vaatia, ettd luvan haltija
tai hakija, jolle on mydnnetty lupaa koskeva muutos 7 artiklan mukai-
sesti, toimittavat tarkistamiseen tarvittavat lisdtiedot. Luvan voimassao-
loa voidaan tarvittaessa jatkaa ainoastaan tarkistamisen loppuun saatta-
miseksi tarvittavaksi ajaksi, mutta sitd tdytyy jatkaa lisdtietojen hankki-
mista varten tarvittavaksi ajaksi.

7 artikla

Luvan peruuttaminen tai muuttaminen

1. Lupa on peruutettava, jos

a) tehoaine ei endd sisdlly liitteeseen I tai I A, siten kuin 5 artiklan 1
kohdan a alakohdassa vaaditaan,

b) 5 artiklan 1 kohdan mukaisia edellytyksid luvan myontdmiseksi ei
endd ole,

¢) havaitaan, ettdi luvan myodntdmisen perustana olevista seikoista on
toimitettu vairid tai harhaanjohtavia tietoja.

2. Lupa voidaan peruuttaa myds, jos luvan haltija pyytdd sitd ja
esittdd peruuttamisen syyt.
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3. Jos jasenvaltio aikoo peruuttaa luvan, sen on tiedotettava asiasta
luvan haltijalle sekd kuultava tdtd, ja peruuttacssaan luvan jésenvaltio
voi myo6ntdd olemassa olevien médérien hdvittdmiseksi tai varastoimisek-
si, markkinoimiseksi ja kéyttdmiseksi midrdajan, jonka pituus riippuu
peruuttamisen syystd, tdmén kuitenkaan vaikuttamatta direktiivin
76/769/ETY mukaisesti tai 1 kohdan a alakohdan yhteydessé tehtdvissa
paitoksissd madrattyihin ajanjaksoihin.

4.  Jasenvaltion on muutettava lupaan siséltyvid kdyttoehtoja ja erityi-
sesti kdyttotapaa tai kayttomarid, jos se pitdd sitd tarpeellisena tieteelli-
sen ja teknisen tietimyksen perusteella ja suojellakseen terveyttd ja
ympéristoa.

5. Lupaa voidaan muuttaa myds, jos luvan haltija pyytdéd sitd ja
perustelee muutoksen syyt.

6. Jos ehdotettu muutos koskee kéyttoalan laajentamista, jdsenvaltion
on laajennettava lupaa, edellyttien, ettd tehoaineelle asetetut liitteessd |
tai I A luetellut erityisehdot tdyttyvit.

7. Jos ehdotettu luvan muutos edellyttdd muutoksia tehoaineelle ase-
tettuihin liitteessd I tai I A lueteltuihin erityisehtoihin, muutokset voi-
daan tehdéd vasta kun tehoaine on arvioitu ehdotetut muutokset huomi-
oon ottaen 11 artiklassa sdddettyja menettelyjd noudattaen.

8. Muutokset on myoOnnettdvd vain, jos on osoitettu, ettd 5 artiklan
edellytykset edelleen tdyttyvit.

8 artikla
Lupaehdot

1. Luvan hakijan on oltava henkild, joka vastaa biosidituotteen en-
simmdisestd markkinoille saattamisesta tietysséd jdsenvaltiossa, tai hdnen
puolestaan toimiva henkild, ja hakemus on osoitettava tdmén jasenval-
tion toimivaltaiselle viranomaiselle. Jokaisella hakijalla on oltava pysyva
toimipaikka yhteison alueella.

2. Jasenvaltioiden on vaadittava biosidituotteen hyvéksymistd hake-
via toimittamaan toimivaltaiselle viranomaiselle

a) biosidituotetta koskevat asiakirjat tai tietojen kidyttolupa, jotka tayt-
tavit tieteellisen ja teknisen nykytietimyksen mukaisesti liitteessd IV
B tai liitteessd II B ja tarvittaessa liitteen III B asiaa koskevissa
osissa médrityt vaatimukset, ja

b) kunkin biosidituotteen sisdltdimén tehoaineen osalta asiakirjat tai tie-
tojen kayttolupa, jotka tdyttdvit tieteellisen ja teknisen nykytietimyk-
sen mukaisesti liitteessd IV A tai liitteessd II A ja tarvittaessa liitteen
III A asiaa koskevissa osissa maérityt vaatimukset.

3. Poiketen 2 kohdan a alakohdan sd@nnoksistd jasenvaltioiden on
vaadittava viahdriskisistd biosidituotteista asiakirja, jossa on seuraavat
tiedot:

i) hakija:

1.1 nimi ja osoite



1998L0008 — FI — 31.05.2012 — 021.001 — 19

1.2 biosidituotteen ja tehoaineiden valmistajat
(nimet ja osoitteet sekd tehoaineiden valmistuspaikka)
1.3 tarvittaessa kaikkien asiaa koskevien tietojen kiyttolupa
i) biosidituotteiden tunnistetiedot
2.1 kauppanimi
2.2 biosidituotteen tdydellinen koostumus

2.3 fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet 5 artiklan 1 kohdan d
alakohdan mukaisesti

iii) ehdotetut kayttotarkoitukset
3.1 tuotetyyppi (liite V) ja kéyttdala
3.2 kéyttdjaryhma
3.3 kéyttotapa

iv) tehokkuustiedot

v) analyysimenetelmat

vi) luokitus, pakkaaminen ja merkitseminen 20 artiklan mukaisesti,
mukaan lukien ehdotus etiketiksi

vii) vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdja kos-
kevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maérdys-
ten ldhentdmisestd 7 pdivdnd kesdkuuta 1988 annetun neuvoston
direktiivin 88/379/ETY (') 10 artiklan tai direktiivin 67/548/ETY
27 artiklan mukaisesti laadittu kéyttdturvallisuustiedote.

4.  Asiakirjoissa on oltava yksityiskohtainen ja tdydellinen kuvaus
suoritetuista tutkimuksista ja kdytetyistd menetelmistd tai kirjallisuusviit-
taukset ndihin menetelmiin. Edelld 2 kohdan mukaisesti toimitetuissa
asiakirjoissa annettujen tictojen on oltava riittdvid, jotta niiden perus-
teella voidaan arvioida 5 artiklan 1 kohdan b, c¢ ja d alakohdassa mai-
nitut vaikutukset ja ominaisuudet. Tiedot on toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle teknisten selvitysten muodossa, joissa on oltava liitteissa
IV A ja IV B tai liitteissd II A ja II B tarkoitetut tiedot ja tutkimustu-
lokset ja tarvittaessa liitteissé IIT A ja III B olevat asiaa koskevat tiedot.

5. Tietoja, jotka eivét ole biosidituotteen ominaisuuksien tai ehdotet-
tujen kayttotarkoitusten vuoksi tarpeellisia, ei tarviste toimittaa. Sama
koskee myds tietoja, joiden hankkiminen ei ole tieteellisesti perusteltua
tai teknisesti mahdollista. Toimivaltaiselle viranomaiselle on téllgin esi-
tettdvd sen hyvidksyttidvissd oleva peruste. Téllainen peruste voi olla
kehysvalmisteen (frame-formulation) maéritelméd, jonka kéyttoon haki-
jalla on oikeus.

(" EYVL L 187, 16.7.1988, s. 14, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivillda 93/18/ETY (EYVL L 104, 29.4.1993, s. 46).
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6. Jos asiakirjojen arvioinnin yhteydessd kdy ilmi, ettd tarvitaan lisé-
tietoja, mukaan lukien tietoja ja tuloksia lisdkokeista biosidituotteen
riskien arvioimiseksi, toimivaltaisen viranomaisen on pyydettidvéd hakijaa
toimittamaan ndméi tiedot. Asiakirjojen arviointiaika alkaa vasta, kun
kaikki asiakirjat on saatu.

7.  Tehoaineen nimi on ilmoitettava siind muodossa kuin se on mer-
kitty direktiivin 67/548/ETY liitteessé I olevaan luetteloon, tai jos nimeé
ei ole siind, sellaisena kuin se on Euroopassa kaupallisesti kadytossd
olevien kemiallisten aineiden luettelossa (EINECS), tai jos nimed ei
ole siind, tehoaineelle on ilmoitettava sen yleinen ISO-nimi (Internatio-
nal Standards Organisation). Jos viimeksi mainittua ei ole, aineesta on
kéytettdvd sen kemiallista nimed IUPACin (International Union of Pure
and Applied Chemistry) sdéntdjen mukaan.

8. Yleisend periaatteena on se, ettd kokeet on tehtdvd direktiivin
67/548/ETY liitteessd V kuvattujen menetelmien mukaisesti. Jos jokin
menetelmd on tarkoitukseen sopimaton tai menetelmdd ei ole kuvattu,
muiden kéytettyjen menetelmien on mahdollisuuksien mukaan oltava
kansainvilisesti tunnustettuja, ja ne on perusteltava. Kokeet on tarvitta-
essa suoritettava kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kaytettd-
vien eldinten suojelua koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten maédrdysten ldhentdmisestd 24 pdivind marraskuuta
1986 annetun neuvoston direktiivin 86/609/ETY (!) ja hyvén laborato-
riokdytdnndn periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa
ja periaatteiden noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten
ja hallinnollisten méardysten 1&hentdmisestd 18 péivand joulukuuta 1986
annetun neuvoston direktiivin 87/18/ETY (?) sddnnosten mukaisesti.

9. Jos on olemassa muilla kuin direktiivin 67/548/ETY liitteessd V
madratyilld menetelmilld ennen tdmédn direktiivin antamista tuotettuja
koetuloksia, ndiden sopivuus tdmén direktiivin tarkoituksiin ja tarve
tehdd uusia kokeita liitteen V mukaisesti on ratkaistava tapauskohtaisesti
ottaen huomioon muun muassa tarve rajoittaa mahdollisimman véhiin
selkdrankaisilla eldimilld tehtévét kokeet.

10.  Jiljempénd 26 artiklassa tarkoitettujen toimivaltaisten viranomais-
ten on huolehdittava siitéd, ettd jokainen hakemus arkistoidaan. Viahin-
tddn yksi jédljennds kustakin hakemuksesta, hakemusta ja 2 kohdan mu-
kaisesti toimitettuja asiakirjoja koskevat jasenvaltion hallinnolliset péa-
tokset sekd yhteenveto viimeksimainitusta on arkistoitava. Jasenvaltioi-
den on pyynnostd toimitettava muille toimivaltaisille viranomaisille ja
komissiolle tdssd kohdassa tarkoitetut tiedot; jdsenvaltioiden on toimi-
tettava niille pyynndstd kaikki hakemusten tdydelliseen ymmaértdmiseen
tarvittavat tiedot, ja niiden on pyydettidessd huolehdittava siitd, ettd ha-
kijat toimittavat jiljennoksen 2 kohdassa tarkoitetusta teknisestd doku-
mentaatiosta.

(M) EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.
(®» EYVL L 15, 17.1.1987, s. 29.
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11.  Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd valmisteesta ja sen ainesosista
toimitetaan naytteita.

12.  Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd lupahakemukset toimitetaan niiden
kansallisilla tai virallisilla kielilld tai yhdelld nédistd kielistd.

9 artikla

Tehoaineiden markkinoille saattaminen

Jasenvaltioiden on mééréttava, ettd jos aine on biosidituotteissa kdytet-
tdvd tehoaine, sitd ei saa saattaa markkinoille tdllaista kdytt6d varten,
ellei

a) jasenvaltiolle ole toimitettu 11 artiklan 1 kohdan vaatimukset taytta-
vid asiakirjoja, joihin liittyy vakuutus, ettd tehoaine on tarkoitettu
biosidituotteen aineosaksi, silloin kun on kyseessd tehoaine, joka ei
ole ollut kaupan ennen 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua paivimaa-
rdd. Tamé ei koske 17 artiklan mukaisesti kédytettdvid aineita;

b) se ole luokiteltu, pakattu ja merkitty direktiivin 67/548/ETY sdén-
nosten mukaisesti.

10 artikla

Tehoaineen siséllyttiminen liitteisiin I, I A tai I B

1.  Tieteellisen ja teknisen nykytietimyksen mukaan tehoaine on si-
séllytettdva liitteeseen I, liitteeseen I A tai I B aluksi korkeintaan 10
vuodeksi, jos voidaan olettaa, ettd

— tehoainetta sisdltdvit biosidituotteet,

— véhdriskiset biosidituotteet, jotka ovat 2 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdan mééritelméin mukaisia,

— yleiskemikaalit (basic substances), jotka ovat 2 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdan maédritelman mukaisia,

ovat 5 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja d alakohdan mukaisia, ottaen tarvitta-
essa huomioon samoja tehoaineita sisdltdvien biosidituotteiden kéytostd
aiheutuvat kerrannaisvaikutukset.

Tehoainetta ei voida sisdllyttdd liitteeseen I A, jos se on luokiteltu
direktiivin 67/548/ETY mukaisesti:

— syOpéd aiheuttavaksi

— perimdi vaurioittavaksi

— lisddntymiselle vaaralliseksi

— herkistivéksi tai

— kertyviksi ja sellaiseksi, joka ei hajoa helposti.



1998L0008 — FI — 31.05.2012 — 021.001 — 22

Sisdllytettdessd tehoaine liitteeseen I A mainitaan tarvittaessa pitoisuus-
rajat, joiden sisélld aineen pitoisuus voi vaihdella.

2. Tehoaine sisdllytetddn liitteeseen I, I A tai I B mikali, tapauksen
mukaan,

i) seuraavia seikkoja koskevat edellytykset tayttyvat:

a) tehoaineen puhtauden vdahimmaisvaatimukset

b) tiettyjen epédpuhtauksien laatu ja enimmaismaérat

c) tuotetyyppi, jossa sitd voidaan kayttda

d) kéyttotapa ja -ala

e) kéyttdjairyhmien madrittely (esimerkiksi teollisuus-, ammatti- tai
muu kuin ammattikayttd)

f) muut tdmian direktiivin mukaisesti kéytettdvissd olleiden tietojen
arvioinnista seuraavat erityisehdot,

ii) ja seuraavat seikat on selvitetty:

a) hyviksyttdvd tyontekijan altistumistaso (AOEL) tarvittacssa

b) hyviksyttdvd pdivittdinen saanti ihmiselle (ADI) ja enimmaéisjas-
mépitoisuus (MRL), tarvittaessa

¢) ympdristokéyttdytyminen sekd vaikutus muihin kuin kohde-elidi-
hin.

3. Tehoaineet siséllytetdédn liitteeseen I, I A tai I B vain niiden liit-
teessd V mainittujen tuotetyyppien osalta, joita varten on toimitettu
asianmukaiset tiedot 8 artiklan mukaisesti.

4.  Tehoaine voidaan padttdd sisillyttdd uudelleen liitteeseen I, I A tai
I B yhden tai useamman kerran enintddn 10 vuoden pituisiksi jaksoiksi.
Sekd ensimmdistd ettd uutta pddtdstd voidaan tarkistaa mind tahansa
ajankohtana, jos on viitteitd siitd, ettd aine ei endd tdytd jotakin 1 koh-
dassa mainittua vaatimusta. Lupa siséllyttimiseen voidaan tarvittaessa
myOntdd vain tarkistuksen loppuun saattamiseksi tarvittavaksi ajaksi,
jos téllaista uutta lupaa on haettu, ja se on myoOnnettiva sille ajalle,
joka tarvitaan 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti pyydettyjen lisdtietojen
hankkimiseen.

5. 1) Tehoaine voidaan jattia sisdllyttamaétta liitteeseen I ja tarvittaessa
liitteeseen I A tai I B tai se voidaan poistaa, jos

— 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti tehdysséd tehoaineen arvioin-
nissa ilmenee, ettd normaaleissa kiyttoolosuhteissa, joissa
sitd voidaan hyviksytyissd biosidituotteissa kayttdd, terveys-
tai ympéristoriskit antavat edelleen aihetta huoleen, ja jos
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— liitteessd I on toinen samaan tuotetyyppiin kuuluva tehoaine,
joka tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella aiheuttaa
merkittdvisti pienemmén terveys- tai ympéristoriskin.

Kun téllaista toimenpidettd harkitaan, on vaihtoehtoinen tehoaine
tai vaihtoehtoiset tehoaineet arvioitava sen osoittamiseksi, ettd
sen (niiden) kdytolld on sama teho kohde-eliodn eivétkd ne ai-
heuta merkittdvdd taloudellista tai kdytdnnollistd haittaa kaytta-
jélle eikd riski terveydelle tai ympdristolle lisdénny.

VYM10
Arviointi on annettava tiedoksi 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti,
ja komissio tekee pddtdksen 27 artiklassa sdddettyd menettelyd
noudattaen. Kyseinen p#étds, jonka tarkoituksena on muuttaa
tdmén direktiivin muita kuin keskeisid osia, tehdddn 28 artiklan
4 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvdd sddntelymenettelyd
noudattaen.

ii) Tehoaineen sisdllyttdméttd jattdminen liitteeseen I ja tarvittaessa
liitteisiin I A tai I B tai tehoaineen poistaminen liitteestd I ja
tarvittaessa liitteistd I A tai I B on tehtdvd seuraavien edellytys-
ten mukaisesti:

1) Tehoaineiden olisi oltava kemiallisesti riittdvén erilaisia koh-
de-elidssd ilmenevin resistenssin pitdmiseksi mahdollisim-
man vahdiseni.

2) Sitd olisi sovellettava vain sellaisiin tehoaineisiin, jotka hy-
viksytyissd biosidituotteissa normaaleissa olosuhteissa kéy-
tettynd aiheuttavat tasoltaan selvésti erilaisen riskin.

3) Sité olisi sovellettava vain saman tuotetyypin tuotteissa kay-
tettdviin tehoaineisiin.

4) Sité olisi sovellettava vasta, kun on tarvittaessa annettu mah-
dollisuus kéytinnon kayttokokemusten hankkimiseen, ellei
téllaista kokemusta jo ole.

VYMI10
5) Kaikki liitteeseen I, T A tai I B siséllyttdmiseksi kdytettavat ja
kéytetyt selvitysasiakirjat on annettava 28 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun komitean kéyttoon.

iii) Pdétds poistaa tehoaine liitteestd I ei tule vélittomésti voimaan
vaan poistamista lykétddn enintddn neljan vuoden ajan péétoksen
paivamadrasta.



1998L0008 — FI — 31.05.2012 — 021.001 — 24

11 artikla

Menettely tehoaineen siséillyttimiseksi liitteeseen I, I A tai I B

1. Tehoaineen sisdllyttdmistd liitteeseen I, I A tai I B tai sen muut-
tamista harkitaan, jos

a) hakija on toimittanut jonkin jésenvaltion toimivaltaiselle viranomai-
selle

i) tehoaineesta selvityksen, joka tdyttdd liitteessd IV A tai liitteessd
IT A ja vaadittaessa liitteen III A asiaa koskevissa kohdissa olevat
vaatimukset,

ii) véhintddn yhdestd titd tehoainetta sisdltdvistd biosidituotteesta
selvityksen, joka tdyttdd 8 artiklassa, lukuun ottamatta sen 3
kohtaa, olevat vaatimukset,

b) asiakirjat saanut toimivaltainen viranomainen on tarkastanut ne ja
katsoo niiden tdyttdvin liitteiden IV A ja IV B tai liitteiden 11 A
ja II B ja tarvittaessa liitteen III A ja III B vaatimukset, hyviksyy ne
ja antaa hakijalle luvan ldhettdd yhteenvedon selvityksistd komissi-
olle ja muille jdsenvaltioille.

2. Vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on arvioitava asiakir-
jat 12 kuukauden kuluessa niiden vastaanottamisesta. Toimivaltaisen
viranomaisen on ldhetettdvd komissiolle, muille jdsenvaltioille ja haki-
jalle jéljennds arvioinnista sekd suositus tehoaineen siséllyttdmisestd
liitteeseen I, I A tai I B tai muusta pédatoksesta.

Jos asiakirjojen arvioinnin aikana ilmenee, ettd tdydellistd arviointia
varten tarvitaan lisdtietoja, toimivaltaisen viranomaisen on pyydettdva
hakijaa toimittamaan tillaiset tiedot. Kahdentoista kuukauden médrdaika
keskeytyy toimivaltaisen viranomaisen pyynndn esittdmisestd siithen pai-
védn asti, kun tiedot toimitetaan. Toimivaltaisen viranomaisen on tiedo-
tettava toimenpiteestddn muille jdsenvaltioille ja komissiolle tiedottaes-
saan siitd hakijalle.

3. Jotta asiakirjoja ei arvioisi vain muutama jasenmaa, voi arvioinnin
tehdd muukin jdsenmaa kuin vastaanottava jdsenmaa. Tétd koskeva
pyyntd annetaan asiakirjoja vastaanotettaessa ja padtds on tehtiva 28 ar-
tiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen. P&dtos on tehtiva
kuukauden kuluessa siitd, kun komissio vastaanotti hakemuksen.

VYM10
T 4. Kun komissio on saanut arvioinnin, se laatii 27 artiklan mukaisesti
viipyméttd ehdotuksen pédtokseksi, joka on tehtdvid viimeistddn 12 kuu-
kautta sen jédlkeen, kun komissio on vastaanottanut 2 kohdassa tarkoi-
tetun arvioinnin. Kyseinen piétos, jonka tarkoituksena on muuttaa ta-
méan direktiivin muita kuin keskeisid osia, tehdddn 28 artiklan 4 koh-
dassa tarkoitettua valvonnan kisittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.
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12 artikla

Toimivaltaisen viranomaisen hallussa olevien tietojen kiyttéo muiden
hakijoiden hyviksi

1. Jdsenvaltiot eivit saa kdyttdd 8 artiklassa mainittuja tietoja toisen
tai myOhempien hakijoiden hyvéksi,

a) ellei toinen tai myohempi hakija ole saanut ensimmaéiseltd hakijalta
kirjallista suostumusta tietojen kdyttoluvan muodossa téllaisten tieto-
jen kéyttoon tai

b) jos on kyseesséd tehoaine, joka ei ole kaupan 34 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuna pdivand, 15:een vuoteen siitd, kun tehoaine sisdllytettiin
ensimmadisen kerran liitteeseen I tai I A tai

¢) jos on kyseessd tehoaine, joka on jo kaupan 34 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuna paivani,

YM33

T i) 14 péivdan toukokuuta 2014 sellaisten tietojen osalta, jotka on
toimitettu tdmén direktiivin mukaisesti, paitsi jos tdllaiset tiedot
on jo suojattu olemassa olevien biosidituotteita koskevien kan-
sallisten sdéntdjen perusteella. Tillaisissa tapauksissa tiedot suo-
jataan edelleen kyseisen jdsenvaltion kansallisten sddntdjen mu-
kaisen jéljelld olevan tietosuoja-ajan loppuun asti, mutta ei kui-
tenkaan pidemmaiksi ajaksi kuin 14 péivddn toukokuuta 2014 tai
tarvittaessa enintddn sithen péivddn saakka, johon 16 artiklan 1
kohdassa tarkoitettua siirtymékautta pidennetddn 16 artiklan 2
kohdan mukaisesti,

if) kymmeneen vuoteen siitd pdivdstd, jona tehoaine siséllytettiin
liitteeseen I tai I A sellaisten tietojen osalta, jotka toimitettiin
ensimmdisen kerran joko tehoaineen tai titd tehoainetta koske-
van uuden tuotetyypin liitteeseen I tai I A ensimmdistd kertaa
tehtdvén sisdllyttdmisen tueksi

d) Kun on kyseessd ensimmdistd kertaa toimitettavat lisdtiedot, jotka
koskevat joko:

i) muutosta liitteeseen I tai I A tehtdvén sisdllyttdmisen ehtoihin tai

i) tehoaineen sdilyttdmistd liitteessd I tai I A

viiteen vuoteen lisdtietojen toimittamisen jalkeen tehdyn padtoksen
pdivamadrastd, jollei viiden vuoden aika mene umpeen ennen 1
kohdan b ja ¢ alakohdassa sdddettyd médrdaikaa, jolloin viiden vuo-
den ajanjaksoa pidennetddn siten, etti se pédttyy samana pdivinid
kuin kyseiset médrdajat.
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2. Jasenvaltiot eivét saa kayttdd 8 artiklassa mainittuja tietoja toisen
tai my6hempien hakijoiden hyviksi,

a) ellei toinen tai myohempi hakija ole saanut ensimmaéiseltd hakijalta
tietojen kdyttdluvan muodossa kirjallista suostumusta téillaisten tieto-
jen kéyttoon tai

b) kymmeneen vuoteen siitd, kun ensimméinen lupa mydnnettiin jossa-
kin jdsenvaltiossa, kun on kyseessd sellaista tehoainetta sisdltdva
biosidituote, joka ei ole kaupan 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna
paivéna tai

¢) kun on kyseessi sellaista tehoainetta siséltidvd biosidituote, joka on jo
kaupan 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna péivénd,

i) 14 pdivddan toukokuuta 2014 sellaisten tietojen osalta, jotka on
toimitettu tdmén direktiivin mukaisesti, paitsi jos tillaiset tiedot
on jo suojattu olemassa olevien biosidituotteita koskevien kan-
sallisten sdéntdjen perusteella, jolloin tiedot suojataan edelleen
kyseisen jdsenvaltion kansallisten sddntdjen mukaisen jiljelld
olevan tietosuoja-ajan loppuun asti, mutta ei kuitenkaan pidem-
maiksi ajaksi kuin 14 pdivddn toukokuuta 2014 tai tarvittaessa
enintddn siithen péivddn saakka, johon 16 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua siirtymékautta pidennetédn 16 artiklan 2 kohdan mu-
kaisesti,

ii) kymmeneen vuoteen péivisti, jona tehoaine sisdllytettiin liittee-
seen I tai I A sellaisten tietojen osalta, jotka toimitetaan ensim-
mdisen kerran joko tehoaineen tai titd tehoainetta koskevan uu-
den tuotetyypin liitteeseen I tai I A tehtdvdn siséllyttdmisen
tueksi.

d) Kun on kyseessd ensimmdistd kertaa toimitettavat lisdtiedot, jotka
koskevat joko:

1) muutosta biosidituotteen lupachdoissa tai

ii) tehoaineen sdilyttdmiseksi liitteessd I tai I A tarvittavien tietojen
toimittamista

viiteen vuoteen siitd pdivistd, kun lisdtietoja vastaanotettiin ensim-
mdisen kerran, jollei viiden vuoden aika mene umpeen ennen edelld
mainittua b ja c¢ alakohdan mukaista ajanjaksoa, jolloin viiden vuo-
den médrdaikaa pidennetddn siten, ettd se pddttyy samana pdivind
kuin kyseiset méiéréajat.

3. 10 artiklan 5 kohdan mukaisesti tehtdvien pddtdsten osalta 1 ja 2
kohdassa tarkoitettuja tietoja voivat kdyttdd komissio, 27 artiklassa tar-
koitetut tieteelliset komiteat ja jdsenvaltiot.
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13 artikla

Yhteistoiminta tietojen kéayttimisessd toisen tai mydhempien
lupahakemusten yhteydessia

1. Jos kyseesséd on biosidituote, joka on jo hyvidksytty 3 ja 5 artiklan
mukaisesti, toimivaltainen viranomainen voi antaa toiselle tai myohem-
mélle luvan hakijalle luvan viitata ensimmdiisen hakijan toimittamiin
tietoihin, mikéli toinen tai myohempi hakija voi osoittaa todistein, etti
biosidituote on samanlainen kuin aiemmin hyviksytty tuote ja ettd sen
tehoaineet ovat samat, puhtausaste ja epdpuhtauksien laatu mukaan lu-
kien, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 12 artiklan mukaisesti sdédettyjen
velvoitteiden tdyttdmista.

2. Sen lisdksi, mitd 8 artiklan 2 kohdassa sdddetdéan:

a) ennen selkdrankaisiin kohdistuvien kokeiden suorittamista biosiditu-
otteille lupaa hakevan on tiedusteltava siltd jdsenvaltion toimivaltai-
selta viranomaiselta, jolta hén aikoo hakea lupaa:

— onko se biosidituote, jolle lupaa aiotaan hakea, samanlainen kuin
biosidituote, jolle lupa on jo mydnnetty, ja

— luvan tai lupien haltijan tai haltijoiden nimid ja osoitteita.

Tiedustelun liitteend on oltava todiste siitd, ettd mahdollinen luvan
hakija aikoo hakea lupaa omissa nimissddn, ja ettd 8 artiklan 2
kohdassa maaritellyt muut tiedot ovat kéytettdvissa.

b) jos jédsenvaltion toimivaltainen viranomainen on varmistunut siité,
ettd hakija aikoo jattdd lupahakemuksen, sen on ilmoitettava edellis-
ten asiaa koskevien lupien haltijan tai haltijoiden nimet ja osoitteet
sekd annettava lupien haltijoille uuden hakijan nimi ja osoite.

Aiempien lupien haltijan tai haltijoiden sekd hakijan on pyrittdva
kaikin kohtuullisin keinoin pddsemédn sopimukseen tietojen luovut-
tamisesta, jotta viltettdisiin, mikdli mahdollista, selkdrankaisilla teh-
tdvien kokeiden toistaminen.

Jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on kehotettava niité, joilla
on nditi tietoja, luovuttamaan pyydetyt tiedot selkérankaisilla tehtdvien
kokeiden toistamisen valttdmiseksi.

Jos luvan hakija ja samalle tuotteelle mydnnettyjen aiempien lupien
haltijat eivdt edelleenkdén padse yhteisymmarrykseen tietojen luovutta-
misesta, jasenvaltiot voivat ottaa kdyttoon kansallisia toimia velvoittaak-
seen alueelleen sijoittautuneet luvanhakijat ja aiempien lupien haltijat
luovuttamaan tietoja toisilleen selkérankaisilla tehtivien kokeiden tois-
tamisen vélttdmiseksi ja médrdtd sekd sen, miten tietoja kdytetddn ettd
sen, miten asianomaisten edut otetaan kohtuullisen tasapainoisesti huo-
mioon.
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14 artikla
Uudet tiedot

1. Jéasenvaltioiden on méadrattivd, ettd biosidituotteelle mydnnetyn
luvan haltijan on vélittdmaisti ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
tehoainetta tai sitd sisdltivda biosidituotetta koskevat tiedot, joista hin
on tietoinen tai hdnen voidaan kohtuudella olettaa olevan tietoinen ja
jotka voivat vaikuttaa luvan voimassaolon jatkamiseen. Erityisesti on
ilmoitettava seuraavat tiedot:

— uusi tieto tai tiedot tehoaineen tai biosidituotteen ihmisiin tai ympé-
ristddn kohdistuvista vaikutuksista

— muutokset tehoaineen koostumuksessa tai sen raaka-aineessa

— muutokset biosidituotteen koostumuksessa

— resistenssin kehittyminen

— hallinnollisluonteiset muutokset tai muut seikat kuten pakkaustapa.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava valittdmésti muille jésenvaltioille ja
komissiolle kaikki saamansa biosidituotteen, sen tehoaineiden, epdpuh-
tauksien, apuaineiden tai jddimien potentiaalisia ihmisiin tai ympéristoon
kohdistuvia haittavaikutuksia tai niiden uutta koostumusta koskevat tie-
dot.

15 artikla

Poikkeukset vaatimuksista

1. Poikkeuksena 3 ja 5 artiklan méérdyksistd jasenvaltio saa viliaikai-
sesti hyviksyé rajoitettuun ja valvottuun kayttoon korkeintaan 120 pii-
viksi sellaisten biosidituotteiden markkinoille saattamisen, jotka eivét
tdytd tdmén direktiivin vaatimuksia, jos tdllainen toimenpide vaikuttaa
tarpeelliselta ennalta arvaamattoman vaaran takia, jota ei voida torjua
muilla keinoilla. Jisenvaltion on tdssd tapauksessa tiedotettava valittd-
mésti muille jésenvaltioille ja komissiolle toimenpiteistd&n ja niiden
perusteluista. Komissio tekee ehdotuksen, ja 28 artiklan 2 kohdassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti on viipyméttd pédtettdvd, jatketaanko
jésenvaltion toimenpidettd tietyksi ajaksi, toistetaanko se tai kumotaanko
se, ja jos, niin milld edellytyksilld.

2. Poiketen 5 artiklan 1 kohdan a alakohdan maédrdyksistd ja siithen
asti, kunnes tehoaine on siséllytetty liitteeseen I tai I A, jésenvaltio voi
hyviksyéd viliaikaisesti korkeintaan kolmeksi vuodeksi sellaista tehoai-
netta sisaltdvin biosidituotteen markkinoille saattamisen, joka ei sisélly
liitteeseen I tai I A ja jota ei ole vield markkinoilla 34 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuna pdivdnd, muita kuin 2 artiklan 2 kohdan ¢ ja d
alakohdassa maddriteltyjd tarkoituksia varten. Téllainen lupa voidaan
myontdd vain, jos jésenvaltio katsoo arvioituaan 11 artiklan mukaiset
asiakirjat, ettd

— tehoaine tdyttdd 10 artiklan vaatimukset ja

— Dbiosidituotteen voi olettaa tdyttdvan 5 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja d
alakohdan ehdot,
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eikd mikdin muu jisenvaltio esitd saamansa yhteenvedon perusteella
18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua perusteltua viitettd asiakirjojen puut-
teellisuudesta. Jos tdllainen viite esitetddn, on asiakirjojen kattavuudesta
annettava péétos 28 artiklan 2 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti
ilman tarpeetonta viivytysta.

Jos 27 artiklassa ja 28 artiklan 2 kohdassa sdéddettyjen menettelyjen
jilkeen padtetddn, ettd tehoaine ei tiytd 10 artiklassa sdddettyjd vaa-
timuksia, jdsenvaltion on huolehdittava siitd, ettd véliaikainen lupa pe-
ruutetaan.

Jos asiakirjojen arviointia tehoaineen siséllyttdmiseksi liitteeseen I tai I
A ei ole saatettu loppuun 3 vuoden méiérdajassa, toimivaltainen viran-
omainen voi vield antaa tuotteelle viliaikaisesti luvan korkeintaan 1
vuodeksi, edellyttien ettd on olemassa hyvid syitd uskoa tehoaineen
tayttdvan 10 artiklan vaatimukset. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava muille
jasenvaltioille ja komissiolle téllaisesta toimenpiteesta.

16 artikla

Siirtymikauden toimenpiteet

1.  Poiketen edelleen 3 artiklan 1 kohdasta, 5 artiklan 1 kohdasta sekd
8 artiklan 2 ja 4 kohdasta ja sen estimittd, mitd tdimén artiklan 2 ja 3
kohdassa sdddetdin, jasenvaltio voi 14 pidivddn toukokuuta 2014 jatkaa
nykyistd jarjestelmddnsd tai kdytintdddn biosidituotteiden markkinoille
saattamiseksi. Jos pdétoksessd jonkin tehoaineen siséllyttdmisestd liittee-
seen I tai I A vahvistetaan 16 artiklan 3 kohdan noudattamiselle myo-
hempi pédivimadra kuin 14 pdivd toukokuuta 2014, titd poikkeusta so-
velletaan edelleen asianomaista tehoainetta sisdltdviin tuotteisiin kysei-
sessd padtoksessd vahvistettuun paivamadrddn asti. Jasenvaltio voi eri-
tyisesti hyvéiksyd olemassa olevien kansallisten sddntojen mukaisesti
sellaisia tehoaineita siséltdvin biosidituotteen markkinoille saattamisen
alueellaan, joita ei ole sisdllytetty liitteeseen I tai I A kyseisen tuotetyy-
pin kohdalle. Téllaisten tehoaineiden on oltava markkinoilla 34 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuna pdivdnd muihin kuin 2 artiklan 2 kohdan c ja d
alakohdassa médriteltyihin tarkoituksiin kéytettdvin biosidituotteen teho-
aineina.

2. Sen jélkeen kun tdmé direktiivi on annettu, komissio aloittaa nel-
jéntoista vuoden tydohjelman tutkiakseen jérjestelmillisesti kaikki teho-
aineet, jotka ovat jo markkinoilla 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna
pdivdnd muihin kuin 2 artiklan 2 kohdan ¢ ja d alakohdassa miéritel-
tyihin tarkoituksiin kéytettdvin biosidituotteen tehoaineina. Sd&nndkset
ohjelman laatimisesta ja toteutuksesta seké eri tehoaineiden arvioinnille
asetettavasta térkeysjérjestyksestd ja aikataulusta annetaan asetuksilla.
Némi asetukset, joiden tarkoituksena on muuttaa timén direktiivin
muita kuin keskeisid osia tdydentdmilla sitd, annetaan 28 artiklan 4
kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvaéd sdantelymenettelyd noudatta-
en. Komissio antaa viimeistddn kaksi vuotta ennen ohjelman pééttymista
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen ohjelman avulla ai-
kaansaadusta edistymisestd. Kertomuksen péételmistd riippuen 1 koh-
dassa tarkoitettua siirtymékautta ja tydohjelman neljéntoista vuoden kes-
toa voidaan piittdd pidentdd enintdén kahdella vuodella. Timi toimen-
pide, jonka tarkoituksena on muuttaa timén direktiivin muita kuin kes-
keisid osia, hyvéksytddn 28 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan
kasittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.
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»M33 Niiden neljéntoista vuoden aikana <« ja 34 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetusta pdivamadrdstd alkaen voidaan pdattds, ettd tehoaine sisél-
lytetddn liitteeseen I, I A tai I B, ja madratd timén edellytykset, tai ettd
tehoainetta ei siséllytetd liitteeseen I, I A tai I B, jos se ei tdytd 10 ar-
tiklan vaatimuksia tai jos vaadittuja tietoja ei ole toimitettu madratyssi
ajassa. Tillaiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén
direktiivin muita kuin keskeisid osia tdydentdmalld sitd, hyviksytddn
28 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdviéd sdantelymenet-
telyd noudattaen.

3.  Kun on péitetty, ettd tehoaine siséllytetddn tai ettd sitd ei sisdlly-
tetd liitteeseen I, I A tai I B, jésenvaltion on huolehdittava tehoaineita
siséltdvien ja tdmin direktiivin sddnndsten mukaisten biosidituotteiden
lupien, tai tarvittaessa rekisterdintien, myontdmisestd, tarkistamisesta tai
peruuttamisesta tapauksen mukaan.

4. Jos tehoainetta koskevan tarkastuksen jilkeen tullaan siihen tulok-
seen, ettd aine ei tiytd 10 artiklan vaatimuksia eiki sitd sen vuoksi voida
siséllyttad liitteeseen I, I A tai I B, komissio esittdd ehdotuksia kyseisen
aineen markkinoille saattamisen ja kayton rajoittamiseksi direktiivin
76/769/ETY mukaisesti.

5. Teknisid standardeja ja madrdyksid koskevien tietojen toimittami-
sessa noudatettavasta menettelystd 28 pédivand maaliskuuta 1983 annetun
neuvoston direktiivin 83/189/ETY (!) sdannoksid on sovellettava 2 koh-
dassa tarkoitettuna siirtyméakautena.

17 artikla
Tutkimus ja kehitys

1. Poiketen 3 artiklasta jdsenvaltioiden on sédiddettivd, ettd mitddn
biosidituotteen, jota ei ole hyvidksytty, tai ainoastaan biosidituotteissa
kéytettavaksi tarkoitetun tehoaineen markkinoille saattamisen késittdvad
tutkimukseen ja kehitykseen liittyvdd koetta ei saa suorittaa,

a) elleivit tieteellisen tutkimus- ja kehitystyon ollessa kyseessd asian-
omaiset henkildt laadi ja séilytd kirjallisessa muodossa tietoja, joissa
tarkennetaan biosidituotteen tai tehoaineen tunnistetiedot, etiketin
merkint6jd koskevat tiedot, toimitetut madrat sekd niiden henkildiden
nimet ja osoitteet, joille biosidituote tai tehoaine on toimitettu, sekd
kokoa asiakirjaa, joka sisdltdd kaikki saatavissa olevat ihmisten tai
eldinten mahdollisia terveys- tai mahdollisia ympéristovaikutuksia
koskevat tiedot. Namé tiedot on annettava pyydettdessd toimivaltai-
sen viranomaisen kaytettiviksi;

b) ellei tuotannollisen tutkimus- ja kehitystyon ollessa kyseessd a koh-
dassa vaadittuja tietoja ilmoiteta toimivaltaiselle viranomaiselle en-
nen markkinoille saattamista sielld, missd markkinoille saattaminen
tapahtuu, sekd sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka
alueella koe aiotaan suorittaa.

(" EYVL L 109, 26.4.1983, s. 8, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna direktiivilla 94/10/EY (EYVL L 100, 19.4.1994, s. 30).
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2. Jasenvaltioiden on sdddettdvd, ettd biosidituotetta, jota ei ole hy-
viaksytty, tai yksinomaan biosidituotteissa kiytettdviksi tarkoitettua te-
hoainetta ei saa saattaa markkinoille sellaista koetta varten, jonka yh-
teydessd tai seurauksena voi syntyd padstdjad ympdristoon, ellei toimi-
valtainen viranomainen ole arvioinut kaytettdvissd olevia tietoja ja
myOntdnyt tdhdn tarkoitukseen lupaa, jossa rajoitetaan kaytettdvid méaa-
rid ja késiteltdvid alueita ja jossa voidaan médritéd lisdehtoja.

3. Jos koe suoritetaan muussa jdsenvaltiossa kuin siind, jossa mark-
kinoille saattaminen tapahtuu, hakijan on saatava lupa kokeisiin sen
jdsenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta, jonka alueella kokeet aio-
taan tehda.

Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuilla aiotuilla kokeilla voi olla haitallisia
vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kielteisid ympdaristovai-
kutuksia, joita ei voi hyvéksyd, asianomainen jésenvaltio voi joko kiel-
tdd kokeet tai sallia ne ainoastaan niilld edellytyksilld, joita se pitda
tarpeellisina ndiden seurausten vélttamiseksi.

4.  Edelld olevaa 2 kohtaa ei sovelleta, jos jdsenvaltio on myontényt
asianomaiselle henkildlle luvan ryhtyd tiettyihin kokeisiin ja on maa-
rittdnyt ne edellytykset, joilla kokeet voidaan suorittaa.

YM10

5. Tamén artiklan soveltamisen yleiset ehdot, erityisesti kokeissa
mahdollisesti vapautuvien tehoaineiden tai biosidituotteiden enimmdis-
madrdt ja vahimmadistiedot, jotka on toimitettava 2 kohdassa tarkoitetun
arvioinnin toteuttamiseksi, on vahvistettava. Namé toimenpiteet, joiden
tarkoituksena on muuttaa tdmin direktiivin muita kuin keskeisid osia
tdydentamalld sitd, hyvaksytidén 28 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua val-
vonnan késittdvdd sddntelymenettelyd noudattaen.

18 artikla

Tietojen vaihto

1.  Kuukauden kuluessa jokaisen vuosineljanneksen paittymisestd ja-
senvaltioiden on tiedotettava toisilleen ja komissiolle kaikista biosiditu-
otteista, joille on mydnnetty lupa tai rekisterdinti tai joilta on evitty lupa
tai rekisterdinti niiden alueella, tai joita koskevaa lupaa tai rekisterdintié
on muutettu tai se on mydnnetty uudelleen tai peruutettu, ja niistd on
ilmoitettava ainakin:

a) luvan- tai rekisterdinnin hakijan tai haltijan nimi tai toiminimi

b) biosidituotteen kauppanimi

¢) kaikkien sen sisdltdmien tehoaineiden nimet ja mairit sekéd kaikkien
sen sisdltdmien direktiivin 67/548/ETY 2 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettujen vaarallisten aineiden nimet ja mairét ja niiden luokitus

d) tuotetyyppi ja mihin kéyttdtarkoituksiin se on hyvaksytty

e) valmistetyyppi

f) jddmille mahdollisesti maardtyt rajat
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g) luvan ehdot ja tarpeen vaatiessa luvan muuttamisen tai peruuttamisen
syyt

h) merkinté siitd, kuuluuko tuote johonkin erityistyyppiin (esimerkiksi
kehysvalmiste, vdhariskinen biosidituote).

2. Jos jasenvaltiolla on perusteltu syy katsoa 11 artiklan 1 kohdan b
alakohdan ja 15 artiklan 2 kohdan mukaisten asiakirjojen, joista se on
saanut yhteenvedon, olevan puutteelliset, sen on vélittomaésti ilmoitet-
tava huomionsa asiakirjojen arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle, ja sen on tarpeettomasti viivyttelemittd ilmoitettava niistd
my0s komissiolle ja muille jasenvaltioille.

3. Jasenvaltioiden on laadittava vuosittain luettelo biosidituotteista,
jotka ovat hyvéksyttyjd tai rekisterdityjd niiden alueella, ja niiden on
toimitettava timé luettelo muille jésenvaltioille ja komissiolle.

4.  Edelld 1 ja 2 kohdan soveltamisen helpottamiseksi on perustettava
yhtenéistetty tiedotusjédrjestelmd 28 artiklan 2 kohdassa sdddetyn menet-
telyn mukaisesti.

5. Komissio laatii selostuksen tdmén direktiivin tdytdntoonpanosta ja
erityisesti yksinkertaistettujen menettelyjen (kehysvalmisteet, véhériski-
set biosidituotteet, yleiskemikaalit [basic substances]) toimivuudesta
seitsemédn vuoden kuluttua 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta péiva-
médrdstd. Komissio toimittaa selostuksen neuvostolle ja liittdd siithen
tarvittaessa ehdotuksia.

19 artikla

Luottamuksellisuus

1. Hakija voi ilmoittaa toimivaltaiselle viranomaiselle, minki tietojen
hén katsoo olevan liikesalaisuuksia ja minkd paljastuminen voisi vahin-
goittaa hinen teollista tai liiketoimintaansa, ja mika ei siksi saisi paésté
muiden kuin toimivaltaisten viranomaisten ja komission tietoon, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta ympéristod koskevan tiedon saannin vapaudesta
7 pdivand kesdkuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/313/ETY (1)
soveltamista. Kaikissa tapauksissa on annettava tiydet perustelut. Jésen-
valtioiden on ryhdyttdva tarvittaviin toimiin varmistaakseen valmisteen
taydellistd koostumusta koskevien tietojen sdilyttdmisen luottamukselli-
sina, jos hakija niin pyytdd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3 kohdassa
tarkoitettuja tietoja ja direktiivin 67/548/ETY ja 88/379/ETY sddnndsten
soveltamista.

2. Toimivaltainen viranomainen, jolle hakemus osoitetaan, paéttaa
hakijan toimittamien asiakirjatodisteiden perusteella, miti tietoja on pi-
dettdva luottamuksellisina 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Tiedot, joiden luottamuksellisina pitdmisen hakemusta késittelevé toimi-
valtainen viranomainen on hyviksynyt, on myds muiden toimivaltaisten
viranomaisten, jasenvaltioiden ja komission késiteltdvé luottamuksellisi-

na.

3.  Luvan myontdmisen jdlkeen ei kuitenkaan missdén tapauksessa
pidetd luottamuksellisina:

a) hakijan nimed ja osoitetta
b) biosidituotteen valmistajan nimed ja osoitetta
¢) tehoaineen valmistajan nimed ja osoitetta

(M EYVL L 158, 6.10.1990, s. 40.
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d) biosidituotteen siséltdmén tehoaineen (siséltdmien tehoaineiden) ni-
mid ja pitoisuutta sekd biosidituotteen nimeéd

e) vaarallisina pidettdvien, tuotteen luokitukseen vaikuttavien muiden
aineiden nimié direktiivin 67/548/ETY mukaisesti

f) tehoaineen ja biosidituotteen fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuk-
sia koskevia tietoja

g) tapoja, joilla tehoaine tai biosidituote tehdddn haitattomaksi

h) tulosten yhteenvetoa niistd kokeista, jotka vaaditaan 8 artiklan no-
jalla osoittamaan aineen tai tuotteen teho ja vaikutus ihmisiin, eldi-
miin ja ympéristoon ja tapauksen mukaan sen kyky aiheuttaa resis-
tenssid

i) suositeltavia keinoja ja varotoimenpiteitd késittelysté, varastoinnista,
kuljetuksesta ja kdytostd sekd tulipalosta tai muista onnettomuuk-
sista aiheutuvien vaarojen torjumiseen

j) kayttoturvallisuustiedotteita

k) analyysimenetelmid, joihin viitataan 5 artiklan 1 kohdan c alakoh-
dassa

1) tuotteen ja sen pakkauksen hdvitysmenetelmid

m) menetelmid, joita kédytetddn ja toimia, joita toteutetaan, jos ainetta
(tuotetta) roiskuu tai vuotaa

n) millaista ensiapua ja hoitoneuvontaa on annettava, jos ihmisié louk-
kaantuu.

Jos biosidituotteen tai tehoaineen luvanhakija, valmistaja tai maahan-
tuoja myohemmin paljastaa aikaisemmin luottamukselliseksi luokiteltua
tietoa, siitd on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle.

4.  Tietojen julkistamista koskevista yksityiskohtaisista méadrdyksisti
ja julkistamistavasta sekd timén artiklan tdytdntoonpanosta on paétettavi
28 artiklan 2 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

20 artikla

Biosidituotteiden luokitus, pakkaaminen ja merkitseminen

1.  Biosidituotteet on luokiteltava direktiivin 88/379/ETY luokitusta
koskevien sddnnodsten mukaisesti.

2.  Biosidituotteet on pakattava direktiivin 88/379/ETY 6 artiklan mu-
kaisesti. Lisédksi

a) tuotteet, joita voi erchtyéd pitdimddn ruokana, juomana tai rehuna, on
pakattava siten, etté téllaisen erehdyksen todennikoisyys on mahdol-
lisimman pieni;

b) sellaisissa kuluttajien saatavilla olevissa tuotteissa, joita voi erchtyé
pitimddn ruokana, juomana tai rehuna, on oltava ainesosia, jotka
tekevdt tuotteet vastenmielisiksi nauttia.

3. Biosidituotteet on merkittdva direktiivin 88/379/ETY merkitse-
mistd koskevien médrdysten mukaisesti. Merkinnét eivdt saa olla har-
haanjohtavia tai antaa liioittelevaa kuvaa tuotteesta, eikd niissd saa mis-
sddn nimessd olla mainintoja kuten “vidhédriskinen biosidituote”, “myr-
kyton” tai “haitaton”. Lisdksi merkinnissd tdytyy olla selvisti ja pysy-

vésti seuraavat tiedot:
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a) kaikkien tehoaineiden tunnistetiedot ja pitoisuus metrijérjestelmén
yksikkoind

b) toimivaltaisen viranomaisen biosidituotteelle antama lupanumero

¢) valmistetyyppi (esimerkiksi nestemdiset tiivisteet, rakeet, jauheet ja
kiinteédt aineet)

d) kayttotarkoitukset, joihin biosidituote on hyvéksytty (esimerkiksi
puunsuojaus, desinfiointi, pintasuojausaine ja antifouling-aine)

e) kéyttoohjeet ja annostelu ilmaistuna metrijarjestelmén yksikkoind,
kutakin lupaehdoissa médriteltyd kdyttotarkoitusta varten

f) mahdollisia suoria tai epdsuoria haittavaikutuksia koskevat tarkat
tiedot ja ensiapuohjeet

g) lause ”Oheiset ohjeet luettava ennen kayttda”, jos tuotteen mukana
on ohjelehtinen

h) ohjeet biosidituotteen ja sen pakkauksen turvallisesta hédvittimisestd,
ja tarvittaessa myos pakkauksen uudelleenkdyttod koskeva kielto

1) tuotteen erdnumero tai -merkintd ja viimeinen kiyttopdivd tavalli-
sissa varastointiolosuhteissa

~

biosidivaikutuksen syntymiseen tarvittava aika, varoaika biosidituot-
teen kayttokertojen vililld tai biosidituotekasittelyn ja késitellyn
tuotteen kdyton vililld tai varoaika ihmisten tai eldinten pédsylle
biosidituotteella kisitellylle alueelle, mukaan lukien tarkat tiedot
puhdistuskeinoista ja -toimenpiteistd sekd kisiteltyjen pintojen vaa-
tima tuuletusaika; tarkat tiedot laitteiden asianmukaisesta puhdista-
misesta; tarkat tiedot ennalta ehkdisevistd toimenpiteistd kdyton, va-
rastoinnin ja kuljetuksen aikana (esimerkiksi henkildkohtainen suo-
javaatetus ja -varustus, palosuojelutoimenpiteet, huonekalujen peit-
tdminen, ravinnon poistaminen sekd ohjeet eldinten altistumisen
valttdmiseksi)

j

seké tarvittaessa

k) kéyttdjaryhmait, joille biosidituotteen kdyttd on sallittu

1) erityistd ympéristovaaraa koskevat, erityisesti muiden kuin kohde-
elididen suojeluun ja veden saastumisen torjumiseen liittyvit tiedot

m) mikrobiologisten biosidituotteiden osalta merkintdvaatimukset tyon-
tekijoiden suojelemisesta vaaroilta, jotka liittyvdt biologisille teki-
joille altistumiseen tydssd 26 pdivand marraskuuta 1990 annetun
neuvoston direktiivin 90/679/ETY (') mukaisesti.

Jasenvaltioiden on vaadittava, ettd 3 kohdan a, b, d ja tapauksen mu-
kaan g ja k alakohdissa mainitut tiedot on aina merkittdvd tuotteessa
olevaan etikettiin.

(" EYVL L 374, 31.12.1990, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna direktiivilld 95/30/EY (EYVL L 155, 6.7.1995, s. 5).
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Jasenvaltioiden on sallittava 3 kohdan c, e, f, h, i, j ja 1 alakohdissa
mainittujen tietojen merkitseminen muualle pakkaukseen tai pakkauksen
mukana seuraavaan ohjelehtiseen. Néiden tietojen katsotaan olevan tdssd
direktiivissd tarkoitettuja merkitsemistietoja.

4. Jos hyonteis-, punkki-, jyrsijé-, lintu- tai nilvidismyrkyksi méai-
ritelty biosidituote on hyviksytty tdmidn direktiivin perusteella ja sen
luokittelussa, pakkaamisessa ja merkitsemisessd on myds noudatettava
vaarallisten valmisteiden (torjunta-aineiden) luokittelua, pakkausta ja
merkintdd koskevan jdsenvaltioiden lainsdddanndn ldhentdmisestd 26 péi-
vénd kesdkuuta 1978 annettua neuvoston direktiivid 78/631/ETY (') yh-
teison muiden sddnndsten perusteella, jasenvaltioiden on sallittava ky-
seisten sddnnodsten mahdollisesti edellyttdmdt muutokset téllaisen tuot-
teen pakkaamisessa ja merkitsemisessé silld edellytykselld, ettd ne eivét
ole ristiriidassa tdmin direktiivin perusteella myonnetyn luvan ehtojen
kanssa.

5. Jasenvaltiot voivat vaatia niytteitd, malleja tai luonnoksia pak-
kauksista, etiketeistd ja ohjelehtisista.

6. Jasenvaltioiden on asetettava alueellaan tapahtuvan biosidituottei-
den markkinoille saattamisen ehdoksi tuotteiden merkintd valtion kan-
sallisella kielelld tai kansallisilla kielill4.

21 artikla

Kayttoturvallisuustiedotteet

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet huolehtiakseen
siitd, ettd otetaan kayttoon erityinen tietojérjestelmd, jotta erityisesti
biosidituotteita ammatissaan ja teollisesti kéyttdvit sekd tarvittaessa
muut kayttdjat voivat toteuttaa tarpeelliset toimenpiteet ympériston ja
terveyden suojelemiseksi sekd tydsuojelussa. Tamé on toteutettava tuot-
teen markkinoille saattamisesta vastaavien tahojen toimittaman kaytto-
turvallisuustiedotteen muodossa.

Kéyttoturvallisuustiedotteet on laadittava

— vaarallisiksi luokiteltujen Dbiosidituotteiden osalta ja direktiivin
88/379/ETY 10 artiklan mukaisesti,

— yksinomaan biosidituotteissa kdytettdvien tehoaineiden osalta direk-
titvin 67/548/ETY 27 artiklan sddnndsten mukaisesti.

22 artikla
Mainonta
1. Jasenvaltioiden on vaadittava, ettd kaikissa biosidituotemainoksissa

on mukana lauseet “Kéytd biosideja turvallisesti. Lue aina etiketti ja
tuotetiedot ennen kayttod.”

Naiden lauseiden tdytyy erottua selvésti mainoksessa.

(" EYVL L 206, 29.7.1978, s. 13, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 92/32/ETY (EYVL L 154, 5.6.1992, s. 1).
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Jasenvaltioiden on médrittivd, ettd mainostajat saavat korvata mii-
rityissd lauseissa ilmaisun biosidit” mainostetun tuotetyypin tarkalla
kuvauksella, esimerkiksi puunsuoja-aineet, desinfiointiaineet, pintasuoja-
usaineet ja antifouling-aineet.

2. Jasenvaltioiden on vaadittava, ettid biosidituotemainoksissa ei esi-
telld tuotetta tavalla, joka on harhaanjohtava tuotteen ihmiseen tai ym-
paristoon kohdistuvien riskien osalta.

Biosidituotteen mainonnassa ei missddn tapauksessa saa esiintyd ilmai-
suja kuten “vihariskinen biosidituote”, “ei myrkyllinen”, “ei haitalli-

EL)

nen .

23 artikla
Myrkytysten ehkiisy

Jasenvaltioiden on nimitettdvé elin tai elimet, joiden tehtdvdnd on tieto-
jen kerddminen markkinoille saatetuista biosidituotteista, myds ndiden
tuotteiden kemiallista koostumusta koskevien tietojen kerddminen, seké
tallaisten tietojen antaminen biosidituotteiden aiheuttamiksi epdillyissd
myrkytystapauksissa. Néitd tietoja saa kayttdd vain ladketieteellisten eh-
kiisevien ja hoitotoimenpiteiden maérittelemiseen erityisesti hétdtapauk-
sissa. Jésenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettei tietoja kdytetd muihin
tarkoituksiin.

Jasenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet varmistaakseen,
ettd nimetyt elimet toimittavat kaikki tarvittavat takeet saamiensa tieto-
jen luottamuksellisuuden yllépitdmisestd. Jdsenvaltioiden on huolehdit-
tava siitd, ettd valmistajat tai markkinoille saattamisesta vastaavat hen-
kil6t toimittavat nimetyille elimille kaikki ndiden vastuulla olevien teh-
tdvien suorittamiseen tarvitsemat tiedot.

Markkinoilla 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna pdivénd jo olevien
biosidituotteiden osalta jdsenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toi-
menpiteet, jotta titd artiklaa voidaan soveltaa kolmen vuoden kuluessa
34 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta paivasta.

24 artikla

Vaatimusten noudattaminen

Jasenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset jérjestelyt markkinoille saa-
tettujen biosidituotteiden valvomiseksi, jotta voidaan todeta, ovatko
tuotteet yhdenmukaisia tdmén direktiivin vaatimusten kanssa.

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle joka kolmas vuosi 34 artiklan
1 kohdassa tarkoitetusta péivastd alkaen kolmannen vuoden marraskuun
30 pdivdadn mennessd selostukset ndihin seikkoihin liittyvistd toimistaan
seké tiedot mahdollisista biosidituotteisiin liittyvistd myrkytystapauksis-
ta. Komissio laatii ja julkaisee nédistd yhdistetyn selostuksen vuoden
kuluessa tietojen toimittamisesta.

25 artikla
Maksut

Jasenvaltioiden on luotava jdrjestelmid, joilla biosidituotteita markki-
noille saattamaan pyrkivét tai markkinoille saattaneet seké tehoaineiden
merkitsemistd liitteisiin I, I A tai I B hakevat velvoitetaan suorittamaan
maksut, jotka vastaavat mahdollisimman pitkélle timén direktiivin sdén-
noksiin liittyvien menettelyjen toteuttamisesta jasenvaltioille aiheutuvia
kustannuksia.
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vB
26 artikla
Toimivaltaiset viranomaiset
1. Jdsenvaltioiden on nimettivd toimivaltainen viranomainen tai
toimivaltaiset viranomaiset, joka vastaa (jotka vastaavat) tdssd direktii-
vissd jdsenvaltioille madrdttyjen tehtdvien suorittamisesta.
2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle toimivaltaisen viran-
omaisensa tai toimivaltaisten viranomaistensa nimi (nimet) viimeistdan
34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna paivana.
27 artikla
Komission menettelyt
1.  Kun komissio saa jdsenvaltiolta joko
a) tehoainetta koskevan 11 artiklan 2 kohdan mukaisen arvioinnin ja
suosituksen ja/tai 10 artiklan 5 kohdan mukaisen arvioinnin tai
b) ehdotuksen luvan tai rekisterdinnin epdédmiseksi ja kirjallisen selityk-
sen 4 artiklan 4 kohdan mukaisesti,
se myontdd muille jdsenvaltioille ja hakijalle 90 pédivin miérdajan kir-
jallisten huomautusten esittdmistd varten.
YM10
2. Huomautusten esittimistd varten myonnetyn méédrdajan pédtyttyd
komissio laatii ehdotuksen pddtdkseksi asian laadun mukaan 28 artiklan
2 kohdassa tai 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen kaikkien
seuraavassa lueteltujen tietojen perusteella:
a) jasenvaltion ldhettdmit arviot asiakirjoista;
b) neuvoa-antavilta tieteellisiltd komiteoilta saadut ohjeet;
¢) muilta jdsenvaltioilta ja hakijoilta saadut huomautukset; seké
d) muut asiaa koskevat tiedot.
vB
3. Komissio pyytdd hakijaa ja/tai hidnen valtuuttamaansa edustajaa
toimittamaan ehdotusta koskevia huomautuksia, ellei suunnitella myon-
teistd padtosta.
28 artikla
Komiteat ja menettelyt
VYM10

1. Komissiota avustaa biosidituotteiden pysyva komitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan padtdksen 1999/468/EY 4
ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pdatoksen 8 artiklan sddnnokset.

Pédtoksen 1999/468/EY 4 artiklan 3 kohdassa sdddetyksi médrdajaksi
vahvistetaan kolme kuukautta.

3. Jos tdhén kohtaan viitataan, sovelletaan padtdksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péaétoksen 8 artiklan sdanndkset.

Péaatoksen 1999/468/EY S artiklan 6 kohdassa sdddetyksi madrdajaksi
vahvistetaan kolme kuukautta.
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4.  Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen 1999/468/EY 5
a artiklan 1-4 kohtaa sekd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paa-
toksen 8 artiklan séddnnokset.

29 artikla

Mukauttaminen tekniseen kehitykseen

Tarvittavat toimenpiteet liitteiden IT A, II B, IIT A, III B, IV A ja IV B
seké liitteessd V olevien tuotetyyppien kuvausten mukauttamiseksi tek-
niseen kehitykseen sekd kaikista ndistd tuotetyypeistd vaadittavien tieto-
jen médrittdmiseksi on vahvistettava. Naméd toimenpiteet, joiden tarkoi-
tuksena on muuttaa tdmén direktiivin muita kuin keskeisid osia, myds
tdydentdmalld sitd, hyvaksytddn 28 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua val-
vonnan késittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.

30 artikla

Liitteiden V ja VI muuttaminen tai mukauttaminen

Neuvosto ja Euroopan parlamentti muuttavat tai mukauttavat tekniseen
kehitykseen liitteessd V olevien tuotetyyppien otsikoita ja liitteen VI
madrdyksid komission ehdotuksesta ja perustamissopimuksessa maérat-
tyjen menettelyjen mukaisesti.

31 artikla

Siviili- ja rikosoikeudellinen vastuu

Luvan myo6ntdminen ja muut timén direktiiviin nojalla maardtyt toimen-
piteet eivét vaikuta valmistajan eivétké tapauksesta riippuen biosidituot-
teen markkinoille saattamisesta tai kdytostd vastaavan henkilon yleiseen
siviili- tai rikosoikeudelliseen vastuuseen jdsenvaltioissa.

32 artikla

Suojalauseke

Jos jédsenvaltiolla on pédtevid syitd olettaa, ettd biosidituote, jonka se on
hyvéksynyt, rekisterdinyt tai joka sen on méaédrd hyviksyéd tai rekiste-
r6ida 3 artiklan tai 4 artiklan mukaisesti, aiheuttaa ihmisten tai eldinten
terveydelle tai ympéristolle riskin, jota ei voida hyvéksyd, se voi vili-
aikaisesti rajoittaa tdmédn tuotteen kaytt6d tai myyntid tai kieltdd sen
alueellaan. Sen on ilmoitettava tillaisesta toimesta vélittomasti komissi-
olle ja muille jasenvaltioille ja perusteltava padtoksensd. Asia ratkaistaan
90 pidivdn miirdajassa 28 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

33 artikla
Tekniset ohjeet
Komissio laatii 28 artiklan 2 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti

tekniset ohjeet tdmén direktiivin kdytdnnon tdytantdonpanon helpottami-
seksi.

Néamaé tekniset ohjeet julkaistaan Euroopan yhteisdjen virallisen lehden
C-sarjassa.
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34 artikla
Direktiivin tiytintéonpano
1. Jdsenvaltioiden on saatettava tdmén direktiivin noudattamisen
edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset méddrdykset voimaan 24 kuu-

kauden kuluessa sen voimaantulosta. Niiden on ilmoitettava tistd ko-
missiolle viipymaétta.

2. Naéissd jdsenvaltion antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn di-
rektiivin tai niitd virallisesti julkaistaessa niihin on liitettdva téillainen
viittaus. Jdsenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten viittaukset tehdidn.

3. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista ky-
symyksistd antamansa kansalliset sdidokset ja méadrdykset kirjallisina
komissiolle.

35 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivdnd sen
jélkeen, kun se on julkaistu.

36 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.



LITE 1

LUETTELO BIOSIDITUOTTEISIIN KAYTETTAVISTA TEHOAINEISTA, JOITA KOSKEVISTA VAATIMUKSISTA ON SOVITTU YHTEISON TASOLLA

VM3
Maéirdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
Markkinoille jotka sisdltivit useampaa
saatettavassa o kuin yhtd tehoainetta; néi-
e biosidituot- Pal\{m Jona te- | den tuotteiden osalta sovel- Pdivd, jona liit-
Nro Yleisnimi IUPAC-nimi teessa kaytettd- hoa}rﬂle SIS Ally- | letaan 16 artiklan 3 kohdan teeseén sisdllyt- Tuotej Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot . Y tetddn liittee- | noudattamista varten mia- | . . 4 tyyppi 4
véan tehon- L . . tdminen lakkaa
aineen vahim- seen raﬁlkag,l joka on Vﬁhv1stettu
miispuhtaus V11?16{51r‘prr}éisséi niistd pai-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettdvien te-
hoaineiden siséllyttdmistd
liitteeseen)
1 Sulfuryy- | Sulfuryylifluoridi > 994 g/kg 1 péivédnd 31 péivand joulukuuta | 31 péivéna 8 Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa
lifluoridi  |EY-nro: 220-281-5 tammikuuta 2010 joulukuuta noudatetaan seuraavia vaatimuksia:
CAS-numero: 2699-79-8 2009 2018 1) tuotteen myynti ja kdyttd on sallittua ainoastaan ammatti-
kayttdjille, jotka ovat saaneet koulutuksen sitd varten;
2) kaytossa on riskinvdahentamistoimenpiteet kéyttdjia ja si-
vullisia varten;
3) sulfuryylifluoridin pitoisuuksia etdisessd troposfadrissa
seurataan.
Jasenvaltioiden on myds varmistettava, ettd lupien haltijat
toimittavat 3 kohdassa tarkoitettua seurantaa koskevat rapor-
tit suoraan komissiolle joka viides vuosi 1 péivéstd tammi-
kuuta 2009 alkaen.
ymio
994 g/kg 1. heindkuuta [ 30. kesdkuuta 2013 30.kesdkuuta 18 Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa
2011 2021 noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Tuotteen myynti ja kdyttd on sallittua ainoastaan ammat-
tikayttdjille, jotka ovat saaneet koulutuksen sitd varten.

2) Kaasutuksen suorittajien ja sivullisten suojelemiseksi ka-
asutuksen aikana sekd kisiteltdvien rakennusten ja mui-
den suljettujen tilojen tuuletusta varten on toteutettava
asianmukaiset toimenpiteet.
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YM19

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa P .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . tdminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- L L
méiispuhtaus viimelsimmassa niista paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kidytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

3) Tuotteiden paillysmerkinndissd ja/tai kdyttoturvallisuus-
tiedotteissa on mainittava, ettd suljetusta tilasta on pois-
tettava kaikki elintarvikkeet ennen kaasutusta.

4) Sulfuryylifluoridin pitoisuuksia etdisessd troposfadrissé on
seurattava.

S) Jasenvaltioiden on myds varmistettava, ettd lupien haltijat
toimittavat 4 kohdassa tarkoitettua seurantaa koskevat
raportit suoraan komissiolle joka viides vuosi alkaen vii-
meistddn viiden vuoden kuluttua luvan saamisesta. Ana-
lyysissa sovellettava havaintoraja on véhintdan 0,5 ppt (=
2,1 ng sulfuryylifluoridia/m? troposfasrissi).

2 dikloflua- | N-(dikloorifluorimetyy- | > 96 % w/w |[1.maaliskuuta| 28. helmikuuta 2011 28. helmi- 8 Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien mydntdmisessi
nidi litio)-N',N'-dimetyyli- 2009 kuuta 2019 noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

N-fenyylisulfamidi
EY-nro: 214-118-7
CAS-numero:
1085-98-9

1) Teollisuus- ja/tai ammattimaiseen kiyttoon sallittuja tuot-
teita kédyttdvilld on oltava tarkoituksenmukaiset henkilo-
suojaimet.

2) Maaperille aiheutuvien yksildityjen riskien lieventimi-
seksi on toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661

100°120

1t



v M8

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa P .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- L L
mﬁispuhtaus viimelsimmassa niista paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

3) Teollisuuskéyttoon sallittujen tuotteiden péallysmerkin-
noissd tai kéyttoturvallisuustiedotteissa on mainittava,
ettd vastakdsitelty puutavara on varastoitava lapdisemét-
tomélle kovalle perustalle, jotta tuotetta ei pddse valu-
maan suoraan maaperddn, ja ettd mahdollisesti valunut
tuote on kerittivd uudelleenkdyttod tai havittimistd var-
ten.

3 Klotiani- | (E)-1-(2-kloori-1,3-tiat- | 950 g/kg 1. helmikuuta| 31. tammikuuta 2012 31. tammi- 8 Kun jdsenvaltiot arvioivat tuotteiden lupahakemuksia 5 artik-
diini sol-5-yylimetyyli)-3- 2010 kuuta 2020 lan ja liitteen VI mukaisesti, niiden on altistumisriskin va-

metyyli-2-nitroguani-
diini

EY-numero: 433-460-1
CAS-numero:
210880-92-5

ralta tarkasteltava niitd kdytto- tai altistusskenaarioita ja/tai
véestoryhmid, joita ei ole tarkasteltu edustavasti yhteison
tason riskinarvioinnissa. Kun jisenvaltiot myontavat tuot-
teille lupia, niiden on arvioitava riskit ja tdmén jilkeen var-
mistettava, ettd asianmukaisia toimia toteutetaan tai erityiseh-
toja sovelletaan todettujen riskien vdhentdmiseksi. Tuotteelle
voidaan myontdd lupa ainoastaan, jos hakemuksessa osoite-
taan, ettd riskit voidaan vahentdd hyvéksyttaville tasolle.
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Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

Koska riskejd on todettu aiheutuvan maaperille, pintavesille
ja pohjavesille, luvan myontdminen ulkokayttoon tulevan
puun késittelyyn tarkoitetuille tuotteille edellyttda sellaisten
tietojen toimittamista, jotka osoittavat, ettd tuote tiyttdd 5 ar-
tiklan ja liitteen VI vaatimukset, ja tarvittaessa asianmukais-
ten riskinhallintatoimenpiteiden toteuttamista. Erityisesti teol-
lisuuskayttoon sallittujen tuotteiden paéllysmerkinndissd ja/
tai kayttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, ettd vastaka-
sitelty puutavara on varastoitava ldpadisemattomélle kovalle
perustalle, jotta tuotetta ei péddse valumaan suoraan maa-
perdén, ja ettd mahdolliset valumat on kerittdva uudelleen-
kéyttoa tai havittdmistd varten.

difetialoni

3-[3-(4"-bromi[1,1'-bi-
fenyyli]-4-yyli)-1,2,3 4-
tetrahydronaft-1-yyli]-
4-hydroksi-2H-1-bent-
sotiopyran-2-oni
EY-numero: ei sovel-
leta

CAS-numero:
104653-34-1

976 g/kg

1.marraskuuta
2009

31. lokakuuta 2011

31.lokakuuta
2014

Koska difetialoni on ominaisuuksiltaan mahdollisesti hitaasti
hajoava, todennékéisesti elidihin kertyvd ja myrkyllinen tai
erittdin hitaasti hajoava ja erittdin todenndkdisesti elidihin
kertyvd, edellytykseksi sen tdhdn liitteeseen siséllyttimisen
uudistamiselle olisi asetettava direktiivin 98/8/EY 10 artiklan
5 kohdan i alakohdan toisen luetelmakohdan mukainen ver-
taileva riskinarviointi.
Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:
1) Tuotteiden nimellinen tehoainepitoisuus saa olla enintdén
0,0025 painoprosenttia, ja ainoastaan kayttovalmiit syotit
sallitaan.
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Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- a . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassé niistd péé-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

2) Tuotteissa on oltava aversiivista ainetta ja tarvittaessa
viériainetta.

3) Tuotteita ei saa kdyttdd sirotejauheena.

4) Thmisten, muiden kuin kohde-eldinten ja ympériston en-
sisijainen ja toissijainen altistuminen minimoidaan otta-
malla huomioon ja toteuttamalla kaikki asianmukaiset ja
kaytettdvissd olevat riskinhallintatoimenpiteet, joita ovat
muun muassa tuotteiden salliminen ainoastaan ammatti-
kéyttoon, yldrajan asettaminen pakkauskoolle ja velvolli-
suus kéyttdd varmistettuja syottilaatikoita, joihin sivulliset
eivdt padse kasiksi.

5. etofenp- 3-fenoksibentsyyli-2- 970 g/kg 1. helmikuuta| 31. tammikuuta 2012 31. tammi- 8 Kun jdsenvaltiot arvioivat tuotteiden lupahakemuksia 5 artik-
roksi (4-etoksifenyyli)-2-me- 2010 kuuta 2020 lan ja liitteen VI mukaisesti, niiden on altistumisriskin va-

tyylipropyylieetteri
EY-numero: 407-980-2

CAS-numero:
80844-07-1

ralta tarkasteltava niitd kdytto- tai altistusskenaarioita ja/tai
véestoryhmid, joita ei ole tarkasteltu edustavasti yhteison
tason riskinarvioinnissa. Kun jasenvaltiot myontdvit tuot-
teille lupia, niiden on arvioitava riskit ja tdmén jilkeen var-
mistettava, ettd asianmukaisia toimia toteutetaan tai erityiseh-
toja sovelletaan todettujen riskien vdhentdmiseksi. Tuotteelle
voidaan myontda lupa ainoastaan, jos hakemuksessa osoite-
taan, ettd riskit voidaan vdhentdad hyviksyttville tasolle.
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VYMi18

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa P .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . tdminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- L L
méiispuhtaus viimelsimmassa niista paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessd
noudatetaan seuraavaa vaatimusta:
Koska riskejéd on todettu aiheutuvan tydntekijoille, tuotteiden
kokovuotinen kaytto edellyttdd sellaisten ihon kautta imey-
tymistd koskevien tietojen toimittamista, jotka osoittavat,
ettei jatkuvasta altistumisesta aiheudu riskejd, joita ei voida
hyviksya. Lisdksi teolliseen kayttoon tarkoitettuja tuotteita
kéyttavilla on oltava asianmukaiset henkildsuojaimet.
6 Tebuko- 1-(4-Kloorifenyyli)-4,4- | 950 g/kg 1. huhtikuuta | 31. maaliskuuta 2012 31. maalis- 8 Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessd
natsoli dimetyyli-3-(1,2,4-triat- 2010 kuuta 2020 noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

sol-1-yylimetyyli)pen-
tan-3-oli
EY-numero: 403-640-2

CAS-numero:
107534-96-3

Koska maaperille ja vesiympdéristolle on todettu aiheutuvan
riskejd, niiden suojelemiseksi on toteutettava asianmukaisia
riskinhallintatoimenpiteitd. — Teollisuuskdyttoon — sallittujen
tuotteiden pdéllysmerkinnoissd tai kayttoturvallisuustiedot-
teissa on erityisesti mainittava, ettd vastakdsitelty puutavara
on varastoitava suojaan tai ldpdisemattomaille kovalle perus-
talle, jotta tuotetta ei padse valumaan suoraan maaperdén tai
vesistoon, ja ettd mahdolliset valumat on kerdttdvd uudel-
leenkdyttod tai havittamistd varten.
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VYMi18

VYMil

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
L TUPAC-nimi . .« | hoaine sisilly- |letaan 16 artiklan 3 kohdan . Tuote- S, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . tdminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- L L
méiispuhtaus viimelsimmassa niista paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
Tuotteille ei voida myontdd lupaa, kun kyseessd on puun
ulkokasittely tai jatkuvasti veden kanssa kosketuksiin jou-
tuva puu, jollei toimiteta tietoja, jotka osoittavat, ettd tuote
tayttdd — tarvittaessa asianmukaisten riskinhallintatoimien
myotd — artiklassa 5 ja liitteessd VI olevat vaatimukset.
7 Hiilidiok- | Hiilidioksidi 990 ml/1 l.marraskuuta| 31. lokakuuta 2011 31. lokakuuta 14 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
sidi 2009 2019 liitteen VI mukaisesti jésenvaltioiden on arvioitava silloin,

EY-numero: 204-696-9
CAS-numero: 124-38-9

kun se on tarkoituksenmukaista tietyn tuotteen osalta, sellai-
sia véestoryhmid, jotka voivat altistua tuotteelle, ja kaytto-
tai altistusskenaarioita, joita ei ole arvioitu edustavasti yhtei-
sOn tason riskiarvioinnissa.

Kun jasenvaltiot myontavat tuotteille lupia, niiden on arvi-
oitava riskit ja timén jilkeen varmistettava, ettd havaittujen
riskien véhentdmiseksi toteutetaan asianmukaisia toimia tai
sovelletaan erityisehtoja.

Tuotteelle voidaan myo6ntdd lupa ainoastaan, jos hakemuk-
sessa osoitetaan, ettd riskit voidaan vdhentda hyvaksyttaville
tasolle.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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V¥ M46

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
. TUPAC-nimi . .. | hoaine sisélly- |letaan 16 artiklan 3 kohdan > Tuote- e e «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- a . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
mispuhtaus viimeisimmassd niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
990 ml/1 1 péivénd 31 pdivana lokakuuta 31 péivéna 18 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
marraskuuta 2014 lokakuuta liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, jos se on
2012 2022 tarkoituksenmukaista kyseisen tuotteen osalta, sellaisia kéyt-

totarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympériston
osille ja populaatioille aiheutuvia riskeji, joita ei ole arvioitu
edustavasti Euroopan tason riskinarvioinnissa.

Kun jisenvaltiot myontévit tuotteille lupia, niiden on arvi-
oitava riskit ja timén jilkeen varmistettava, ettd asianmukai-
sia toimia toteutetaan tai sovelletaan erityisehtoja tunnistet-
tujen riskien vahentdmiseksi.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Tuotteen myynti ja kdyttd on sallittua ainoastaan ammat-
tikayttdjille, jotka ovat saaneet koulutuksen sitd varten.

2) Kaéyttdjien suojelemiseksi ja riskien minimoimiseksi on
toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd, kuten tarvitta-
essa varmistettava henkildsuojainten saatavuus.

3) Sivullisten suojelemiseksi on toteutettava tarvittavia toi-
menpiteitd, kuten estettdva sivullisten pddsy kisittelyalu-
eelle kaasutuksen aikana.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VM13

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
. TUPAC-nimi " .. | hoaine sisélly- |letaan 16 artiklan 3 kohdan R Tuote- T, "
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- a . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassd niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
8 Propiko- 1-[[2-(2,4-Dikloorife- 930 g/kg 1. huhtikuuta | 31. maaliskuuta 2012 31. maalis- 8 Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessi
natsoli nyyli)-4-propyyli-1,3- 2010 kuuta 2020 noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

dioksolan-2-yylijme-
tyyli]-1H-1,2,4-triatsoli

EY-numero: 262-104-4

CAS-numero:
60207-90-1

Ottaen huomioon riskinarvioinnin aikana tehdyt olettamukset
on teolliseen ja/tai ammattikdyttoon hyvaksyttyjd tuotteita
kéytettdessd varustauduttava asianmukaisin henkildnsuojai-
min, jollei tuotteen lupahakemuksessa voida osoittaa, ettd
tallaisille kdyttdjille aiheutuvat riskit voidaan védhentdd hy-
viksyttdville tasolle muilla tavoilla.

Koska maaperille ja vesiympdristolle on todettu aiheutuvan
riskejd, niiden suojelemiseksi on toteutettava asianmukaisia
riskinhallintatoimenpiteitd. — Teollisuuskayttoon  sallittujen
tuotteiden paillysmerkinndissé ja/tai kdyttoturvallisuustiedot-
teissa on mainittava, ettd vastakdsitelty puutavara on varas-
toitava suojaan tai ldpdisemattomaélle kovalle perustalle, jotta
tuotetta ei pddse valumaan suoraan maaperdin tai vesistoon,
ja ettd mahdolliset valumat on kerattdva uudelleenkdyttod tai
hévittdmistd varten.
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VY M13

VY Mil16

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- a . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassd niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
Tuotteille ei voida myontdd lupaa, kun kyseessd on puun
ulkokdsittely tai sdén vaihteluille altistuva puu, jollei toimi-
teta tietoja, jotka osoittavat, ettd tuote tdyttdd — tarvittaessa
asianmukaisten riskinhallintatoimien myotd — artiklassa 5 ja
liitteessd VI olevat vaatimukset.
9 difenakumi | 3-(3-bifenyl-4-yyli- 960 g/kg 1. huhtikuuta | 31. maaliskuuta 2012 31. maalis- 14 Koska tehoaine on ominaisuuksiltaan mahdollisesti hitaasti
1,2,3,4-tetrahydro-1- 2010 kuuta 2015 hajoava, todennékoisesti elidihin kertyva ja myrkyllinen tai

naftyyli)-4-hydroksiku-
mariini
EY-numero: 259-978-4

CAS-numero:
56073-07-5

erittdin hitaasti hajoava ja erittdin todennékdisesti elidihin
kertyvd, edellytykseksi sen tdhdn liitteeseen siséllyttamisen
uudistamiselle olisi asetettava direktiivin 98/8/EY 10 artiklan
5 kohdan i alakohdan toisen luetelmakohdan mukainen ver-
taileva riskinarviointi.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Tuotteiden nimellinen tehoainepitoisuus saa olla enintdén
75 mg/kg, ja ainoastaan kayttovalmiit tuotteet sallitaan.

2) Tuotteissa on oltava aversiivista ainetta ja tarvittaessa
viriainetta.

3) Tuotteita ei saa kdyttdd sirotejauheena.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VY Ml6

VY M15

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
méiispuhtaus viimelsimmassa niista paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

4) Thmisten, muiden kuin kohde-eldinten ja ympériston en-
sisijainen ja toissijainen altistuminen minimoidaan otta-
malla huomioon ja toteuttamalla kaikki asianmukaiset ja
kéytettavissd olevat riskinhallintatoimenpiteet, joita ovat
muun muassa tuotteiden salliminen ainoastaan ammatti-
kéyttoon, yldrajan asettaminen pakkauskoolle ja velvolli-
suus kdyttdd varmistettuja syottilaatikoita, joihin ulkopuo-
liset eivit pddse kasiksi.

10 K-HDO Sykloheksyylihydroksi- | 977 g/kg 1. heindkuuta | 30. kesdkuuta 2012 30.kesdkuuta 8 Arvioidessaan tuotteen lupahakemusta 5 artiklan ja liitteen

diatseeni-1-oksidi, kali-
umsuola

EY-numero: ei sovel-
leta

CAS-numero:
66603-10-9

(Tdma kattaa myds
K-HDO:n hydraatit)

2010

2020

VI mukaisesti jasenvaltioiden on tarvittaessa otettava huomi-
oon sellaiset vaestoryhmat, jotka voivat altistua tuotteelle, ja
kaytto- tai altistusskenaariot, joita ei ole arvioitu edustavasti
yhteisén tason riskinarvioinnissa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Koska ympdristdlle ja tyontekijoille voi aiheutua riskejd,
tuotteita ei saa kéyttdd muissa jarjestelmissd kuin teolli-
sissa, tdysin automatisoiduissa ja suljetuissa jérjestelmis-
sd, jollei tuotteen lupahakemuksessa voida osoittaa, ettd
riskit voidaan véhentdd hyvéksyttiville tasolle direktiivin
98/8/EY 4 artiklan ja liitteen VI mukaisesti.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VY MI15

VY M14

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa P .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- L L
méiispuhtaus viimelsimmassa niista paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

2) Kun otetaan huomioon riskinarvioinnin yhteydessa tehdyt
oletukset, tuotteita kédyttdvien henkildiden on varustaudut-
tava asianmukaisin henkildsuojaimin, jollei tuotteen lu-
pahakemuksessa voida osoittaa, ettd kéyttdjille aiheutuvat
riskit voidaan vdhentdd hyviksyttiville tasolle muilla ta-
voin.

3) Koska pikkulapsille on todettu aiheutuvan riski, tuotteilla
el saa kasitelld puuta, joka voi joutua suoraan kosketuk-
seen pikkulasten kanssa.

11 IPBC 3-jodi-2-propynyyli-bu- | 980 g/kg 1. heindkuuta | 30. kesdkuuta 2012 30. kesdkuuta 8 Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessd

tyylikarbamaatti
EY-numero: 259-627-5

CAS-numero:
55406-53-6

2010

2020

noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

Riskinarvioinnin aikana tehtyjen olettamusten huomioon ot-
tamiseksi henkiloiden, jotka kéayttavat teolliseen ja/tai am-
mattikdyttoon sallittuja tuotteita, on varustauduttava asian-
mukaisin henkilsuojaimin, jollei tuotteen lupahakemuksessa
voida osoittaa, etté tillaisille kdyttajille aiheutuvat riskit voi-
daan vidhentdd hyviksyttiville tasolle muilla tavoilla.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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YM14

VY M32

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- a . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
méiispuhtaus viimelsimmassa niista paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
Koska maaperille ja vesiympdristolle on todettu aiheutuvan
riskejd, niiden suojelemiseksi on toteutettava asianmukaisia
riskinhallintatoimenpiteitd.  Teollisuuskdyttoon  sallittujen
tuotteiden paillysmerkinndissé ja/tai kdyttoturvallisuustiedot-
teissa on mainittava, ettd vastakdsitelty puutavara on varas-
toitava suojaan tai lapdisemattomaélle kovalle perustalle, jotta
tuotetta ei pddse valumaan suoraan maaperdin tai vesistoon,
ja ettd mahdolliset valumat on kerattdva uudelleenkdyttod tai
hévittdmistd varten.
12 Kloorifa- | Kloorifasinoni 978 g/kg 1. heindkuuta | 30. kesdkuuta 2013  |30. kesdkuuta| 14 Koska kloorifasinonista on todettu aiheutuvan riskejd muille
sinoni EY-numero: 2011 2016 kuin kohde-eldimille, edellytyksend sen tdhén liitteeseen si-
223-003—-0 séllyttimisen uudistamiselle on direktiivin 98/8/EY 10 artik-
lan 5 kohdan i alakohdan toisen alakohdan mukainen vertai-
CAS-numero: leva riskinarviointi.
3691-35-8

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Muiden tuotteiden kuin jaljityspulverin nimellinen teho-
ainepitoisuus saa olla enintddn 50 mg/kg, ja ainoastaan
kéayttovalmiit tuotteet sallitaan.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VY M32

Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

2)

3

~

4

Jaljityspulveriksi tarkoitettuja tuotteita saa saattaa mark-
kinoille ainoastaan koulutettujen ammattikdyttdjien kédyt-
toon.

Tuotteissa on oltava aversiivista ainetta ja tarvittaessa
viriainetta.

Thmisten, muiden kuin kohde-eldinten ja ympériston en-
sisijainen ja toissijainen altistuminen on minimoitava ot-
tamalla huomioon ja toteuttamalla kaikki asianmukaiset ja
kéytettavissa olevat riskinhallintatoimenpiteet. Naitd ovat
muun muassa tuotteiden salliminen ainoastaan ammatti-
kéyttoon, ylarajan asettaminen pakkauskoolle ja velvolli-
suus kéyttdd varmistettuja syottilaatikoita, joihin sivulliset
eivit padse kasiksi.
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YM17

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa P .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . tdminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- L L
miispuhtaus viimeisimmassd niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
13 Tiaben- 2-tiatsol-4-yyli-1H- 985 g/kg 1. heindkuuta | 30. kesdkuuta 2012 30. kesdkuuta 8 Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessi
datsoli bentsimidatsoli 2010 2020 noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

EY-numero: 205-725-8
CAS-numero: 148-79-8

Riskinarvioinnin aikana tehtyjen olettamusten huomioon ot-
tamiseksi henkildiden, jotka kiyttdvit teolliseen ja/tai am-
mattikdyttoon sallittuja tuotteita, on varustauduttava asian-
mukaisin henkilgsuojaimin, kun kyseessd ovat kaksinkertai-
nen tyhjiokisittely ja kastomenetelmd, jollei tuotteen lupaha-
kemuksessa voida osoittaa, ettd tillaisille kdyttdjille aiheutu-
vat riskit voidaan vidhentdd hyviksyttiville tasolle muilla
tavoilla.

Koska maaperille ja vesiympdristdlle on todettu aiheutuvan
riskejd, niiden suojelemiseksi on toteutettava asianmukaisia
riskinhallintatoimenpiteitd. — Teollisuuskdyttoon sallittujen
tuotteiden paillysmerkinndissé ja/tai kdyttoturvallisuustiedot-
teissa on mainittava, ettd vastakisitelty puutavara on varas-
toitava suojaan tai ldpdiseméattomaille kovalle perustalle, jotta
tuotetta ei pddse valumaan suoraan maaperdin tai vesistoon,
ja ettd mahdolliset valumat on kerattdva uudelleenkayttod tai
hévittdmistd varten.
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YM17

VY M12

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa P .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . tdminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- L L
méiispuhtaus viimelsimmassa niista paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
Tuotteille ei myodnnetéd lupaa, kun kyseessd on puun ulkoka-
sittely tai sdén vaihteluille altistuva puu, jollei toimiteta tie-
toja, jotka osoittavat, ettd tuote tdyttdd S5 artiklassa ja liit-
teessd VI olevat vaatimukset; tarvittaessa on toteutettava
asianmukaisia riskinhallintatoimia.
14 Tiametok- | Tiametoksami 980 g/kg 1. heindkuuta | 30. kesdkuuta 2012 | 30. kesékuuta 8 Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessd
sami 2010 2020 noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

EY-numero: 428-650-4

CAS-numero:
153719-23-4

Riskinarvioinnin aikana tehtyjen olettamusten huomioon ot-
tamiseksi henkiloiden, jotka kayttavit teolliseen ja/tai am-
mattikdyttoon sallittuja tuotteita, on varustauduttava asian-
mukaisin henkilsuojaimin, jollei tuotteen lupahakemuksessa
voida osoittaa, etté tillaisille kayttdjille aiheutuvat riskit voi-
daan vidhentdd hyviksyttiville tasolle muilla tavoilla.

Koska maaperille ja vesiympdéristolle on todettu aiheutuvan
riskejd, niiden suojelemiseksi on toteutettava asianmukaisia
riskinhallintatoimenpiteitd. — Teollisuuskdyttoon — sallittujen
tuotteiden pédllysmerkinndissa ja/tai kayttoturvallisuustiedot-
teissa on mainittava, ettd vastakisitelty puutavara on varas-
toitava suojaan tai lapdiseméattomalle kovalle perustalle, jotta
tuotetta ei padse valumaan suoraan maaperddn tai vesistoon,
ja ettd mahdolliset valumat on kerattdvé uudelleenkdyttod tai
havittdmistd varten.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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YM12

VY M27

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa P .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . tdminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- L L
méiispuhtaus viimelsimmassa niista paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
Tuotteille ei myonneté lupaa, kun kyseessd on paikan paalla
tapahtuva puun ulkokésittely tai sdén vaihteluille altistuva
puu, jollei ole toimitettu tietoja, jotka osoittavat, ettd tuote
tayttdd 5 artiklassa ja liitteessd VI olevat vaatimukset; tarvit-
taessa on toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia.
15 a-klora- (R)-1,2-0-(2,2,2-trik- 825 g/kg 1. heindkuuta [ 30. kesdkuuta 2013  |30. kesdkuuta 14 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
loosi loorietylideeni)-a-D- 2011 2021 liitteen VI mukaisesti jdsenvaltioiden on arvioitava, kun se

glukofuranoosi

EY-numero:
240-016-7

CAS-numero:
15879-93-3

on tarkoituksenmukaista tietyn tuotteen osalta, vdestéryhmid,
jotka voivat altistua tuotteelle, ja kaytto-tai altistusskenaa-
rioita, joita ei ole arvioitu edustavasti yhteison tason riskiar-
vioinnissa.

Kun jasenvaltiot myontavit tuotteille lupia, niiden on arvi-
oitava riskit ja tdmén jalkeen varmistettava, ettd asianmukai-
sia toimia toteutetaan tai erityisehtoja sovelletaan todettujen
riskien véhentdmiseksi.

Tuotteelle voidaan myo6ntdd lupa ainoastaan, jos hakemuk-
sessa osoitetaan, ettd riskit voidaan vidhentda hyvaksyttaville
tasolle.

Tuotteelle ei voida myontdd lupaa ulkokdyttoon, jollei toi-
miteta tietoja, jotka osoittavat, ettd tuote tdyttdd 5 artiklassa
ja liitteessd VI olevat vaatimukset; tarvittaessa on toteutet-
tava asianmukaisia riskinhallintatoimia.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VY M27

VM40

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- a . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassé niistd péé-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessd

noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Tuotteiden nimellinen tehoainepitoisuus saa olla enintdén
40 g/kg.

2) Tuotteissa on oltava aversiivista ainetta ja vériainetta.

3) Sallitaan ainoastaan sellaiset tuotteet, joita kdytetddn var-
mistetuissa syottilaatikoissa, joihin sivulliset eivit pddse
kasiksi.

16 brodifaku- | 3-[3-(4'-bromibifenyyli- | 950 g/kg 1. helmikuuta| 31. tammikuuta 2014 31. tammi- 14 Koska tehoaine on ominaisuuksiltaan mahdollisesti hitaasti
mi 4-y1)-1,2,3 ,4-tetrahyd- 2012 kuuta 2017 hajoava, todennékoisesti elidihin kertyvd ja myrkyllinen tai

ro-1-naftyylil]-4-hyd-
roksikumariini
EY-numero: 259-980-5

CAS-numero:
56073-10-0

erittdin hitaasti hajoava ja erittdin todennikdisesti elidihin
kertyvd, edellytykseksi sen tdhdn liitteeseen siséllyttamisen
uudistamiselle olisi asetettava direktiivin 98/8/EY 10 artiklan
5 kohdan i alakohdan toisen luetelmakohdan mukainen ver-
taileva riskinarviointi.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Tuotteiden nimellinen tehoainepitoisuus saa olla enintdén
50 mg/kg, ja ainoastaan kiayttovalmiit tuotteet sallitaan.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VM40

VM26

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
L TUPAC-nimi . .« | hoaine sisilly- |letaan 16 artiklan 3 kohdan . Tuote- S, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- a . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
mispuhtaus viimeisimmassé niistd péé-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kidytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

2) Tuotteissa on oltava aversiivista ainetta ja tarvittaessa
viriainetta.

3) Tuotteita ei saa kdyttdd sirotejauheena.

4) Thmisten, muiden kuin kohde-eldinten ja ympériston en-
sisijainen ja toissijainen altistuminen on minimoitava ot-
tamalla huomioon ja toteuttamalla kaikki asianmukaiset ja
kaytettdvissd olevat riskinhallintatoimenpiteet. Néitd toi-
menpiteitd ovat erityisesti tuotteen salliminen ainoastaan
ammattikdyttoon, yldrajan asettaminen pakkauskoolle ja
velvollisuus kéyttdd varmistettuja syottilaatikoita, joihin
sivulliset eivit padse kasiksi.

17 Broma- 3-[3-(4’-bromi[1,1-bi- | 969 g/kg 1. heindkuuta | 30. kesdkuuta 2013 30. kesdkuuta 14 Koska bromadioloni on ominaisuuksiltaan mahdollisesti hi-
dioloni fenyl]-4-yyli)-3-hyd- 2011 2016 taasti hajoava, todennékéisesti elivihin kertyvéd ja myrkylli-

roksi-1-fenyylipropyy-
li]-4-hydroksi-2H-1-
bentsopyran-2-oni
EY-numero:
249-205-9
CAS-numero:
28772-56-7

nen tai erittdin hitaasti hajoava ja erittdin todenndkoisesti
elidihin kertyva, edellytykseksi sen tdhdn liitteeseen sisdllyt-
tdmisen uudistamiselle olisi asetettava direktiivin 98/8/EY
10 artiklan 5 kohdan i alakohdan toisen luetelmakohdan
mukainen vertaileva riskinarviointi.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VY M26

Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessd
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Tuotteiden nimellinen tehoainepitoisuus saa olla enintddn
50 mg/kg, ja ainoastaan kiyttovalmiit tuotteet sallitaan.

2

~

Tuotteissa on oltava aversiivista ainetta ja tarvittaessa
viriainetta.

3
4

~

Tuotteita ei saa kayttdd jiljityspulverina.

=

Thmisten, muiden kuin kohde-eldinten ja ympériston en-
sisijaisen ja toissijaisen altistumisen minimoimisen var-
mistamiseksi on otettava huomioon ja tarvittaessa toteu-
tettava kaikki kaytettdvissid olevat riskinhallintatoimenpi-
teet. Néitd toimenpiteitd ovat erityisesti tuotteen sallimi-
nen ainoastaan ammattikdyttoon, yldrajan asettaminen
pakkauskoolle ja velvollisuus kayttdd varmistettuja syot-
tilaatikoita, joihin sivulliset eivét padse kasiksi.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VM23

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
. TUPAC-nimi " .. | hoaine sisélly- |letaan 16 artiklan 3 kohdan R Tuote- T, "
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassd niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
18 Tiaklopri- | (Z)-3-(6-kloori-3-pyri- | 975 g/kg 1. tammikuuta ei tiedossa 31. joulu- 8 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
di dyylimetyyli)-1,3-tiat- 2010 kuuta 2019 liitteen VI mukaisesti jdsenvaltioiden on arvioitava silloin,

solidin-2-ylideenisya-
namidi

EY-numero: ei tiedossa

CAS-numero:
111988-49-9

kun se on tarkoituksenmukaista tietyn tuotteen osalta, sellai-
sia védestoryhmid, jotka voivat altistua tuotteelle, ja kaytto-
tai altistusskenaarioita, joita ei ole arvioitu edustavasti yhtei-
sOn tason riskiarvioinnissa.

Kun jisenvaltiot myontévit tuotteille lupia, niiden on arvi-
oitava riskit ja tdméan jdlkeen varmistettava, ettd havaittujen
riskien véhentdmiseksi toteutetaan asianmukaisia toimia tai
sovelletaan erityisehtoja.

Tuotteelle voidaan myontdd lupa ainoastaan, jos hakemuk-
sessa osoitetaan, ettd riskit voidaan vdhentdd hyvéksyttaville
tasolle.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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V¥ M23

Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessd
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Riskinarvioinnin aikana tehtyjen olettamusten huomioon
ottamiseksi henkildiden, jotka kayttavit teolliseen ja/tai
ammattikdyttoon sallittuja tuotteita, on varustauduttava
asianmukaisin henkil6suojaimin, jollei tuotteen lupahake-
muksessa voida osoittaa, ettd téllaisille kayttdjille aiheu-
tuvat riskit voidaan rajoittaa hyviksyttaville tasolle
muilla tavoilla.

2

~

Koska maaperille ja vesiympdristolle on todettu aiheutu-
van riskejd, niiden suojelemiseksi on toteutettava asian-
mukaisia riskinhallintatoimenpiteitd. Erityisesti teollisuus-
kéyttoon sallittujen tuotteiden pédllysmerkinndissd tai
kéyttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, ettd vastaké-
sitelty puutavara on késittelyn jélkeen varastoitava suo-
jaan tai lapdisemattomalle kovalle perustalle, jotta tuotetta
el padse valumaan suoraan maaperddn tai vesistoon, ja
ettd mahdolliset valumat on keréttivd uudelleenkayttoa
tai hivittdmistd varten.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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Vv M23

Vv M22

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa P .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- L L
méiispuhtaus viimelsimmassa niista paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

3) Tuotteille ei saa myodntad lupaa, jos kyseessd on paikan
paélla tapahtuva puisten rakenteiden kasittely vesiston
ddrelld, silld tuotteen suoraa valumista vesistoon ei voida
estdd, tai jos kyseessd on puu, joka on kosketuksessa
pintaveteen, jollei toimiteta tietoja, jotka osoittavat, ettd
tuote tayttad 5 artiklassa ja liitteessd VI olevat vaatimuk-
set; tarvittaessa on toteutettava asianmukaisia riskinhallin-
tatoimia.

19 Indoksa- Reaktiomassa: metyy- | 796 g/kg 1. tammikuuta ei tiedossa 31.joulukuuta| 18 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
karbi li(S)- ja metyyli(R)-7- 2010 2019 liitteen VI mukaisesti jdsenvaltioiden on arvioitava, kun se
(enantio- | kloori-2,3,4a,5-tetra- on tarkoituksenmukaista tietyn tuotteen osalta, véestoryhmié,
meerien hydro-2-[metoksikarbo- jotka voivat altistua tuotteelle, ja kaytto- tai altistusskenaa-
reaktio- nyyli-(4-trifluorimetok- rioita, joita ei ole arvioitu edustavasti yhteison tason riskiar-
massa sifenyyli) karbamoyy- vioinnissa.

S:R li]Jindeno[1,2-¢]
75:25) [1,3,4]oksadiatsiini-4a-

karboksylaatti (kattaa
S- ja R-enantiomeerien
75:25-reaktiomassan).

EY-numero: ei tiedossa

CAS-numero: S-enan-
tiomeeri: 173584-44-6
ja R-enantiomeeri:
185608—75-7)

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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vV M22

Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

Kun jisenvaltiot myontévit tuotteille lupia, niiden on arvi-
oitava riskit ja timéan jilkeen varmistettava, ettd asianmukai-
sia toimia toteutetaan tai sovelletaan erityisehtoja tunnistet-
tujen riskien vahentidmiseksi.

Tuotteelle voidaan myontdd lupa ainoastaan, jos hakemuk-
sessa osoitetaan, ettd riskit voidaan vdhentdd hyvéksyttaville
tasolle.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessi
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

On toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimenpiteitd ih-
misten, muiden kuin kohdelajien ja vesiympériston mahdol-
lisen altistumisen minimoimiseksi. Sallittujen tuotteiden
paéllysmerkinndissd ja/tai kéyttoturvallisuustiedotteissa on
mainittava seuraavaa:

1) Tuotteita ei saa sijoittaa paikkoihin, joissa ne ovat ime-
viisten, lasten ja lemmikkieldinten ulottuvilla.

2) Tuotteita ei saa sijoittaa ulkoisten vieméreiden ldheisyy-
teen.

3) Kaéyttdméattomat tuotteet on hévitettdvd asianmukaisesti,
eikd niitd saa laskea viemdriin.

Kotitalouksissa saa kayttdd ainoastaan kdyttévalmiita tuottei-
ta.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VY M29

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot viin tehon- tetdéin liittee- | noudattamista varten méa- timinen lakkaa tyypp1

. L seen rdaikaa, joka on vahvistettu

aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassé niistd péé-

toksistd, jotka koskevat

tuotteessa kaytettivien te-

hoaineiden sisdllyttdmistd

liitteeseen)

20 Fosfiinia | Alumiinifosfidi 830 g/kg 1. syyskuuta 31. elokuuta 2013 31. elokuuta 14 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
muodos- EY-numero: 244-088-0 2011 2021 liitteen YI mukaisest.i jiis.envaltioiden on arVioiEavai kun se
tava alu- on tarkoituksenmukaista tietyn tuotteen osalta, vdestoryhmi,
miinifosfi- | CAS-numero: jotka voivat altistua tuotteelle, ja kiytto- tai altistusskenaa-
di 20859-73-8 rioita, joita ei ole arvioitu edustavasti yhteison tason riskiar-

vioinnissa.

Kun jisenvaltiot myontévit tuotteille lupia, niiden on arvi-
oitava riskit ja tdméan jdlkeen varmistettava, ettd havaittujen
riskien véhentdmiseksi toteutetaan asianmukaisia toimia tai
sovelletaan erityisehtoja.

Tuotteelle voidaan myontdd lupa ainoastaan, jos hakemuk-
sessa osoitetaan, ettd riskit voidaan vdhentdd hyvéksyttaville
tasolle. Tuotteen kayttd sisdtiloissa ei ole sallittua, jollei
toimiteta tietoja, jotka osoittavat, ettd tuote tayttda 5 artiklassa
ja liitteessd VI olevat vaatimukset; tarvittaessa on toteutet-
tava asianmukaisia riskinhallintatoimia.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VY M29

YM39

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
L TUPAC-nimi . .« | hoaine sisilly- |letaan 16 artiklan 3 kohdan . Tuote- S, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- a . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassé niistd péé-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessd

noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Tuotteita saa myyda ainoastaan erityiskoulutetuille am-
mattikdyttdjille ja ainoastaan ndméa kayttdjat saavat kayt-
tad kyseisid tuotteita.

2) Koska toimijoille on todettu aiheutuvan riskejd, asianmu-
kaisia riskinhallintatoimia on toteutettava. Néitd ovat
muun muassa asianmukaisten henkildsuojaimien kaytto,
applikaattoreiden kéytto ja tuotteen esittdiminen muodos-
sa, joka rajoittaa toimijan altistumisen hyviksyttiville
tasolle.

3) Koska muille maaeldimille kuin kohde-eldimille on to-
dettu aiheutuvan riskejé, asianmukaisia riskinhallintatoi-
mia on toteutettava. Néitd ovat muun muassa sellaisten
alueiden kisittelemdttd jattdminen, joilla esiintyy muita
maahan kaivautuvia nisdkkditd kuin kohdelajeja.

830 g/kg 1. helmikuuta| 31. tammikuuta 2014 31. tammi- 18 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
2012 kuuta 2022 liitteen VI mukaisesti jdsenvaltioiden on arvioitava, jos se on

tarkoituksenmukaista kyseisen tuotteen osalta, sellaisia kayt-
totarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympariston
osille ja viestolle aiheutuvia riskejd, joita ei ole arvioitu
edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa. Jdsenvaltioiden
tulisi tarvittaessa tarkastella erityisesti ulkokdyttoa.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661

100°120
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YM39

Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

Kun jasenvaltiot myontivit tuotteille lupia, niiden on var-
mistettava, etté tuotteille tehdddn asianmukaiset jddmékokeet,
jotta olisi mahdollista arvioida kuluttajiin kohdistuvaa riski,
ja liséksi niiden on varmistettava, ettd havaittujen riskien
vihentdmiseksi toteutetaan asianmukaisia toimia tai sovelle-
taan erityisehtoja.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessi
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Tuotteita saa toimittaa ainoastaan koulutetuille ammatti-
kayttdjille ja ainoastaan koulutetut ammattikdyttdjit sa-
avat kdyttdd niitd, ja tuotteiden on oltava kayttovalmiita.

2

~

Koska toimijoille on todettu aiheutuvan riskejd, asianmu-
kaisia riskinhallintatoimia on toteutettava. Néihin kuuluu
muun muassa asianmukaisten henkilon- ja hengityksen-
suojainten ja asettimien kayttd. Lisédksi tuotepakkauksen
on oltava sellainen, ettd kdyttdjien altistuminen vdhenee
hyviksyttaville tasolle. Sisdkdytossd riskinhallintatoimiin
kuuluu myds toiminnanharjoittajien ja tyontekijoiden suo-
jeleminen kaasutuksen aikana, tyontekijéiden suojelemi-
nen kaasutuksen jdlkeen ja sivullisten suojelu vuotavalta
kaasulta.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661

100°120
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YM39

VYM21

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa P .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
méiispuhtaus viimelsimmassa niista paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

3) Jos alumiinifosfidia sisiltdvistd tuotteista voi jadda jaamia
elintarvikkeisiin tai rehuihin, on sallittujen tuotteiden tuo-
teselosteissa ja/tai turvallisuustiedotteissa oltava kaytto-
ohje, jossa esimerkiksi neuvotaan noudattamaan varoai-
koja ja jonka avulla varmistetaan, ettdi Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 18 ar-
tiklan sddnnoksid noudatetaan (EUVL L 70, 16.3.2005,
s. 1).

21 fenpropi- | (+/-)-cis-4-[3-(p-Tert- 930 g/kg 1. heindkuuta [ 30. kesdkuuta 2013 30.kesédkuuta 8 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
morfi butyylifenyyli)-2-me- 2011 2021 liitteen VI mukaisesti jdsenvaltioiden on arvioitava, kun se

tyylipropyyli]-2,6-di-
metyylimorfoliini
EY-numero:
266-719-9

CAS-numero:
67564-91-4

on tarkoituksenmukaista tietyn tuotteen osalta, vdestoryhmié,
jotka voivat altistua tuotteelle, ja kaytto- tai altistusskenaa-
rioita, joita ei ole arvioitu edustavasti yhteison tason riskiar-
vioinnissa.

Kun jasenvaltiot myontavit tuotteille lupia, niiden on arvi-
oitava riskit ja tdmén jalkeen varmistettava, ettd asianmukai-
sia toimia toteutetaan tai erityisehtoja sovelletaan todettujen
riskien véhentdmiseksi.

Tuotteelle voidaan myo6ntdd lupa ainoastaan, jos hakemuk-
sessa osoitetaan, ettd riskit voidaan vdhentda hyvaksyttaville
tasolle.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661

100°120
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YM21

Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessd
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

D

2

~

Riskinarvioinnin aikana tehtyjen olettamusten huomioon
ottamiseksi henkildiden, jotka kayttdvdt teolliseen kayt-
toon sallittuja tuotteita, on varustauduttava asianmukaisin
henkildsuojaimin, jollei tuotteen lupahakemuksessa voida
osoittaa, etté téllaisille kayttdjille aiheutuvat riskit voidaan
rajoittaa hyviksyttaville tasolle muilla tavoilla.

Koska maaperille ja vesiymparistolle on todettu aiheutu-
van riskejd, niiden suojelemiseksi on toteutettava asian-
mukaisia riskinhallintatoimenpiteité. Erityisesti teollisuus-
kayttoon sallittujen tuotteiden padllysmerkinndissd ja/tai
kayttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, ettd vastaké-
sitelty puutavara on kasittelyn jélkeen varastoitava suo-
jaan ja/tai lapdisemattomaille kovalle perustalle, jotta tu-
otetta ei pddse valumaan suoraan maaperdan tai vesis-
toon, ja ettd mahdolliset valumat on kerdttdva uudelleen-
kayttod tai havittdmistd varten.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661

100°120
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Vv M28

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa P .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- L L
miispuhtaus viimeisimmassd niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
22 boorihap- | boorihappo 990 g/kg 1. syyskuuta 31. elokuuta 2013 31. elokuuta 8 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
po EY-numero: 233-139-2 2011 2021 liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, kun se

CAS-numero:
10043-35-3

on tarkoituksenmukaista tietyn tuotteen osalta, vdestoryhmia,
jotka voivat altistua tuotteelle, ja kéytto- tai altistusskenaa-
rioita, joita ei ole arvioitu edustavasti yhteison tason riskiar-
vioinnissa.

Kun jisenvaltiot myontévit tuotteille lupia, niiden on arvi-
oitava riskit ja timéan jélkeen varmistettava, etti asianmukai-
sia toimia toteutetaan tai erityisehtoja sovelletaan todettujen
riskien vdhentdmiseksi.

Tuotteelle voidaan myontdd lupa ainoastaan, jos hakemuk-
sessa osoitetaan, ettd riskit voidaan vdhentdd hyvéksyttaville
tasolle.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Teollisuus- ja ammattikdytto6n hyvéksyttyja tuotteita
kayttavilld on oltava tarkoituksenmukaiset henkildsuojai-
met, jollei tuotetta koskevassa lupahakemuksessa voida
osoittaa, ettd teollisuus- ja/tai ammattikayttdjille aiheutu-
vat riskit voidaan vdhentdd hyviksyttiville tasolle muilla
keinoin.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661

100°120
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VY M28

Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

2) Koska maaperille ja vesiympdristolle on todettu aiheutu-

van riskejd, tuotteille ei saa myontdd lupaa, kun kyseessd
on paikan padlld tapahtuva puun ulkokésittely tai sdén
vaihteluille altistuva puu, jollei ole toimitettu tietoja, jotka
osoittavat, ettd tuote tdyttdd artiklassa 5 ja liitteessd VI
olevat vaatimukset; tarvittaecssa on toteutettava asianmu-
kaisia riskinhallintatoimia. Erityisesti teollisuuskdyttoon
sallittujen tuotteiden pdéllysmerkinndissé ja/tai kdyttotur-
vallisuustiedotteissa on mainittava, ettd vastakdsitelty
puutavara on kisittelyn jdlkeen varastoitava suojaan ja/
tai lapdisemittomaélle kovalle perustalle, jotta tuotetta ei
pédse valumaan suoraan maaperddn tai vesistoon, ja ettd
mahdolliset valumat on kerdttdvd uudelleenkéyttod tai
havittdmistd varten.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VYM31

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- a . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassd niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
23 boorioksi- | Dibooritrioksidi 975 g/kg 1. syyskuuta 31. elokuuta 2013 31. elokuuta 8 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
di EY-numero: 2011 2021 liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, kun se
215-125-8 on tarkoituksenmukaista tietyn tuotteen osalta, vdestoryhmia,
jotka voivat altistua tuotteelle, ja kéytto- tai altistusskenaa-
?ﬁ)i'nguémgm' rioita, joita ei ole arvioitu edustavasti yhteison tason riskiar-

vioinnissa.

Kun jisenvaltiot myontévit tuotteille lupia, niiden on arvi-
oitava riskit ja timéan jélkeen varmistettava, etti asianmukai-
sia toimia toteutetaan tai erityisehtoja sovelletaan todettujen
riskien vdhentdmiseksi.

Tuotteelle voidaan myontdd lupa ainoastaan, jos hakemuk-
sessa osoitetaan, ettd riskit voidaan vdhentdd hyvéksyttaville
tasolle.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Teollisuus- ja ammattikdytto6n hyvéksyttyja tuotteita
kayttavilld on oltava tarkoituksenmukaiset henkildsuojai-
met, jollei tuotetta koskevassa lupahakemuksessa voida
osoittaa, ettd teollisuus- ja/tai ammattikayttdjille aiheutu-
vat riskit voidaan vdhentdd hyviksyttiville tasolle muilla
keinoin.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VYM31

Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

2) Koska maaperille ja vesiympdristolle on todettu aiheutu-

van riskejd, tuotteille ei saa myontdd lupaa, kun kyseessd
on paikan padlld tapahtuva puun ulkokésittely tai sdén
vaihteluille altistuva puu, jollei ole toimitettu tietoja, jotka
osoittavat, ettd tuote tdyttdd artiklassa 5 ja liitteessd VI
olevat vaatimukset; tarvittaecssa on toteutettava asianmu-
kaisia riskinhallintatoimia. Erityisesti teollisuuskdyttoon
sallittujen tuotteiden pdéllysmerkinndissé ja/tai kdyttotur-
vallisuustiedotteissa on mainittava, ettd vastakdsitelty
puutavara on kisittelyn jdlkeen varastoitava suojaan ja/
tai lapdisemittomaélle kovalle perustalle, jotta tuotetta ei
pédse valumaan suoraan maaperddn tai vesistoon, ja ettd
mahdolliset valumat on kerdttdvd uudelleenkéyttod tai
havittdmistd varten.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VM25

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa P .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
. TUPAC-nimi " .. | hoaine sisélly- |letaan 16 artiklan 3 kohdan R Tuote- T, "
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- L L
miispuhtaus viimeisimmassd niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
24 dinatrium- | dinatriumtetraboraatti 990 g/kg 1. syyskuuta 31. elokuuta 2013 31. elokuuta 8 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
tetraboraat- EY-numero: 215-540-4 2011 2021 liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, kun se
ti on tarkoituksenmukaista tietyn tuotteen osalta, vdestoryhmia,

CAS-numero (vede-
ton): 1330-43-4

CAS-numero (penta-
hydraatti): 12267-73-1

CAS-numero (deka-
hydraatti): 1303-96-4

jotka voivat altistua tuotteelle, ja kéytto- tai altistusskenaa-
rioita, joita ei ole arvioitu edustavasti yhteison tason riskiar-
vioinnissa.

Kun jisenvaltiot myontévit tuotteille lupia, niiden on arvi-
oitava riskit ja timéan jélkeen varmistettava, etti asianmukai-
sia toimia toteutetaan tai erityisehtoja sovelletaan todettujen
riskien vdhentdmiseksi.

Tuotteelle voidaan myontdd lupa ainoastaan, jos hakemuk-
sessa osoitetaan, ettd riskit voidaan vdhentdd hyvéksyttaville
tasolle.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Teollisuus- ja ammattikdytto6n hyvéksyttyja tuotteita
kayttavilld on oltava tarkoituksenmukaiset henkildsuojai-
met, jollei tuotetta koskevassa lupahakemuksessa voida
osoittaa, ettd teollisuus- ja/tai ammattikayttdjille aiheutu-
vat riskit voidaan vdhentdd hyviksyttiville tasolla muilla
keinoin.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VM25

Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

2) Koska maaperille ja vesiympdristolle on todettu aiheutu-

van riskejd, tuotteille ei saa myontdd lupaa, kun kyseessd
on paikan padlld tapahtuva puun ulkokésittely tai sdén
vaihteluille altistuva puu, jollei ole toimitettu tietoja, jotka
osoittavat, ettd tuote tdyttdd artiklassa 5 ja liitteessd VI
olevat vaatimukset; tarvittaecssa on toteutettava asianmu-
kaisia riskinhallintatoimia. Erityisesti teollisuuskdyttoon
sallittujen tuotteiden pdéllysmerkinndissé ja/tai kdyttotur-
vallisuustiedotteissa on mainittava, ettd vastakdsitelty
puutavara on kisittelyn jdlkeen varastoitava suojaan ja/
tai lapdisemittomaélle kovalle perustalle, jotta tuotetta ei
pédse valumaan suoraan maaperddn tai vesistoon, ja ettd
mahdolliset valumat on kerdttdvd uudelleenkéyttod tai
havittdmistd varten.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VYM30

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- a . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassd niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

25 dinatrium- | dinatrium-oktaboraatti- | 975 g/kg 1. syyskuuta 31. elokuuta 2013 31. elokuuta 8 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
oktabor- tetrahydraatti 2011 2021 liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, kun se
aatti-tetra- | Ev_numero: 234-541-0 on tarkoituksenmukaista tietyn tuotteen osalta, vdestoryhmia,
hydraatti jotka voivat altistua tuotteelle, ja kéytto- tai altistusskenaa-

CAS-numero:
12280-03-4

rioita, joita ei ole arvioitu edustavasti yhteison tason riskiar-
vioinnissa.

Kun jisenvaltiot myontévit tuotteille lupia, niiden on arvi-
oitava riskit ja timéan jélkeen varmistettava, etti asianmukai-
sia toimia toteutetaan tai erityisehtoja sovelletaan todettujen
riskien vdhentdmiseksi.

Tuotteelle voidaan myontdd lupa ainoastaan, jos hakemuk-
sessa osoitetaan, ettd riskit voidaan vdhentdd hyvéksyttaville
tasolle.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Teollisuus- ja ammattikdytto6n hyvéksyttyja tuotteita
kayttavilld on oltava tarkoituksenmukaiset henkildsuojai-
met, jollei tuotetta koskevassa lupahakemuksessa voida
osoittaa, ettd teollisuus- ja/tai ammattikayttdjille aiheutu-
vat riskit voidaan vdhentdd hyviksyttiville tasolla muilla
keinoin.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VYM30

Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

2) Koska maaperille ja vesiympdristolle on todettu aiheutu-

van riskejd, tuotteille ei saa myontdd lupaa, kun kyseessd
on paikan padlld tapahtuva puun ulkokésittely tai sdén
vaihteluille altistuva puu, jollei ole toimitettu tietoja, jotka
osoittavat, ettd tuote tdyttdd artiklassa 5 ja liitteessd VI
olevat vaatimukset; tarvittaecssa on toteutettava asianmu-
kaisia riskinhallintatoimia. Erityisesti teollisuuskdyttoon
sallittujen tuotteiden pdéllysmerkinndissé ja/tai kdyttotur-
vallisuustiedotteissa on mainittava, ettd vastakdsitelty
puutavara on kisittelyn jdlkeen varastoitava suojaan ja/
tai lapdisemittomaélle kovalle perustalle, jotta tuotetta ei
pédse valumaan suoraan maaperddn tai vesistoon, ja ettd
mahdolliset valumat on kerdttdvd uudelleenkéyttod tai
havittdmistd varten.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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YM37

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassé niistd péé-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

26 Fosfiinia | Trimagnesiumdifosfidi | 880 g/kg 1. helmikuuta| 31. tammikuuta 2014 31. tammi- 18 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
muodos- EY-numero: 235-023-7 2012 kuuta 2022 liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, jos se on
tava mag- tarkoituksenmukaista kyseisen tuotteen osalta, sellaisia kéyt-
nesium- CAS-numero: totarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympériston
fosfidi 12057-74-8 osille ja véestolle aiheutuvia riskejd, joita ei ole arvioitu

edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa. Jasenvaltioiden
tulisi tarvittaessa tarkastella erityisesti ulkokayttoa.

Kun jasenvaltiot myontdvit tuotteille lupia, niiden on var-
mistettava, etté tuotteille tehdddn asianmukaiset jaddmékokeet,
jotta olisi mahdollista arvioida kuluttajiin kohdistuvaa riskié,
ja liséksi niiden on varmistettava, ettd havaittujen riskien
vihentdmiseksi toteutetaan asianmukaisia toimia tai sovelle-
taan erityisehtoja.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Tuotteita saa toimittaa ainoastaan koulutetuille ammatti-
kéyttdjille ja ainoastaan koulutetut ammattikdyttdjat sa-
avat kadyttdd niitd, ja tuotteiden on oltava kayttovalmiita.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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YM37

Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

2)

3)

Koska kiyttdjille on todettu aiheutuvan riskejd, on toteu-
tettava asianmukaisia riskinhallintatoimia. Néihin kuuluu
muun muassa asianmukaisten henkilon- ja hengityksen-
suojainten sekd asettimien kdyttd. Lisdksi tuotepakkauk-
sen on oltava sellainen, ettd kdyttdjien altistuminen véhe-
nee hyviksyttaville tasolle. Sisdkaytossd riskinhallintatoi-
miin kuuluu myds toiminnanharjoittajien ja tyontekijoi-
den suojeleminen kaasutuksen aikana, tyontekijoiden suo-
jeleminen kaasutuksen jélkeen ja sivullisten suojelu vuo-
tavalta kaasulta.

Jos magnesiumfosfidia siséltdvistd tuotteista voi jdada
jédmid elintarvikkeisiin tai rehuihin, on sallittujen tuottei-
den tuoteselosteissa ja/tai turvallisuustiedotteissa oltava
kayttdohje, jossa esimerkiksi neuvotaan noudattamaan va-
roaikoja ja jonka avulla varmistetaan, ettd Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005
18 artiklan sddnnoksid noudatetaan (EUVL L 70,
16.3.2005, s. 1.)

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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V¥ M24

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
L TUPAC-nimi . .« | hoaine sisilly- |letaan 16 artiklan 3 kohdan . Tuote- S, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassd niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
27 Typpi Typpi 999 g/kg 1. syyskuuta 31. elokuuta 2013 31. elokuuta 18 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
EY-numero: 2011 2021 liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, kun se
231-783-9 on tarkoituksenmukaista tietyn tuotteen osalta, vdestoryhmi,
jotka voivat altistua tuotteelle, ja kéytto- tai altistusskenaa-
%‘;i'%‘;mgm' rioita, joita ei ole arvioitu edustavasti yhteison tason riskiar-

vioinnissa.

Kun jisenvaltiot myontévit tuotteille lupia, niiden on arvi-
oitava riskit ja timén jilkeen varmistettava, etti asianmukai-
sia toimia toteutetaan tai erityisehtoja sovelletaan todettujen
riskien vdhentdmiseksi.

Tuotteelle voidaan myontdd lupa ainoastaan, jos hakemuk-
sessa osoitetaan, ettd riskit voidaan vdhentdd hyvéksyttaville
tasolle.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Tuotteita saa myydd ainoastaan koulutetuille ammatti-
kayttidjille ja vain heidén kdyttoonsa.

2) Riskien minimoimiseksi kéytdssd on oltava turvalliset
tybtavat ja -jirjestelmdt, mukaan luettuna mahdollisuus
kéyttdd tarvittaessa henkilénsuojaimia.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VY M20

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
L TUPAC-nimi . .« | hoaine sisilly- |letaan 16 artiklan 3 kohdan . Tuote- S, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . tdminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- L L
miispuhtaus viimeisimmassd niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
28 Kumatet- | Kumatetralyyli 980 g/kg 1. heindkuuta | 30. kesdkuuta 2013 30.kesdkuuta 14 Koska tehoaineen on todettu aiheuttavan riskejd muille kuin
ralyyli EY-numero: 2011 2016 kohde-eldimille, edellytyksend sen tdhén liitteeseen sisdllyt-
227-424—0 tdmisen uudistamiselle on direktiivin 98/8/EY 10 artiklan 5
CAS-numero: kohdan i alakohdan toisen alakohdan mukainen vertaileva
5836-29-3 riskinarviointi.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessd
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

)

2

~

3)

Muiden tuotteiden kuin sirotejauheen nimellinen tehoai-
nepitoisuus saa olla enintddn 375 mg/kg, ja ainoastaan
kéayttovalmiit tuotteet sallitaan.

Tuotteissa on oltava aversiivista ainetta ja tarvittaessa
viriainetta.

Thmisten, muiden kuin kohde-eldinten ja ympériston en-
sisijainen ja toissijainen altistuminen on minimoitava ot-
tamalla huomioon ja toteuttamalla kaikki asianmukaiset ja
kéytettavissd olevat riskinhallintatoimenpiteet. N4itd ovat
muun muassa tuotteiden salliminen ainoastaan ammatti-
kéyttoon, ylarajan asettaminen pakkauskoolle ja velvolli-
suus kédyttdd varmistettuja syottilaatikoita, joihin sivulliset
eivit padse kisiksi.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VM35

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
saatettavassa o kuin yhtd tehoainetta; ni-
biosidituot- | La1vé: jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | pyioy o0, it
N IUPAC-nimi oo | hoaine sisilly- | letaan 16 artiklan 3 kohdan 0 Tuote- o
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- a . . taminen lakkaa
aineen vahim- seen rdaikaa, joka on vahvistettu
miispuhtaus viimeisimmassa niistd paa-
P toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
29 tolyylif- Dikloori-N-[(dimetyy- | 960 g/kg 1. lokakuuta 30. syyskuuta 2013 | 30. syyskuuta 8 Tuotteita ei hyviksytd paikan pailld tapahtuvaan puun ulko-
luanidi liamino)sulfo-nyy- 2011 2021 kasittelyyn eikd sdédn vaihteluille altistuvan puun késittelyyn.

li]fluori-N-(p-tolyy-
li)metaanisulfeeni-
amidi

EY-numero: 211-986-9
CAS-numero: 731-27-1

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessi
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

)

2)

Riskinarvioinnin aikana tehtyjen olettamusten huomioon
ottamiseksi henkildiden, jotka kayttdvit teollisuus- tai
ammattikdyttoon sallittuja tuotteita, on varustauduttava
asianmukaisin henkildsuojaimin, jollei tuotteen lupahake-
muksessa voida osoittaa, ettd tillaisille kéyttdjille aiheu-
tuvat riskit voidaan rajoittaa hyviksyttaville tasolle
muilla tavoilla.

Koska maaperille ja vesiymparistolle on todettu aiheutu-
van riskejd, niiden suojelemiseksi on toteutettava asian-
mukaisia riskinhallinta-toimenpiteitd. Erityisesti teolli-
suus- tai ammattikdyttoon sallittujen tuotteiden paallys-
merkinndissd ja/tai kayttoturvallisuustiedotteissa on mai-
nittava, ettd vastakésitelty puutavara on kasittelyn jalkeen
varastoitava suojaan ja/tai lapdiseméattomaélle kovalle pe-
rustalle, jotta tuotetta ei pddse valumaan suoraan maa-
perddn tai vesistoon, ja ettd mahdolliset valumat on ke-
rattdva uudelleenkdyttod tai havittdmistd varten.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VY M36

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
mispuhtaus viimeisimméssé niistd péa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
30 Akroleiini | Akryylialdehydi 913 g/kg 1. syyskuuta Ei sovelleta 31. elokuuta 12 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja

EY-numero: 203-453-4
CAS-numero: 107-02-8

2010

2020

liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, kun se
on tarkoituksenmukaista tietyn tuotteen osalta, vdestoryhmi,
jotka voivat altistua tuotteelle, ja kéytto- tai altistusskenaa-
rioita, joita ei ole arvioitu edustavasti unionin tason riskinar-
vioinnissa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessd
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1

2

~

Akroleiinia sisdltdvai jitevettd on valvottava ennen vesis-
toon johtamista, jollei voida osoittaa, ettd ympéristolle
aiheutuvia riskejd voidaan védhentdd muilla tavoin. Me-
riympdéristoon kohdistuvien riskien vuoksi jdtevedet on
tarpeen vaatiessa sdilytettdvd asianmukaisissa tankeissa
tai sdilidissd taikka ne on késiteltdvd asianmukaisesti en-
nen vesistoon johtamista.

Henkil6iden, jotka kéyttavét teolliseen ja/tai ammattikayt-
toon sallittuja tuotteita, on varustauduttava asianmukaisin
henkilokohtaisin suojaimin, ja on madrattava turvalli-
suutta parantavia tyotapoja, jollei tuotteen lupahakemuk-
sessa voida osoittaa, ettd tallaisille kayttédjille aiheutuvat
riskit voidaan rajoittaa hyviksyttaville tasolle muilla ta-
voilla.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VM34

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
. TUPAC-nimi " .. | hoaine sisélly- |letaan 16 artiklan 3 kohdan R Tuote- T, "
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassd niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
31 Flokuma- | 4-hydroksi-3- 955 g/kg 1. lokakuuta 30. syyskuuta 2013 30. syyskuuta| 14 Koska flokumafeeni on ominaisuuksiltaan mahdollisesti hi-
feeni [(1RS,3RS;1RS,3RS)- 2011 2016 taasti hajoava, todennékéisesti elidihin kertyvd ja myrkylli-

1,2,3,4-tetrahydro-3-[4-
(4-trifluorimetyylibent-
syylioksi)fenyyli]-1-
naftyyli]Jkumariini
EY-numero:
421-960-0

CAS-numero:
90035-08-8

nen tai erittdin hitaasti hajoava ja erittdin todenndkoisesti
elidihin kertyvd, edellytykseksi sen tdhdn liitteeseen sisdllyt-
tamisen uudistamiselle olisi asetettava direktiivin 98/8/EY
10 artiklan 5 kohdan i alakohdan toisen luetelmakohdan
mukainen vertaileva riskinarviointi.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessd
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

)

2

~

3
4

~

Tuotteiden nimellinen tehoainepitoisuus saa olla enintdén
50 mg/kg, ja ainoastaan kayttovalmiit tuotteet sallitaan.

Tuotteissa on oltava aversiivista ainetta ja tarvittaessa
viriainetta.

Tuotteita ei saa kayttdd sirotejauheena.

Thmisten, muiden kuin kohde-elédinten ja ympériston en-
sisijainen ja toissijainen altistuminen on minimoitava ot-
tamalla huomioon ja toteuttamalla kaikki asianmukaiset ja
kéytettdvissd olevat riskinhallintatoimenpiteet. N4itd ovat
muun muassa tuotteiden salliminen ainoastaan ammatti-
kéyttoon, yldrajan asettaminen pakkauskoolle ja velvolli-
suus kdyttdd varmistettuja syottilaatikoita, joihin sivulliset
eivit padse kasiksi.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VM41

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
. TUPAC-nimi . .. | hoaine sisélly- |letaan 16 artiklan 3 kohdan > Tuote- e e «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassd niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
32 Varfariini | (RS)-4-hydroksi-3-(3- 990 g/kg 1. helmikuuta| 31. tammikuuta 2014 31. tammi- 14 Edellytyksend tehoaineen tdhdn liitteeseen siséllyttimisen
okso-1-fenyylibutyy- 2012 kuuta 2017 uudistamiselle on direktiivin 98/8/EY 10 artiklan 5 kohdan

li)kumariini
EY-numero: 201-377-6
CAS-numero: 81-81-2

i alakohdan toisen alakohdan mukainen vertaileva riskinar-

viointi.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessd

noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Nimellinen tehoainepitoisuus saa olla enintdin 790 mg/
kg, ja ainoastaan kdyttovalmiit syotit sallitaan.

2

~

Tuotteissa on oltava aversiivista ainetta ja tarvittaessa
viriainetta.

3) Ihmisten, muiden kuin kohde-eldinten ja ympériston en-
sisijainen ja toissijainen altistuminen on minimoitava ot-
tamalla huomioon ja toteuttamalla kaikki asianmukaiset ja
kaytettdvissd olevat riskinhallintatoimenpiteet. N&itd ovat
muun muassa mahdollisuus sallia tuotteiden kaytto ai-
noastaan ammattilaisille, yldrajan asettaminen pakkaus-
koolle ja velvollisuus kéyttdd varmistettuja syottilaatikoi-
ta, joihin sivulliset eivdt padse kasiksi.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VM38

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
saatettavassa o kuin yhtd tehoainetta; ni-
biosidituot- | La1vé: jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | pyioy o0, it
N IUPAC-nimi worons. | Doaine sisilly- | letaan 16 artiklan 3 kohdan 0 Tuote- o
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- a . . taminen lakkaa
aineen vahim- seen rdaikaa, joka on vahvistettu
miispuhtaus viimeisimmassa niistd paa-
P toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
33 Varfariini- | Natrium-2-okso-3-(3- 910 g/kg 1. helmikuuta| 31. tammikuuta 2014 31. tammi- 14 Edellytyksend tehoaineen tdhdn liitteeseen siséllyttimisen
natrium okso-1-fenyylibutyy- 2012 kuuta 2017 uudistamiselle on direktiivin 98/8/EY 10 artiklan 5 kohdan

li)kromen-4-olaatti
EY-numero: 204-929-4
CAS-numero: 129-06-6

i alakohdan toisen alakohdan mukainen vertaileva riskinar-

viointi.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessd

noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Nimellinen tehoainepitoisuus saa olla enintdin 790 mg/
kg, ja ainoastaan kdyttovalmiit syotit sallitaan.

2

~

Tuotteissa on oltava aversiivista ainetta ja tarvittaessa
viriainetta.

3) Ihmisten, muiden kuin kohde-eldinten ja ympériston en-
sisijainen ja toissijainen altistuminen on minimoitava ot-
tamalla huomioon ja toteuttamalla kaikki asianmukaiset ja
kaytettdvissd olevat riskinhallintatoimenpiteet. N&itd ovat
muun muassa mahdollisuus sallia tuotteiden kaytto ai-
noastaan ammattilaisille, yldrajan asettaminen pakkaus-
koolle ja velvollisuus kéyttdd varmistettuja syottilaatikoi-
ta, joihin sivulliset eivdt padse kasiksi.
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V¥ M42

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
. TUPAC-nimi . .. | hoaine sisélly- |letaan 16 artiklan 3 kohdan > Tuote- e e «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- a . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassd niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
34 Datsometti | Tetrahydro-3,5-dime- 960 g/kg 1. paivdnd | 31. paivdnd heindkuuta | 31. pdivédnd 8 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
tyyli-1,3,5-tiadiatsiini- elokuuta 2014 heindkuuta liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, jos se on
2-tioni 2012 2022 tarkoituksenmukaista kyseisen tuotteen osalta, sellaisia kéyt-

EY-numero: 208-576-7
CAS-numero: 533-74-4

totarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympériston
osille ja véestolle aiheutuvia riskejd, joita ei ole arvioitu
edustavasti EU:n tason riskinarvioinnissa. Jésenvaltioiden
on erityisesti arvioitava muita kéyttotarkoituksia kuin am-
mattimaista puupylvéiden kaisittelyd, jossa pylviisiin lisitddn
raemaista valmistetta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessi
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

Henkildiden, jotka kdyttdvit teolliseen ja/tai ammattikdyttoon
sallittuja tuotteita, on varustauduttava asianmukaisin henkil-
suojaimin, jollei tuotteen lupahakemuksessa voida osoittaa,
ettd téllaisille kdyttdjille aiheutuvat riskit voidaan rajoittaa
hyviksyttdville tasolle muilla tavoilla.
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VM43

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
L TUPAC-nimi . .« | hoaine sisilly- |letaan 16 artiklan 3 kohdan . Tuote- S, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- L L
mispuhtaus viimeisimmassd niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
35 N,N-die- | N,N-dietyyli-meta-to- 970 g/kg 1. elokuuta 31. heindkuuta 2014 31. heina- 19 Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessi
tyyli-me- | luamidi 2012 kuuta 2022 noudatetaan seuraavia vaatimuksia:
ta-.ziqlua- EY-numero: 205-149-7 1) Ihmisten ensisijainen altistuminen on minimoitava harkit-
midi

CAS-numero: 134-62-3

semalla ja soveltamalla asianmukaisia riskinhallintatoi-
menpiteitd, kuten mahdollisuuksien mukaan ohjeiden an-
tamista siitd, miten paljon ja miten usein tuotetta voidaan
levittdd iholle.

2) Tholle, hiuksiin tai vaatteisiin levitettédvéksi tarkoitettujen
tuotteiden padllysmerkinndissd on mainittava, ettd tuotetta
saa kayttdd 2—12-vuotiailla vain rajallisesti ja ettd sitd ei
saa kdyttdd alle kaksivuotiailla lapsilla lainkaan, ellei
tuotteen lupahakemuksessa voida osoittaa, ettd tuote tdyt-
tad 5 artiklan ja liitteen VI vaatimukset ilman téllaisia
toimenpiteita.

3

~

Tuotteiden olisi myos sisdllettdva aineita, jotka tekevit
niistd nauttimiskelvottomia.
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V¥ M44

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa P .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
L TUPAC-nimi . .« | hoaine sisilly- |letaan 16 artiklan 3 kohdan . Tuote- S, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
véin tehon- e . . tdminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen védhim- TS S
miispuhtaus viimeisimmissi niistd pii-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
36 Metoflut- | RTZ-isomeeri: Tehoaineen | 1. toukokuuta| Ei koske tdtd tuotetta. 30. huhti- 18 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
riini 2.3,5,6-tetrafluori-4- on taytettdva 2011 kuuta 2021 liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, jos se on
(metoksimetyyli)bent- molemmat tarkoituksenmukaista kyseisen tuotteen osalta, sellaisia kéyt-
syyli-(1R,3R)-2,2-di- puhtautta totarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympériston
metyyli-3-(Z)-(prop-1- koskevat vi- osille ja populaatioille aiheutuvia riskeji, joita ei ole arvioitu
enyyli)syklopropaani- himmaéisvaa- edustavasti Euroopan tason riskinarvioinnissa.
karboksylaatti timukset
EY-nro: ei ole RTZ-iso-
CAS-numero: meer1
240494-71-7 754 g/kg
Kaikkien isomeerien Kaikkien
summa: isomeerien
2,3,5,6-tetrafluori-4- summa
(metoksimetyyli)bent- 930 g/kg

syyli-(1RS,3Rs; 1SR,
3SR))-2,2-dimetyyli-3-
prop-1-enyylisyklopro-
paanikarboksylaatti
EY-nro: ei ole
CAS-numero:
240494-70-6
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V¥ M45

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
mispuhtaus viimeisimméssé niistd péa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
37 Spinosadi | EY-nro: 434-300-1 850 g/kg l.marraskuuta| 31. lokakuuta 2014 31.lokakuuta 18 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja

CAS-numero:
168316-95-8

Spinosadi on seos,
jossa on 50-95 % spi-
nosyn A:ta ja 5-50 %
spinosyn D:td.
Spinosyn A
(2R,3aS,5aR,5bS,98S,1-
3S,14R,16a8S,16bR)-2-
[(6-deoksi-2,3,4-tri-O-
metyyli-a-L-mannopy-
ranosyl)oksi]-13-
[[(2R,5S,6R)-5-(dime-
tyyliamino)tetrahydro-
6-metyyli-2H-pyran-2-
yl]oksi]-9-etyyli-

2,3,32,52,5b,6,9,10,1 1.-

12,13,14,16a,16b-tetra-
dekahydro-14-metyyli-
1H-asindaseeni [3,2-
dJoksasyklododekiini-
7,15-dioni CAS-nume-
ro: 131929-60-7

2012

2022

liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, jos se on
tarkoituksenmukaista kyseisen tuotteen osalta, sellaisia kéyt-
totarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympériston
osille ja populaatioille aiheutuvia riskeji, joita ei ole arvioitu
edustavasti EU:n tason riskinarvioinnissa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessd
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

— Luvat edellyttidvit asianmukaisia riskinhallintatoimenpi-
teitd. Erityisesti kun kyseessd ovat ammattikdyttoon ruis-
kuttamalla sallitut tuotteet, niitd kayttdvien henkildiden
on varustauduttava asianmukaisin henkildsuojaimin, jollei
tuotteen lupahakemuksessa voida osoittaa, ettd tillaisille
kayttdjille aiheutuvat riskit voidaan rajoittaa hyviksytti-
ville tasolle muilla tavoilla.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661

100°120

68



V¥ M45

V¥ M47

Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

Spinosyn D
(2S,3aR,5a8S,5b8S,98,1-
3S,14R,16a8S,16bS)-2-
[(6-deoksi-2,3,4-tri-O-
metyyli-o-L-mannopy-
ranosyl)oksi]-13-
[[(2R,58,6R)-5-(dime-
tyyliamino)tetrahydro-
6-metyyli-2H-pyran-2-
yl]oksi]-9-etyyli-
2,3,3a,52,5b,6,9,10,11,-
12,13,14,16a,16b-tetra-
dekahydro-4,14-dime-
tyyli-1H-as-indaseeni
[3,2-d]oksasyklodode-
kiini-7,15-dioni CAS-
numero: 131929-63-0

— Jasenvaltioiden on tarkistettava sellaisten spinosadia sisil-
tdvien tuotteiden osalta, joista voi jdadd elintarvikkeisiin
tai rehuun jddmid, onko tarpeen asettaa uudet jddmien
enimmadistasot (MRL) ja/tai tarkistaa voimassa olevia
enimmdistasoja asetuksen (EY) N:o 470/2009 ja/tai ase-
tuksen (EY) N:o 396/2005 mukaisesti, ja toteutettava
kaikki asianmukaiset riskien vdhentdmiseen tihtddvét toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, etteivit sovellettavat jaa-
mien enimmdistasot ylity.

38

Bifentriini

IUPAC-nimi: 2-metyy-
libifenyl-3-yylimetyyli
(1RS)-cis-3-[(Z)-2-
kloori-3,3,3-trifluorop-
rop-1-enyyli]-2-2-dime-
tyylisyklopropaanikar-
boksylaatti
EY-numero: ei ole.

CAS-numero:
82657-04-3

911 g/kg

1. helmikuuta
2013

31. tammikuuta 2015

31. tammi-
kuuta 2023

Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, jos se on
tarkoituksenmukaista kyseisen tuotteen osalta, sellaisia kéyt-
totarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympdriston
osille ja viestolle aiheutuvia riskejd, joita ei ole arvioitu
edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.
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VY M47

Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessd
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

— Lupa myo0nnetdédn ainoastaan teolliseen tai ammatilliseen
kéyttoon, jollei tuotteen lupahakemuksessa voida osoittaa,
ettd muille kuin ammattikayttéjille aiheutuvat riskit voi-
daan rajoittaa hyvéksyttiville tasolle 5 artiklan ja liitteen
VI mukaisesti.

— Henkildiden, jotka kéyttavit teolliseen tai ammattikdyt-
toon sallittuja tuotteita, on varustauduttava asianmukaisin
henkildsuojaimin, jollei tuotteen lupahakemuksessa voida
osoittaa, etté tillaisille kiyttdjille aiheutuvat riskit voidaan
rajoittaa hyviksyttaville tasolle muilla tavoilla.

— On toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimenpiteitd
maaperdn ja vesien suojelemiseksi. Sallittujen tuotteiden
péillysmerkinndissd tai mahdollisesti laadituissa kaytto-
turvallisuustiedotteissa on mainittava, ettd vastakisitelty
puutavara on kdsittelyn jélkeen varastoitava katteen alle
ja/tai lapdisemattomaille kovalle perustalle, jotta tuotetta ei
paédse valumaan suoraan maaperddn tai vesistoon, ja ettd
tuotteen kéytostd mahdollisesti syntyvét valumat on ke-
rattdvd uudelleenkdyttod tai havittdmistd varten.
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VY M47

V¥ M48

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa P .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- L L
méiispuhtaus viimelsimmassa niista paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

— Tuotteille ei myonneta lupaa, kun puu késitellaédn ulkona
paikan paélla tai késitelty puu on jatkuvasti alttiina saille
taikka sdaltd suojattu mutta usein alttiina kosteudelle,
jollei ole toimitettu tietoja, jotka osoittavat, ettd tuote
tayttdd 5 artiklassa ja liitteessd VI olevat vaatimukset;
tarvittaessa on toteutettava asianmukaisia riskinhallinta-
toimia.

39 (Z,E)-tet- | (9Z,12E)-tetradeka- 977 g/kg 1. helmikuuta| 31. tammikuuta 2015 31. tammi- 19 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
radeka- 9,12-dien-1-yyliaset- 2013 kuuta 2023 liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, jos se on
9,12-die- | aatti tarkoituksenmukaista kyseisen tuotteen osalta, sellaisia kayt-
nyyli-aset- | Ey_numero: ei ole. totarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympariston
aatti osille ja védestdlle aiheutuvia riskejd, joita ei ole arvioitu

CAS-numero:
30507-70-1

edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

— (Z,E)-tetradeka-9,12-dienyyliasetaattia sisiltdvien biosidi-
tuotteiden merkinnGissd on ilmoitettava, ettd kyseisid
tuotteita ei saa sdilyttad tiloissa, joissa sdilytetddn pakkaa-
mattomia elintarvikkeita tai rehuja.
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Vv M49

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- a . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassd niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
40 Fenoksi- | [IUPAC-nimi: Etyyli [2- | 960 g/kg 1. helmikuuta| 31. tammikuuta 2015 31. tammi- 8 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
karbi (4-fenoksifenoksi)etyy- 2013 kuuta 2023 liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, jos se on

liJkarbamaatti
EY-numero: 276-696-7

CAS-numero:
72490-01-8

tarkoituksenmukaista kyseisen tuotteen osalta, sellaisia kéyt-
totarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympériston
osille ja populaatioille aiheutuvia riskeji, joita ei ole arvioitu
edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessd
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

— On toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimenpiteitd
maaperdn ja vesien suojelemiseksi. Sallittujen valmistei-
den merkinndissd tai mahdollisesti laadituissa kayttotur-
vallisuustiedotteissa on mainittava, ettd vastakisitelty
puutavara on kdsittelyn jélkeen varastoitava katteen alle
ja/tai ldpdiseméattomadlle kovalle perustalle katon alle, jotta
valmistetta ei pidse valumaan suoraan maaperdén tai ve-
sistoon, ja ettd mahdolliset tuotteen kdytostd aiheutuvat
valumat on kerittivd uudelleenkdyttod tai hévittdmistd
varten.
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VY M49

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
saatettavassa o kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
biosidituot- | La1vé: jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | pyioy o0, it
N elsnimi IUPAC-nimi w0 | hoaine sisilly- | letaan 16 artiklan 3 kohdan > Jond Tuote- o
ro Yleisnimi . teessa kaytettd- mx s . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetddn liittee noudattamista varten maa- | . . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
aineen vahim- seen rdaikaa, joka on vahvistettu
miispuhtaus viimeisimmassa niistd paa-
P toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

— Valmisteille ei myoskddn saa myontdd lupaa, kun késitel-
tyd puuta on tarkoitus kdyttdd ulkona veden ldhelld tai
yldpuolella olevissa rakenteissa, jollei ole toimitettu tie-
toja, jotka osoittavat, ettd valmiste tdyttdd 5 artiklassa ja
liitteessd VI olevat vaatimukset; tarvittaessa on toteutet-
tava asianmukaisia riskinhallintatoimia.

VY M50
41 Nonaani- | I[UPAC-nimi: Nonaa- 896 g/kg 1. helmikuuta| 31. tammikuuta 2015 31. tammi- 19 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
happo nihappo 2013 kuuta 2023 liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, jos se on
(pelargo- EY-numero: 203-931-2 t'fllrkoitgksen_mukfdista_ kyseisen tuotteen osalta., _sellaisiz.i. lfﬁ}./.t-
nihappo) ] totarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympariston
CAS-numero: 112-05-0 osille ja viestdlle aiheutuvia riskejd, joita ei ole arvioitu
edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.
VY MS53
42 Imidak- 2E)-1-[(6-klooripyri- 970 g/k 1. heindkuuta | 30. kesdkuuta 2015 30.kesdkuuta 18 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
2 ; : py Eke y otera 2 lup isa o ar J
lopridi din-3-yylimetyyli)-N- 2013 2023 liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, jos se on

nitroimidatsolidin-2-
imiini
EY-numero: 428-040-8

CAS-numero:
138261-41-3

tarkoituksenmukaista kyseisen tuotteen osalta, sellaisia kayt-
totarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia védestoryh-
mille ja ympdristdn osille aiheutuvia riskejd, joita ei ole
arvioitu edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661

100°120

¥6



V¥ MS53

Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

Tuotteille ei saa myontdd lupaa kaytettdviksi eldimille tar-
koitetuissa tiloissa, joissa ei voida estdd padstdja jateveden-
puhdistamolle tai suoria pdéstdjd pintaveteen, jollei ole toi-
mitettu tietoja, jotka osoittavat, ettd valmiste tdyttdd 5 artik-
lassa ja liitteessd VI olevat vaatimukset; tarvittaessa on to-
teutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia.

Luvat edellyttivat asianmukaisia riskinhallintatoimenpiteita.
Erityisesti olisi toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoi-
mia imeviisten ja lasten mahdollisen altistumisen minimoi-
miseksi.

Jasenvaltioiden on tarkistettava sellaisten imidaklopridia si-
siltdvien tuotteiden osalta, joista voi jaddé elintarvikkeisiin
tai rehuun jadmid, onko tarpeen asettaa uudet jadmien enim-
maistasot (MRL) ja/tai tarkistaa voimassa olevia enimmais-
tasoja asetuksen (EY) N:o 470/2009 ja asetuksen (EY) N:o
396/2005 mukaisesti, ja toteutettava kaikki asianmukaiset
riskien vdhentdmiseen tdhtddvat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, etteivét sovellettavat jddmien enimmaéistasot ylity.
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VM52

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
biosidituot- | La1vé: jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | pyioy o0, it
o IUPAC-nimi w0 | hoaine sisilly- | letaan 16 artiklan 3 kohdan > Jond Tuote- o
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot viin tehon- tetdéin liittee- | noudattamista varten méa- timinen lakkaa tyypp1
aineen vahim- seen rdaikaa, joka on vahvistettu
miispuhtaus viimeisimmassa niistd paa-
P toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
43 Abamek- | Abamektiini on aver- Tehoaineen | 1. heindkuuta | 30. kesdkuuta 2015 30. kesdkuuta 18 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
tiini mektiini Bla:n ja aver- | on tdytettiva 2013 2023 liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, jos se on
mektiini Blb:n summa. | kaikki seu- tarkoituksenmukaista kyseisen tuotteen osalta, sellaisia kéyt-
Abamektiini: raavat puh- totarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia véestolle ja
TUPAC-nimi: ei ole. taus-vaa- ympdériston osille aiheutuvia riskejd, joita ei ole arvioitu
EY-numero: ei ole. timukset: edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.
CAS-numero: Abamektiini: Tuotteille, joita kdytetddn niin, ettei niiden joutumista jite-
71751-41-2 vahintdan vedenpuhdistamoihin voida estdd, ei myonnetd lupaa niiden
Avermekiiini B - 900 g/kg maédérien osalta, joihin unionin tasolla tehdyn riskinarvioinnin
TUPAC-nimi: la Avermektiini mukaan liittyy riskejé, joita ei voida hyviksyé, jollei toimi-
(10E.1 4-81?2]5 227) P teta tietoja, jotka osoittavat, ettd tuote tdyttdd, tarvittaessa
lRéiS 5,’8 6S’ oR 8-R 1. | vihintasn asianmukaisten riskinhallintatoimien ansiosta, 5 artiklassa ja
gS 17389201,{ ZiR 274S),- B 830 gkg liitteessd VI esitetyt vaatimukset.
6'-E(S)-;ek-t;uty);li]- Avermektiini Luvat edellyttdvét asianmukaisia riskienhallintatoimenpiteitd.
21,24-dihydroksi- By Erityisesti on toteutettava sellaisia asianmukaisia riskinhallin-

5',11,13,22-tetrametyy-
li-2-okso-3,7,19-trioksa-
tetrasyk-
10[15.6.1.14,8020,24]p-
entakosa-10,14,16,22-
tetraeeni-6-spiro-2'-
(5',6"-dihydro-2'H-py-
ran)-12-yyli-2,6-dideok-
si-4-0-(2,6-dideoksi-3-
O-metyyli-a-L-arabino-
heksopyranosyyli)-3-O-
metyyli-a-L-arabinohek-
sopyranosidi

enintddn 80
g/kg

tatoimenpiteité, joilla voidaan minimoida imevdisten ja pik-
kulasten mahdollinen altistuminen.
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VM52

Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

EY-numero: 265-610-3
CAS-numero:
65195-55-3
Avermektiini Bp:
IUPAC-nimi:
(10E,14E,16E,227)-
(1R,48,5'S,6S,6'R,8R,1-
2S,13S,20R,21R,248S)-
21,24-dihydroksi-6'-
isopropyyli-5',11,13,22-
tetrametyyli-2-okso-
3,7,19-trioksatetrasyk-
10[15.6.1.14,8020,24]p-
entakosa-10,14,16,22-
tetraeceni-6-spiro-2'-
(5',6'-dihydro-2'H-py-
ran)-12-yyli-2,6-dideok-
si-4-0-(2,6-dideoksi-3-
O-metyyli-a-L-arabino-
heksopyranosyyli)-3-O-
metyyli-a-L-arabinohek-
sopyranosidi
EY-numero: 265-611-9
CAS-numero:
65195-56-4

C10T°SO'TE — Id — 8000718661

100°120

L6



VY MS51

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- a . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassé niistd péé-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

44 4,5- 4,5-dikloori-2-oktyyli- | 950 g/kg 1. heindkuuta | 30. kesdkuuta 2015 30. kesdkuuta 8 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
dikloori-2- | 2H-isotiatsol-3-oni 2013 2023 liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on arvioitava, jos se on
oktyyli- EY-numero: 264-843-8 tarkoituksenmukaista kyseisen tuotteen osalta, sellaisia kéyt-
2H-isotiat- | CAS-numero: totarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia véestoryh-
sol-3-oni | ¢4359-81-5 mille ja ympiéristén osille aiheutuvia riskejd, joita ei ole

arvioitu edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.

Tuotteille ei myonnetd lupaa, kun niilld késiteltivd puu on

jatkuvasti alttiina sdélle taikka sdaltd suojattu mutta usein

alttiina kosteudelle tai kosketuksissa makean veden kanssa,
jollei ole toimitettu tietoja, jotka osoittavat, ettd tuote tdyttdd

5 artiklassa ja liitteessd VI olevat vaatimukset; tarvittaessa on

toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa

noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1) Teollisuus- ja ammattikdyttoon sallittuja tuotteita varten
vahvistetaan turvallisuutta parantavia tydtapoja ja kyseisid
tuotteita kdytetddn asianmukaisin henkilokohtaisin suojai-
min varustautuneena, jollei tuotteen lupahakemuksessa
voida osoittaa, ettd teollisuus- ja ammattikayttdjille aiheu-
tuvat riskit voidaan rajoittaa hyvéksyttaville tasolle
muilla tavoilla.

C10T°SO'TE — Id — 8000718661
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VY MS51

VM54

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa P .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . tdminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- L L
méiispuhtaus viimelsimmassa niista paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

2) Merkinnoissd tai kayttoturvallisuustiedotteissa  (silloin
kun ne ovat kiytettdvissd) mainitaan, ettd vastakésitelty
puutavara on kisittelyn jilkeen varastoitava suojan alle
tai lapdisemattomaille kovalle perustalle, jotta valmistetta
el padse valumaan suoraan maaperddn tai vesistoon, ja
ettd mahdolliset tuotteen kaytostd aiheutuvat valumat on
kerattdvd uudelleenkéyttod tai hdvittdmistd varten.

45 Kreosootti |Kreosootti Laatu B tai |1. toukokuuta| 30. huhtikuuta 2015 30. huhti- 8 Kreosoottia siséltdvit biosidituotteet voidaan sallia ainoas-
EY-numero: 232-287-5 | laatu C sel- 2013 kuuta 2018 taan sellaisia kéyttotarkoituksia varten, joiden osalta tuotteen
CAS-numero: 8001-58-9 | laisena kuin hyviksyvé jasenvaltio tekee aineen korvaamisen teknisestd ja

se on mai- taloudellisesta toteutettavuudesta tehdyn analyysin, jota se
ritetty eu- edellyttad hakijalta, ja muiden sen kéytettdvissd olevien tie-
rooppalai- tojen perusteella pdidtelmin siitd, ettd kaytettdvissd ei ole
sessa stan- sopivia vaihtoehtoja. Kyseisid tuotteita alueellaan sallivien
dardissa EN jasenvaltioiden on viimeistddn 31 pdivdand heindkuuta 2016
13991:2003 toimitettava komissiolle kertomus, jossa perutellaan niiden

paidtelma siitd, ettei kaytettdvissd ole sopivia vaihtoehtoja,
ja kerrotaan kuinka vaihtoehtojen kehittdmistd edistetdén.
Komissio asettaa ndméd kertomukset julkisesti saataville.
Edellytyksend tehoaineen tdhdn liitteeseen siséllyttdmisen
uudistamiselle on direktiivin 98/8/EY 10 artiklan 5 kohdan
i alakohdan toisen alakohdan mukainen vertaileva riskinar-
viointi.
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VM54

Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
liitteen VI mukaisesti jdsenvaltioiden on arvioitava, kun se
on tarkoituksenmukaista tietyn tuotteen osalta, niitd kaytto-
tarkoituksia ja altistusskenaarioita sekd niitd ympériston
osille ja viestolle aiheutuvia riskejd, joita ei ole arvioitu
edustavasti EU:n tason riskiarvioinnissa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

1. Kreosoottia voidaan kéyttdd ainoastaan niiden edellytys-
ten mukaisesti, jotka mainitaan kemikaalien rekisterdin-
nistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (RE-
ACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direk-
tiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuk-
sen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o
1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission
direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/
21/EY kumoamisesta 18 pdivdnd joulukuuta 2006 anne-
tun asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (') liitteessd XVII
olevan 31 kohdan toisen sarakkeen 2 alakohdassa.
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VM54

Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

2. Kreosoottia ja puun séilontdaineena kdytettdvid tuotteita

ei voida sallia puun késittelyyn niitd kdyttotarkoituksia
varten, jotka mainitaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006
liitteessd XVII olevan 31 kohdan toisen sarakkeen 3 ala-
kohdassa.

. On toteutettava asetuksen (EY) N:o 1907/2006 ja tyonte-

kijéiden suojelemisesta syOpédsairauden vaaraa aiheutta-
ville tekijoille tai perimédn muutoksia aiheuttaville aineille
altistumiseen tyossé liittyviltd vaaroilta (kuudes neuvos-
ton direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan | kohdassa tarkoi-
tettu erityisdirektiivi) 29 pdivana huhtikuuta 2004 annetun
direktiivin 2004/37/EY (*) mukaisia asianmukaisia toi-
menpiteitd, joilla tyontekijoitd, mukaan luettuina loppu-
kayttdjat, suojataan altistumiselta puun késittelyn ja kay-
ton aikana.

. On toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimenpiteitd

maaperdn ja vesien suojelemiseksi. Sallittujen tuotteiden
padllysmerkinndissd ja/tai  kdyttoturvallisuustiedotteissa
on mainittava, ettd vastakdsitelty puutavara on késittelyn
jéilkeen varastoitava suojaan ja/tai lapaiseméttomaélle ko-
valle perustalle, jotta tuotetta ei pddse valumaan suoraan
maaperddn tai vesistoon, ja ettd mahdolliset valumat on
kerattdva uudelleenkédyttod tai havittdmistd varten.
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VM55

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- a . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassé niistd péé-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

46 Bacillus Ei ole Ei merkittd- | 1. lokakuuta 30. syyskuuta 2015 30. syyskuuta 18 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
thuringi- vid epdpuh- 2013 2023 liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on, jos se on tarkoituk-
ensis, tauksia senmukaista kyseisen tuotteen osalta, arvioitava sellaisia
subsp. is- kéyttotarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympéris-
raelensis ton osille ja véestolle aiheutuvia riskejd, joita ei ole arvioitu
serotyyppi edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.

Hl14, Ammattikdyttoon luvan saaneita tuotteita kayttdvilld on ol-
kanta tava asianmukaiset henkildsuojaimet, jollei tuotteen lupaha-
AM65-52 kemuksessa voida osoittaa, ettd téllaisille kdyttéjille aiheutu-

vat riskit voidaan rajoittaa hyviksyttiville tasolle muilla
tavoilla.

Niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltdvat ainetta Bacillus thu-
ringiensisia, subsp. israelensis serotyyppi H14, kanta AM65-
52, ja joista voi jaddéd jadmid elintarvikkeisiin tai rehuihin,
jasenvaltioiden on tarkistettava, olisiko asetettava uudet jaa-
mien enimmdiismaérdt (MRL) tai muutettava niitd asetuksen
(EY) N:o 470/2009 ja asetuksen (EY) N:o 396/2005 mukai-
sesti ja toteutettava kaikki asianmukaiset riskien vdhentdmi-
seen tahtddvit toimenpiteet sen varmistamiseksi, etteivit so-
vellettavat jadamien enimmadistasot ylity.
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Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
méiispuhtaus viimelsimmassa niista paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
VY M56
47 fiproniili (£)-5-amino-1-(2,6- 950 g/kg 1. lokakuuta 30. syyskuuta 2015 30. syyskuuta| 18 EU:n tason arvioinnissa késiteltiin ainoastaan ammattikdyttoa
dikloori-a,a,a-trifluori- 2013 2023 sisdtiloissa, joihin ihmisilld ja kotieldimilld ei yleensd ole
p-tolyyli)-4-trifluorime- padsyd aineen kidyton jilkeen. Arvioidessaan tuotetta koske-
tyylisulfinyyli-pyratso- vaa lupahakemusta 5 artiklan ja liitteen VI mukaisesti jdsen-
li-3-karbonitriili (1:1) valtioiden on, jos se on tarkoituksenmukaista kyseisen tuot-
EY-numero: 424-610-5 teen osalta arvioitava sellaisia kdyttotarkoituksia tai altistuss-
CAS-numero: kenaarioita ja sellaisia ympéristén osille ja viestolle aiheu-
120068-37-3 tuvia riskejd, joita ei ole arvioitu edustavasti unionin tason
riskinarvioinnissa.
VvV M57
48 lambda- Seuraavien aineiden 900 g/kg 1. lokakuuta 30. syyskuuta 2015 30. syyskuuta| 18 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
syhalotrii- | reaktiomassa: (R)-alfa- 2013 2023 liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on, jos se on tarkoituk-
ni syaani-3-fenoksibent- senmukaista kyseisen tuotteen osalta, arvioitava sellaisia

syyli- (1S,35)-3-[(2)-2-
kloori-3,3,3-trifluorip-
ropenyyli]-2,2-dimetyy-
lisyklopropaanikarbok-
sylaatti ja (S)-alfa-sy-
aani-3-fenoksibentsyyli
(1R, 3R)-3-[(Z)-2-kloo-
1i-3,3,3-trifluoriprope-
nyyli]-2,2-dimetyy-
lisyklopropaanikarbok-
sylaatti (1:1)
CAS-numero:
91465-08-6
EY-numero: 415-130-7

kéyttotarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympéris-
ton osille ja véestolle aiheutuvia riskeja, joita ei ole arvioitu
edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.

Niille tuotteille, joita kéytetddn siten, ettei voida estdd pdds-
tojd jatevedenpuhdistamoihin, lupaa ei saa myontdd, jollei
toimiteta tietoja, jotka osoittavat, ettd tuote tdyttdd direktiivin
98/8/EY 5 artiklan ja liitteen VI vaatimukset; tarvittaessa on
toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia.
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VY M57

VM58

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- a . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimméssd niistd pad-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
Ammattikdyttoon luvan saaneita tuotteita kayttavilld on ol-
tava asianmukaiset henkildsuojaimet, jollei tuotteen lupaha-
kemuksessa voida osoittaa, etté tdllaisille kdyttdjille aiheutu-
vat riskit voidaan rajoittaa hyvéksyttaville tasolle muilla
tavoilla.
Niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltiavat lambda-syhalotriinia
ja joista voi jaddad jadmid elintarvikkeisiin tai rehuihin, jisen-
valtioiden on tarkistettava, onko tarpeen asettaa uudet jdi-
mien enimmadisméadrit tai muuttaa nditd enimmaaismadrid ase-
tuksen (EY) N:o 470/2009 ja asetuksen (EY) N:o 396/2005
mukaisesti ja toteutettava kaikki asianmukaiset riskien vé-
hentdmiseen tdhtddvit toimenpiteet sen varmistamiseksi, et-
teivdt sovellettavat jaamien enimmadistasot ylity.
49 deltamet- | (S)-alfa-syaani-3-fenok- | 985 g/kg 1. lokakuuta 30. syyskuuta 2015 30. syyskuuta| 18 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
riini sibentsyyli-(1R, 3R)-3- 2013 2023 liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on, jos se on tarkoituk-

(2,2-dibromovinyyli)-
2,2-dimetyylisyklopro-
paanikarboksylaatti
CAS-numero:
52918-63-5
EY-numero: 258-256-6

senmukaista kyseisen tuotteen osalta, arvioitava sellaisia
kayttotarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympéris-
ton osille ja videstolle aiheutuvia riskejé, joita ei ole arvioitu
edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.
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VM58

VY M59

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa P .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . tdminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- L L
méiispuhtaus viimelsimmassa niista paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
Jos tuotteita on madrad kidyttda sisitiloissa késittelyyn, josta
atheutuu pdéstdjd jatevedenpuhdistamoihin siind méérin, ettd
unionin tason riskinarvioinnin mukaan aiheutuu kohtuutto-
mia riskejd, lupaa ei mydnneté, jollei toimiteta tietoja, jotka
osoittavat, ettd tuote tdyttda 5 artiklan ja liitteen VI vaa-
timukset; tarvittaessa on toteutettava asianmukaisia riskinhal-
lintatoimia.
50 kupari- Kupari(Il)hydroksidi 965 g / kg | 1. helmikuuta| 31. tammikuuta 2016 31. tammi- 8 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
hydroksi- | EY-numero: 243-815-9 2014 kuuta 2024 liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on, jos se on tarkoituk-
di CAS-numero: senmukaista kyseisen tuotteen osalta, arvioitava sellaisia

20427-59-2

kéyttotarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ymparis-

ton osille ja véestolle aiheutuvia riskeja, joita ei ole arvioitu

edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessi

noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

(1) Valmisteille ei mydnnetd lupaa, kun kyseessd on upotus-
kasittely, jollei ole toimitettu tietoja, jotka osoittavat, etti
valmiste tdyttdd 5 artiklassa ja liitteessd VI olevat vaa-
timukset; tarvittaecssa on toteutettava asianmukaisia ris-
kinhallintatoimia.

C10T°S0°T€ — Id — 8000718661

100°120

S0l



VY M59

Nro

Yleisnimi

TUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa
biosidituot-
teessa kaytettd-
vin tehon-
aineen védhim-
mdispuhtaus

Pédiv, jona te-

hoaine sisélly-

tetddn liittee-
seen

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
den tuotteiden osalta sovel-
letaan 16 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten maa-
rdaikaa, joka on vahvistettu
viimeisimmassa niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

Péivi, jona liit-
teeseen siséllyt-
tdminen lakkaa

Tuote-
tyyppi

Erityissadnnokset (¥)

@

3)

“

Teollisuuskéyttoon sallittuja tuotteita varten on vahvis-
tettava turvallisuutta parantavia tydtapoja ja Kyseisid
tuotteita on kaytettdvd asianmukaisin henkilokohtaisin
suojaimin varustautuneena, jollei tuotteen lupahakemuk-
sessa voida osoittaa, ettd teollisuuskayttdjille aiheutuvat
riskit voidaan rajoittaa hyvaksyttavélle tasolle muilla ta-
voilla.

Merkinnoissd tai mahdollisissa kéyttoturvallisuustiedot-
teissa on mainittava, ettd vastakdsitelty puutavara on
kasittelyn jdlkeen varastoitava suojan alle ja/tai ldpdise-
mittomalle kovalle perustalle tai molempien edellytysten
mukaisesti, jotta valmistetta ei padse valumaan suoraan
maaperddn tai vesistoon, ja ettd mahdolliset tuotteen
kaytostd aiheutuvat valumat on keréttdva uudelleenkayt-
tod tai hédvittdmistd varten.

Valmisteille ei myoskddn saa myontdd lupaa, kun kisi-
teltyd puuta on tarkoitus kéyttdad ulkona veden ldhelld tai
ylépuolella olevissa rakenteissa, jollei ole toimitettu tie-
toja, jotka osoittavat, ettd valmiste tdyttdd 5 artiklassa ja
liitteessd VI olevat vaatimukset; tarvittaessa on toteutet-
tava asianmukaisia riskinhallintatoimia.
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VYM59

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
mispuhtaus viimeisimmassd niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
51 kupa- kupari(II)oksidi 976 g / kg [1. helmikuuta| 31. tammikuuta 2016 31. tammi- 8 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
ri(Il)oksi- |EY-numero: 215-269-1 2014 kuuta 2024 liitteen VI mukaisesti jdsenvaltioiden on, jos se on tarkoituk-
di senmukaista kyseisen tuotteen osalta, arvioitava sellaisia

CAS-numero: 1317-38-0

kayttotarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympdris-
ton osille ja videstolle aiheutuvia riskejé, joita ei ole arvioitu
edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessa
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

()

@

Teollisuuskéyttoon sallittuja tuotteita varten on vahvis-
tettava turvallisuutta parantavia tydtapoja ja kyseisid
tuotteita on kaytettdvd asianmukaisin henkilokohtaisin
suojaimin varustautuneena, jollei tuotteen lupahakemuk-
sessa voida osoittaa, ettd teollisuuskayttdjille aiheutuvat
riskit voidaan rajoittaa hyvaksyttdville tasolle muilla ta-
voilla.

Merkinndissd tai mahdollisissa kéyttoturvallisuustiedot-
teissa mainitaan, ettd vastakasitelty puutavara on késitte-
lyn jdlkeen varastoitava suojan alle ja/tai ldpadisematto-
malle kovalle perustalle tai molempien edellytysten mu-
kaisesti, jotta valmistetta ei pddse valumaan suoraan
maaperdan tai vesistoon, ja ettd mahdolliset tuotteen
kaytostd aiheutuvat jadmait on kerattdva uudelleenkayttod
tai havittdmistd varten.
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VY M59

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassé niistd péé-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

(3) Valmisteille ei mydskddn saa myontdéd lupaa, kun kési-
teltyd puuta on tarkoitus kéyttdd ulkona veden ldhelld tai
yldpuolella olevissa rakenteissa tai se tulee olemaan kos-
ketuksissa makean veden kanssa, jollei ole toimitettu
tietoja, jotka osoittavat, ettd valmiste tayttdd 5 artiklassa
ja liitteessd VI olevat vaatimukset; tarvittaessa on toteu-
tettava asianmukaisia riskinhallintatoimia.

52 emak-si- Kupari(Il)karbonaatti- 957 g / kg | 1. helmikuuta| 31. tammikuuta 2016 31. tammi- 8 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
nen kupa- | kupari(Il)hydroksidi 2014 kuuta 2024 liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on, jos se on tarkoituk-
ri-karbo- (1:1) senmukaista kyseisen tuotteen osalta, arvioitava sellaisia
naatti EY-numero: 235-113-6 kéyttotarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympéris-

CAS-numero:
12069-69-1

ton osille ja véestolle aiheutuvia riskeja, joita ei ole arvioitu

edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessi

noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

(1) Valmisteille ei myonneté lupaa, kun kyseessd on upotus-
kasittely, jollei ole toimitettu tietoja, jotka osoittavat, etti
valmiste tdyttdd 5 artiklassa ja liitteessd VI olevat vaa-
timukset; tarvittaecssa on toteutettava asianmukaisia ris-
kinhallintatoimia.
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VY M59

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa P .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi .« ... | hoaine sisélly- |letaan 16 artiklan 3 kohdan PO Tuote- TS, "
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- L . . tdminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- L L
viimelsimmassd niistd paa-
mdispuhtaus

toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)

(2) Teollisuuskéyttoon sallittuja tuotteita varten on vahvis-
tettava turvallisuutta parantavia tydtapoja ja Kyseisid
tuotteita on kaytettdvd asianmukaisin henkilokohtaisin
suojaimin varustautuneena, jollei tuotteen lupahakemuk-
sessa voida osoittaa, ettd teollisuuskéyttdjille aiheutuvat
riskit voidaan rajoittaa hyviksyttiville tasolle muilla ta-
voilla.

(3) Merkinnoissd tai mahdollisissa kayttoturvallisuustiedot-
teissa on mainittava, ettd vastakdsitelty puutavara on
kasittelyn jdlkeen varastoitava suojan alle ja/tai ldpdise-
mittomalle kovalle perustalle tai molempien edellytysten
mukaisesti, jotta valmistetta ei padse valumaan suoraan
maaperddn tai vesistoon, ja ettd mahdolliset tuotteen
kaytostd aiheutuvat jaamat on keréttava uudelleenkayttod
tai havittdmistd varten.
Valmisteille ei myoskddn saa myontdad lupaa, kun kési-
teltyd puuta on tarkoitus kéyttad ulkona veden lahelld tai
ylapuolella olevissa rakenteissa tai se tulee olemaan suo-
raan kosketuksissa makean veden kanssa, jollei ole toi-
mitettu tietoja, jotka osoittavat, ettd valmiste tdyttda 5 ar-
tiklassa ja liitteessd VI olevat vaatimukset; tarvittacssa
on toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia.

4

~
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V¥ Mo60

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
saatettavassa i .
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Lo IUPAC-nimi . . | hoaine sisilly- [letaan 16 artiklan 3 kohdan A Tuote- I, «
Nro Yleisnimi . teessa kaytettd- I . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . tyyppi
vén tehon- a . . taminen lakkaa
. . seen rdaikaa, joka on vahvistettu
aineen vidhim- e e
miispuhtaus viimeisimmassd niistd paa-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
53 Bendio- 2,2-dimetyyli-1,3-bent- | 970 g/kg 1. helmikuuta| 31. tammikuuta 2016 31. tammi- Nro | Unionin tason riskinarvioinnissa ei késitelty kaikkia mahdol-
karbi sodioksol-4-yyli-me- 2014 kuuta 2024 18 lisia kéyttotarkoituksia, vaan se koski esimerkiksi vain am-

tyylikarbamaatti)
CAS-nro 22781-23-3
EY-nro: 245-216-8

mattikdyttod, eikd siind késitelty kosketusta elintarvikkeisiin
tai rehuihin eikd suoraa annostelua maaperddn. Arvioides-
saan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja liitteen
VI mukaisesti jasenvaltioiden on, jos se on tarkoituksenmu-
kaista kyseisen tuotteen osalta, arvioitava sellaisia kéyttotar-
koituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympériston osille
ja viéestolle aiheutuvia riskejé, joita ei ole arvioitu edusta-
vasti unionin tason riskinarvioinnissa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessd
noudatetaan seuraavia vaatimuksia:

Valmisteille ei saa myontdéd lupaa sellaisten pintojen késitte-
lyyn, joille tehdddn usein méarkdpuhdistus, lukuun ottamatta
sargjen ja halkeamien paikkaamista tai tahranpoistoa, ellei
ole toimitettu tietoja, jotka osoittavat, ettd valmiste tayttda
S artiklassa ja liitteessd VI olevat vaatimukset; tarvittaessa
on toteutettava asianmukaisia riskien pienentdmiseen tahtaa-
vid toimia.

Henkil6iden, jotka kayttivit teolliseen tai ammattikdyttoon
sallittuja tuotteita, on varustauduttava asianmukaisin henkil6-
suojaimin, jollei tuotteen lupahakemuksessa voida osoittaa,
ettd tallaisille kéyttdjille aiheutuvat riskit voidaan rajoittaa
hyviksyttaville tasolle muilla tavoilla.
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VY Mo60

Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
saatettavassa ) ) kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
biosidituot- | La1vé: jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | pyioy o0, it
N elsnimi IUPAC-nimi w0 | hoaine sisilly- | letaan 16 artiklan 3 kohdan > Jond Tuote- o
ro Yleisnimi . teessa kaytettd- mx s . . |teeseen sisillyt- . Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot .. tetddn liittee noudattamista varten maa- | . . tyyppi
vén tehon- L . . taminen lakkaa
aineen vahim- seen rdaikaa, joka on vahvistettu
miispuhtaus viimeisimmassa niistd paa-
P toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
Tarvittaessa on toteutettava toimenpiteitd kenttdmehildisten
padsyn estamiseksi késiteltyihin pesiin poistamalla hunaja-
kakut tai tukkimalla pesén lentoaukot.
VY M61
54 Metyyli- Undekan-2-oni 975 g/kg 1. toukokuuta| 30. huhtikuuta 2016 30. huhti- 19 Unionin tason riskinarviointi perustui aineen kaytto6n sisiti-
nonyyli- CAS-numero: 112-12-9 2014 kuuta 2024 loissa muiden kuin ammattikdyttdjien toimesta. Arvioides-
ketoni EY-numero: 203-937-5 saan tuotetta ‘lfoskevaa‘h}pahakemusta 5 artiklan' ja liitteen
VI mukaisesti jasenvaltioiden on, jos se on tarkoituksenmu-
kaista kyseisen tuotteen osalta, arvioitava sellaisia kéyttotar-
koituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympéariston osille
ja véestolle aiheutuvia riskejd, joita ei ole arvioitu edusta-
vasti unionin tason riskinarvioinnissa.
VY M62
55 margosa- | IUPAC-nimi: ei sovel- | 1000 g/kg |1. toukokuuta| 30. huhtikuuta 2016 30. huhti- 18 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
uute leta 2014 kuuta 2024 liitteen VI mukaisesti jdsenvaltioiden on, jos se on tarkoituk-

CAS-numero: 84696-
25-3

EC-numero: 283-644-7
Kuvaus: Azadirachta
indican (neempuu) sie-
menistd veden avulla
uutettava margosa-uute,
joka kasitellddn edel-
leen orgaanisilla liuot-
timilla

senmukaista kyseisen tuotteen osalta, arvioitava sellaisia
kéyttotarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympéris-
ton osille ja véestolle aiheutuvia riskejd, joita ei ole arvioitu
edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmisessi
toteutetaan asianmukaisia riskinhallintatoimia pintaveden,
pohjakerrostumien ja muiden kuin torjuttavien niveljalkaisten
suojelemiseksi.
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Maérdaika 16 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltiavit useampaa

Markkinoille . . .
saatettavassa o kuin yhtéd tehoainetta; nédi-
. biosidituot- | Lalva, jona te- | den tuotteiden osalta sovel- | paoy 2ona 1iie.
Nro Yleisnimi TUPAC-nimi teessa kaytettd- hoa}{le SIS ally- [letaan 16 artiklan 3 kohdan teesee,n sisdllyt- Tuote.- Erityissadnnokset (¥)
Tunnistenumerot p Y tetdéin liittee- | noudattamista varten méda- | ..~ . Y tyyppi y
vén tehon- L . . taminen lakkaa
aineen vahim- seen raélka?’.pké.l. on V?h‘{.l Stf.:.tfu
miispuhtaus viimeisimmissé niistd pad-
toksistd, jotka koskevat
tuotteessa kaytettivien te-
hoaineiden sisdllyttdmistd
liitteeseen)
VY Mé63
56 suolahap- | suolahappo 999 g/kg 1 péivénd 30 pédivand huhtikuuta | 30 péivéna 2 Arvioidessaan tuotetta koskevaa lupahakemusta 5 artiklan ja
po CAS-numero: ei sovel- toukokuuta 2016 huhtikuuta liitteen VI mukaisesti jasenvaltioiden on, jos se on tarkoituk-
leta 2014 2024 senmukaista kyseisen tuotteen osalta, arvioitava sellaisia
EC-numero: 231-595-7 kayttotarkoituksia tai altistusskenaarioita ja sellaisia ympéris-
ton osille ja véestolle aiheutuvia riskeja, joita ei ole arvioitu
edustavasti unionin tason riskinarvioinnissa.
Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd muuhun kuin ammatti-
kéyttoon tarkoitettujen tuotteiden lupien mydntdmisen ehtona
on pakkausten suunnittelu niin, ettd kayttdjien altistuminen
minimoidaan, ellei tuotteen lupahakemuksessa voida osoit-
taa, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvia vaaroja voidaan vé-
hentéd riittavasti muilla keinoilla.
v M6

(*) Liitteeseen VI siséltyvien yleisten periaatteiden noudattamista varten arviointikertomusten siséltd ja pdidtelmit asetetaan saataville komission Internet-sivustolle osoitteessa: http://ec.europa.eu/comm/environment/
biocides/index.htm

»M54 (1) EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.

()" EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50. <
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LIITE T A

LUETTELO VAHARISKISIIN BIOSIDITUOTTEISIIN KAYTETTAVISTA TEHOAINEISTA, JOITA KOSKEVISTA VAATIMUKSISTA ON SOVITTU YHTEISON TASOLLA

M7
Maérdaika 16 artiklan 3 kohdan
noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita, jotka si-
sdltdvit useampaa kuin yhtd tehoai-
o TUPAC-nimi Ma'rlskinoille saat?ttava"ss.a} Piiiyéi, jgr}a te- | netta; ndiden tgotteiden osalta so- | Péivé, jor.lg. liit- ' o
Nro Yleisnimi . biosidituotteessa kdytettdvin [ hoaine sisillyte- | velletaan 16 artiklan 3 kohdan nou- | teeseen sisillyt- | Tuotetyyppi Erityissdannokset
Tunnistenumerot . e PN . s . A
tehoaineen vdhimmaispuhtaus | tdén liitteeseen | dattamista varten méaérdaikaa, joka | tdminen lakkaa
on vahvistettu viimeisimmassa niistd
péatoksistd, jotka koskevat tuotteessa
kaytettdvien tehoaineiden sisdllyttd-
mistd liitteeseen)
1 Hiilidioksi- | Hiilidioksidi 990 ml/l 1. marras- 31. lokakuuta 2011 31.lokakuuta | 14 Kaytetddn ainoastaan kdyttovalmiissa
di EY-nro: 204-696-9 kuuta 2009 2019 kaasukanistereissa yhdessd loukun
CAS-numero: kanssa.
124-38-9
V¥ M48
2 (Z,E)-tetra- | (9Z,12E)-tetradeka- 977 g/kg 1. helmikuuta | 31. tammikuuta 2015 31. tammi- 19 Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
deka-9,12- [ 9,12-dien-1-yyliaset- 2013 kuuta 2023 rekisterdinneissd noudatetaan seuraa-
dienyyli- aatti via edellytyksia:
asetaatti EY-numero: ei ole. — Kaéyttd ainoastaan sisdtiloissa an-
CAS-numero: soissa, joissa on enintddin 2 mg
30507-70-1 (Z,E)-tetradeka-9,12-dienyy-
liasetaattia.
(Z,E)-tetradeka-9,12-dienyy-
liasetaattia sisdltdvien biosiditu-
otteiden merkinndissd on ilmoi-
tettava, ettd kyseisid tuotteita
saa kayttdd ainoastaan siséti-
loissa ja ettd niitd ei saa kayttda
tiloissa, joissa sdilytetddn pak-
kaamattomia elintarvikkeita tai
rehuja.
YM7

Huom. Liitteeseen VI sisiltyvien yleisten periaatteiden noudattamista varten arviointikertomusten siséltd ja padtelmat asetetaan saataville komission internetsivustolle osoitteessa: http://ec.europa.eu/comm/environment/

biocides/index.htm
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LIITE I B

LUETTELO YLEISKEMIKAALEISTA (BASIC SUBSTANCES), JOITA
KOSKEVISTA VAATIMUKSISTA ON SOVITTU YHTEISON TASOLLA



1998L0008 — FI — 31.05.2012 — 021.001 — 115

LITE Il A

TEHOAINEITA KOSKEVAT YHTEISET PERUSTIEDOT
KEMIALLISET AINEET

1. Tehoaineista on ilmoitettava ainakin kohdassa “Vaadittavat tiedot” luetellut
seikat. Vastausten tulee perustua dokumentoituihin tuloksiin. Tietoja koske-
vien vaatimusten on oltava teknisen kehityksen mukaisia.

2. Tietoja, jotka eivit ole biosidituotteen ominaisuuksien tai ehdotettujen kaytto-
tarkoitusten vuoksi tarpeellisia, ei tarvitse toimittaa. Sama koskee my®s tietoja,
joiden hankkiminen ei ole tieteellisesti perusteltua tai teknisesti mahdollista.
Téllaisissa tapauksissa on toimivaltaiselle viranomaiselle esitettdvd hyviksyt-
tavét perustelut. Téllainen perustelu voi olla kehysvalmisteen (frame-formula-
tion) olemassaolo, jonka kdytt6on hakijalla on oikeus

Vaadittavat tiedot
L Hakija

II. Tehoaineen tunnistetiedot

II.  Tehoaineen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

IV. Madrittdmis- ja tunnistusmenetelmét

V.  Teho kohde-eliihin ja ehdotetut kayttotarkoitukset

VI. Thmisid ja eldimid koskevat toksikologiset ominaisuudet mukaan lukien
aineenvaihdunta

VII. Ekotoksikologiset ominaisuudet mukaan lukien aineen ymparistokayttayty-
minen

VIII. Thmisten, eldinten ja ympériston suojelemiseksi tarvittavat toimenpiteet

IX. Luokitus ja merkitseminen

X.  Yhteenveto ja kohtien II—IX arviointi

Edelld mainittujen kohtien selvittimiseksi on toimitettava seuraavat tiedot:

I HAKIJA
1.1 Nimi ja osoite jne.
1.2 Tehoaineen valmistaja (nimi, osoite, tuotantolaitoksen sijainti)

II TUNNISTETIEDOT

2.1 ISO:n ehdottama tai hyviksymé yleisnimi ja synonyymit
2.2 Kemiallinen nimi ITUPAC-nimikkeiston mukaan
2.3 Valmistajan antama(t) kehityskoodinumero(t)

2.4 CAS- ja ETY-numerot (jos saatavissa)

2.5 Molekyyli- ja rakennekaava (mukaan lukien tdydelliset tiedot mahdol-
lisista isomeereistd), molekyylimassa

2.6 Tehoaineen valmistusmenetelméa (synteesireitti lyhyesti)
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2.7 Tehoaineen puhtausaste g/kg tai g/l, tapauksen mukaan

2.8 Epépuhtauksien ja lisdaineiden (esimerkiksi stabilointiaineet) tunniste-
tiedot sekéd rakennekaava ja arvioidut mairit (g/kg tai g/l), tapauksen
mukaan

2.9 Luonnosta saatavan tehoaineen tai sen esiaste(id)en alkuperd, esimer-

kiksi kukkaisuute

2.10 Altistusta koskevat tiedot direktiivin 92/32/ETY (*) liitteen VII A mu-
kaisesti

I  FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET

3.1 Sulamispiste, kiehumispiste, suhteellinen tiheys ()
3.2 Hoyrynpaine (Pa) (1)
33 Ulkonikd (fysikaalinen olomuoto, viri (2))

34 Absorptiospektrit (UV/VIS, IR, NMR) ja massaspektri, molaarinen eks-
tinktio eri aallonpituuksilla tapauksen mukaan (1)

3.5 Vesiliukoisuus, mukaan lukien pH:n (5—9) ja ldmpétilan vaikutus liu-
koisuuteen tarpeen mukaan (1)

3.6 Jakaantumiskerroin n-oktanoli/vesi mukaan lukien pH:n (5—9) ja lam-
pétilan vaikutus (1)

3.7 Lampostabiilisuus, merkittdvien hajoamistuotteiden tunnistetiedot
3.8 Syttyvyys mukaan lukien itsesyttyvyys ja palamistuotteiden tunnistetie-
dot

39 Leimahduspiste

3.10 Pintajannitys

3.11 Réjahdysominaisuudet

3.12 Hapettavat ominaisuudet

3.13 Reaktiivisuus sdilytysastian materiaalin kanssa

IV ANALYYTTISET MAARITTAMIS- JA TUNNISTUSMENETELMAT

4.1 Analyyttiset menetelmét puhtaan tehoaineen ja tapauksen mukaan mer-
kittdvien hajoamistuotteiden, tehoaineen isomeerien ja epdpuhtauksien
sekd lisdaineiden (esimerkiksi stabilointiaineet) maarittdmiseksi

4.2 Analyyttiset menetelmdt mukaan lukien saantoteho ja mééritysrajat te-
hoaineelle ja sen jddmille tarpeen mukaan:

a) maaperdsti
b) ilmasta

c) vedestd: Hakijan pitdisi vahvistaa se, ettd itse aine ja kaikki sen
hajoamistuotteet, jotka vastaavat juomaveden laadusta 15 pdivdnd
heindkuuta 1980 annetun neuvoston direktiivin 80/778/ETY (**) liit-
teessd 1 parametrille 55 annettua pestisidin maéritelméié, voidaan
madrittdd riittdvan luotettavasti kyseisessd direktiivissd yksittéisille
pestisideille eritellylld suurimmalla sallitulla pitoisuustasolla.

(*) EYVL L 154, 5.6.1992, s. 1.
(**) EYVL L 229, 30.8.1980, s. 11, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilld 91/692/ETY (EYVL L 377, 31.12.1991, s. 48).
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d) eldinten ja ihmisten kehon nesteistd ja kudoksista

A% TEHO KOHDE-ELIOIHIN JA EHDOTETUT KAYTTOTARKOITUK-

SET

5.1 Kayttotarkoitus, esimerkiksi sienimyrkky, jyrsijamyrkky, hyonteismyrk-
ky, bakteerimyrkky

5.2 Torjuttava(t) elio(t) sekd suojeltavat tuotteet, elidt tai esineet

53 Vaikutukset kohde-elidihin ja arvioitu pitoisuus, jossa tehoainetta kiy-
tetddn

54 Vaikutustapa (mukaan lukien aikaviive)

5.5 Suunniteltu kayttéalue

5.6 Kéyttdja: teollisuus, ammattikdyttdjdt, kuluttajat (muut kuin ammatti-
kayttdjat)

5.7 Tiedot resistenssin mahdollisesta kehittymisestd ja asianmukaiset toi-

menpiteet sen johdosta
5.8 Arvioitu vuosittain markkinoille saatettava tonnimaéra

VI  MYRKYLLISYYTTA JA AINEENVAIHDUNTAA KOSKEVAT TUT-
KIMUKSET

6.1 Viliton myrkyllisyys
Kaasuja lukuun ottamatta 6.1.1—6.1.3 kohdassa tarkoitetuissa testeissa
aineet annostellaan vahintddn kahta antotapaa kiyttden, joista toisena
olisi kéytettdvd annostelua suun kautta. Toinen antotapa valitaan aineen
ominaisuuksien ja ihmisten todenndkoisen altistumistavan perusteella.
Kaasut ja haihtuvat nesteet tulisi annostella hengitysteitse.

6.1.1 Suun kautta

6.1.2 Thon kautta

6.1.3 Hengitysteitse

6.1.4  Thon ja silmien drsytys (°)

6.1.5 Thon herkistyminen

6.2 Aineenvaihduntatutkimukset nisékkdilld, perustutkimukset toksikokine-
tiikkasta mukaan lukien imeytyminen ihon kautta

Antotapa tutkimuksissa 6.3 (tarpeen mukaan), 6.4, 6.5, 6.7 ja 6.8 on
suun kautta, paitsi jos on perusteltua kayttdad toista antotapaa.

6.3 Toistuvasta annostelusta johtuva myrkyllisyys (28 paivaa)

Tétd testid el tarvita, jos on kédytettdvissd jyrsijalla tehty subkroonisen
myrkyllisyyden testi.

6.4 90 vuorokauden subkrooninen myrkyllisyystesti kahdella lajilla, joista
toinen jyrsijd ja toinen jokin muu

6.5 Krooninen myrkyllisyys (+)
Jyrsijélla ja jollakin muulla nisdkaslajilla
6.6 Mutageenisuustestit
6.6.1 In vitro geenimutaatiotesti bakteereilla
6.6.2 In vitro sytogeneettinen testi nisakédssoluilla
6.6.3 In vitro geenimutaatiokoe nisékédssoluilla
6.6.4 Jos testien 6.6.1, 6.6.2 tai 6.6.3 tulos on positiivinen, vaaditaan in vivo

mutageenisuustesti (kromosomivaurioita selvittdva testi luuydinsoluilla
tai mikrotumatesti)
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6.6.5

6.6.6

6.7

6.8

6.8.1

6.8.2

6.9

6.9.1

6.9.2

6.9.3

6.9.4

6.9.5

6.9.6

6.9.7

6.9.8

6.10

Jos testi 6.6.4 on negatiivinen, mutta in vitro testit ovat positiiviset, on
tehtdva toinen in vivo testi, jossa selvitetddn mutageenisuutta tai viitteitd
DNA:n vaurioista muissa kudoksissa kuin luuytimessa

Jos testi 6.6.4 on positiivinen, voidaan vaatia tutkimus mahdollisista
vaikutuksista sukusoluihin

Karsinogeenisuustutkimus (%)

Jyrsijélla ja jollakin muulla nisdkéslajilla. Namé tutkimukset voi yhdis-
tdd 6.5 tutkimusten kokeiden kanssa.

Vaarallisuus lisasintymiselle (%)
Teratogeenisuustutkimus — kaniinilla ja yhdelld jyrsijélajilla

Fertiliteettitutkimus — véhintddn kaksi sukupolvea, yksi laji, koiras ja
naaras

Ladketieteelliset tiedot nimettomind

Mahdolliset ladketieteelliset seurantatiedot tuotantolaitoksen henkilGs-
tosté

Mahdolliset vélittdmét havainnot, esimerkiksi kliiniset tapaukset, myr-
kytystapaukset

Terveystiedot sekd teollisuudesta ettd kaikista muista saatavilla olevista
ldhteista

Mahdolliset epidemiologiset tutkimukset véestostd

Mahdolliset myrkytysdiagnoosit mukaan lukien erityiset myrkytysoireet
ja kliiniset kokeet

Mahdolliset havainnot herkistymisestd/allergeenisuudesta

Erityishoito onnettomuus- tai myrkytystapauksissa: ensiaputoimenpiteet,
vastamyrkyt ja ladkehoito, jos tunnetaan

Myrkytyksen jilkeinen ennuste

Yhteenveto nisdkastoksikologiasta ja johtopaatokset mukaan lukien hai-
taton vaikutustaso (NOAEL), vaikutukseton taso (NOEL), yleinen arvio
kaikkien toksikologisten tietojen ja kaikkien muiden tehoaineita koske-
vien tietojen perusteella. Aina kun on mahdollista, yhteenvetolomak-
keessa pitéisi olla tiedot tyontekijoiden suojaamistoimenpiteista.

VII EKOTOKSIKOLOGISET TUTKIMUKSET

7.1

72

7.3

7.4

7.5

7.6

7.6.1

7.6.1.1

7.6.1.2

Viliton myrkyllisyys kalalle

Viliton myrkyllisyys vesikirpulle (Daphnia magna)
Levén kasvun estokoe

Mikrobiologisen aktiivisuuden esto

Biokertyminen

Ympéristokayttdytyminen

Hajoaminen

bioottinen

helppo biohajoavuus

aineelle ominainen biohajoavuus tapauksen mukaan
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7.6.2 abioottinen
7.6.2.1 Hydrolyysi pH:n funktiona ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot

7.6.2.2 Valokemiallinen muuntuminen vedessid mukaan lukien muodostuneiden
tuotteiden tunnistetiedot (1)

7.7 Adsorptio/desorptio — seulontatesti

Jos tdmén testin tulosten perusteella osoittautuu tarpeelliseksi, on teh-
tavé liitteessd III A olevan XII.1 osan 1.2 kohdassa kuvattu testi ja/tai
liitteessé III A olevan XII.2 osan 2.2 kohdassa kuvattu testi.

7.8 Yhteenveto ekotoksikologisista vaikutuksista ja aineen ympéristokéyt-
tdytymisestd

VIII IHMISTEN, ELAINTEN JA YMPARISTON SUOJELEMISEKSI TAR-
VITTAVAT TOIMENPITEET

8.1 Suositeltavat menetelmit ja varokeinot kasittelyd, kayttod, varastointia
ja kuljetusta varten tai tulipalon varalta

8.2 Tiedot tulipalossa syntyvistd reaktiotuotteista, palokaasuista ym.
8.3 Héitatoimenpiteet onnettomuuden varalta
8.4 Havitys- tai puhdistusmenetelmét, jos ainetta pddsee a) ilmaan, b) ve-

teen, mukaan lukien juomavesi, ¢) maaperdin
8.5 Tehoaineen jétehuolto teollisuutta ja ammattikdyttdjid varten
8.5.1 Uudelleenkiytto- tai kierrdtysmahdollisuus
8.5.2 Vaikutusten neutralointimahdollisuudet

8.53 Valvotun jatteenkisittelyn edellytykset mukaan lukien suotovesien omi-
naisuudet kaatopaikkakisittelyn yhteydessé

8.5.4 Valvotun polton edellytykset

8.6 Havainnot epétoivottavista ja tahattomista sivuvaikutuksista, esimerkiksi
vaikutuksista hyddyllisiin ja yleisesti ottaen muihin kuin kohde-elidihin

IX  LUOKITUS JA MERKITSEMINEN

Ehdotuksia sekd perustelut ehdotuksille tehoaineen luokitteluksi ja mer-
kitsemiseksi direktiivin 67/548/ETY mukaisesti

Varoitusmerkki (-merkit)

Varoitusmerkkien nimet

Vaaraa osoittavat lausekkeet
Turvallisuustoimenpiteitd osoittavat lausekkeet

X YHTEENVETO JA KOHTIEN II—IX ARVIOINTI
Huom.

() N#mi tiedot on annettava puhdistetusta tehoaineesta, jonka tunnistetiedot
ilmoitetaan.

(®) Nimi tiedot on annettava tarkasti madritellystd tehoaineesta.

(®) Silmin drsytystesti ei ole tarpeen, jos tehoaineella on jo voitu osoittaa olevan
mahdollisesti syovyttavid ominaisuuksia.

(*) Tehoaineen pitkdaikaista myrkyllisyys- ja karsinogeenisuustestia ei viltta-
méttd vaadita, jos ndiden testien tarpeettomuus voidaan tdysin perustella.

(®) Jos poikkeusolosuhteissa viitetizn, etti tillainen testaus on tarpeetonta, on
viéite perusteltava tdysin.
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LITE II B
BIOSIDITUOTTEITA KOSKEVAT YHTEISET PERUSTIEDOT
KEMIALLISET TUOTTEET

1. Biosidituotteista on ilmoitettava ainakin kohdassa ”Vaadittavat tiedot” luetel-
lut seikat. Vastausten tulee perustua dokumentoituihin tuloksiin. Tietoja kos-
kevien vaatimusten on oltava teknisen kehityksen mukaisia.

2. Tietoja, jotka eivit ole biosidituotteen ominaisuuksien tai ehdotettujen kayt-
totarkoitusten vuoksi tarpeellisia, ei tarvitse antaa. Sama koskee myds tietoja,
joiden hankkiminen ei ole tieteellisesti perusteltua tai teknisesti mahdollista.
Téllaisissa tapauksissa on toimivaltaiselle viranomaiselle esitettdvd hyviksyt-
tavit perustelut. Téllainen perustelu voi olla kehysvalmisteen (frame-formu-
lation) olemassaolo, jonka kdyttoon hakijalla on oikeus.

3. Tiedot voivat perustua olemassa oleviin tuloksiin, jos toimivaltaiselle viran-
omaiselle annetaan hyvéksyttava perustelu. Erityisesti on noudatettava direk-
tiivin 88/379/ETY sddnndksid aina kun se on mahdollista eldinkokeiden ra-
joittamiseksi mahdollisimman vihiin.

Vaadittavat tiedot
L Hakija

1I. Biosidituotteen tunnistetiedot

II.  Biosidituotteen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

IV. Biosidituotteen tunnistus- ja analyysimenetelmat

V.  Biosidituotteen ehdotetut kdyttotarkoitukset ja sen teho ndin kaytettdessa

VI.  Biosidituotteen toksikologiset tiedot (sen lisdksi, mitd tehoaineesta on an-
nettu)

VII. Biosidituotteen ekotoksikologiset tiedot (sen lisdksi, mitd tehoaineesta on
annettu)

VIII. Thmisten, eldinten ja ympériston suojelemiseksi tarvittavat toimenpiteet
IX. Luokitus, pakkaaminen ja merkitseminen
X.  Yhteenveto ja kohtien II—IX arviointi

Edelld mainittujen kohtien selvittimiseksi on toimitettava seuraavat tiedot:

I HAKIJA
1.1 Nimi ja osoite jne.
1.2 Biosidituotteen ja tehoaine(id)en valmistaja (nimet, osoitteet mukaan

lukien tehtaan (tehtaiden) sijainti)

II TUNNISTETIEDOT

2.1 Kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi seké tarvittaessa valmistajan val-
misteelle antama kehityskoodinumero

22 Yksityiskohtaiset kvantitatiiviset ja kvalitatiiviset tiedot biosidituotteen
koostumuksesta, esimerkiksi tehoaine(et), epdpuhtaudet, adjuvantit,
inertit ainesosat

2.3 Biosidituotteen fysikaalinen olomuoto ja laatu, esimerkiksi emulgoituva
tiiviste, vettyvé jauhe, liuos
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I FYSIKAALISET, KEMIALLISET JA TEKNISET OMINAISUUDET

3.1 Ulkonidkd (fysikaalinen olomuoto, véri)

32 Réjahdysominaisuudet

33 Hapettavat ominaisuudet

3.4 Leimahduspiste ja muut tiedot syttyvyydesté tai itsesyttyvyydestd

35 He;ppamuus/eméiksisyys ja tarvittaessa pH-arvo (1-prosenttinen vesiliu-
0s

3.6 Suhteellinen tiheys

3.7 Stabiilisuus varastoitaessa — stabiilisuus ja sdilyvyys. Valon, 1ampéti-

lan ja kosteuden vaikutukset biosidituotteen teknisiin ominaisuuksiin;
reaktiivisuus sdilytysastian materiaalin kanssa.

3.8 Biosidituotteen tekniset ominaisuudet esimerkiksi vettyvyys, pysyvi
vaahtoaminen, valuvuus, kaadettavuus ja polydvyys

39 Fysikaalinen ja kemiallinen yhteensopivuus muiden tuotteiden kanssa
mukaan lukien ne muut biosidituotteet, joiden kanssa kaytettdvéksi tuot-
teelle haetaan lupaa

IV TUNNISTUS- JA ANALYYSIMENETELMAT

4.1 Analyyttinen menetelméd tehoaine(id)en pitoisuuden (pitoisuuksien)
madrittdmiseksi biosidituotteessa

4.2 Mikali niitd ei ole jo annettu liitteessd II A olevassa 4.2 kohdassa,
analyyttiset menetelmédt mukaan lukien saantoteho ja mééritysrajat bio-
sidituotteen toksikologisesti ja ekotoksikologisesti merkittaville aineso-
sille ja/tai niiden jdamille tarpeen mukaan

a) maaperasta

b) ilmasta

¢) vedestd (mukaan lukien juomavesi)

d) eldimen ja ihmisen kehon nesteistd ja kudoksista
e) kasitellyistd elintarvikkeista tai rehuista

A\ EHDOTETUT KAYTTOTARKOITUKSET JA TEHO

5.1 Tuotetyyppi ja suunniteltu kdyttdalue
52 Levitystapa mukaan lukien kéytetyn menetelmén kuvaus
53 Kayttotaajuus ja tarvittaessa biosidituotteen ja tehoaineen lopullinen

pitoisuus siind jarjestelmissd, jossa sitd kédytetddn, esimerkiksi jadhdy-
tysvesi, pintavesi, limmitykseen kéytetty vesi

54 Kayttokertojen maird ja ajoitus ja tapauksen mukaan kaikki erityistiedot
maantieteellisistd vaihteluista, ilmastollisista vaihteluista tai ihmisten ja
eldinten suojelemiseksi tarvittavista varoajoista

5.5 Kayttotarkoitus, esimerkiksi sienimyrkky, jyrsijamyrkky, hyonteismyrk-
ky, bakteerimyrkky

5.6 Torjuttava(t) elid(t) sekd suojeltavat tuotteet, eliét tai esineet
5.7 Vaikutukset kohde-elidihin

5.8 Vaikutustapa (mukaan lukien aikaviive), mikéli sitd ei ole jo annettu
liitteessd I A olevassa 5.4 kohdassa
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5.9 Kayttdja: teollisuus, ammattikdyttdjat, kuluttajat (muut kuin ammatti-
kayttéjét)

Tehokkuutta koskevat tiedot

5.10 Tuotteelle ehdotetut etiketit ja niissd esitettyjen véitteiden tueksi toimi-
tettavat tehokkuutta koskevat tiedot mukaan lukien kaikki saatavilla
olevat vakiintuneiden ohjeiden mukaiset menetelmét, laboratorio- tai
kenttéikokeet tapauksen mukaan

5.11 Kaikki muut tunnetut tehokkuutta rajoittavat tekijait mukaan lukien re-
sistenssi

VI  TOKSIKOLOGISET TUTKIMUKSET

6.1 Viliton myrkyllisyys
Kaasuja lukuun ottamatta 6.1.1—6.1.3 kohdassa tarkoitetuissa testeissa
biosidituotteet annostellaan vahintdén kahta antotapaa kayttden, joista
toisena olisi kdytettdvd annostelua suun kautta. Toinen antotapa valitaan

tuotteen ominaisuuksien ja ihmisten todennédkdisen altistumistavan pe-
rusteella. Kaasut ja haihtuvat nesteet on annettava hengitysteitse.

6.1.1 Suun kautta
6.1.2 Thon kautta
6.1.3 Hengitysteitse

6.1.4 Sellaisten biosidituotteiden osalta, joille haetaan lupaa muiden biosidi-
tuotteiden kanssa kdyttdmiseen, tuoteseokselle on mahdollisuuksien mu-
kaan tehtdva valittoman myrkyllisyyden testi ihon kautta ja ihon ja
silmien &rsytystesti

6.2 Thon ja silmien drsytys (1)

6.3 Thon herkistyminen

6.4 Tiedot ihon kautta tapahtuvasta imeytymisesti

6.5 Saatavilla olevat toksikologiset tiedot toksikologisesti merkittdvistd
muista aineista kuin tehoaineista (ns. tarkkailtavat aineet, substances
of concern)

6.6 Tiedot, jotka koskevat ihmisen ja kéyttdjan altistumista biosidituotteelle

Liitteessd II A kuvatut kokeet on tarvittaecssa vaadittava valmisteen
toksikologisesti merkittdville muille aineille kuin tehoaineille

VII  EKOTOKSIKOLOGISET TUTKIMUKSET

7.1 Ennustettavissa olevat kulkeutumistiet ymparistossd suunnitellun kayton
perusteella
72 Tuotteessa olevan tehoaineen ekotoksisuustiedot, jos niitd ei voi johtaa

suoraan tehoaineen tiedoista

7.3 Saatavilla olevat ekotoksisuustiedot, esimerkiksi kayttSturvallisuustie-
dotteista saatavat tiedot, ekotoksikologisesti merkittidvistd muista ai-
neista kuin tehoaineista (eli tarkkailtavista aineista)

VIII IHMISTEN, ELAINTEN JA YMPARISTON SUOJELEMISEKSI SUO-
RITETTAVAT TOIMENPITEET

8.1 Suositeltavat menetelmét ja varokeinot kisittelyd, kayttod, varastointia
ja kuljetusta varten tai tulipalon varalta

8.2 Erityiskasittely onnettomuustapauksissa, esimerkiksi ensiaputoimenpi-
teet, vastamyrkyt, mahdollinen lddkehoito; hatidtoimenpiteet ympariston
suojelemiseksi; jos niitd ei ole annettu liitteessd Il A olevassa 8.3 koh-
dassa
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8.3 Mabhdolliset annostelulaitteiden puhdistusmenetelmat

8.4 Syntyvien merkittdvien palamistuotteiden tunnistetiedot tulipalon sattu-
essa

8.5 Biosidituotteen ja sen pakkauksen jatehuoltomenetelmit teollisuudelle,

ammattikdyttdjille ja kuluttajille (muut kuin ammattikdyttdjét), esimer-
kiksi uudelleenkdytto- tai kierrdtys- ja neutralointimahdollisuus, edelly-
tykset valvotulle kaatopaikalle viemiselle ja poltto

8.6 Mahdollisuudet hévittdmiseen tai puhdistamiseen, jos syntyy padstoja
a) ilmaan
b) veteen, mukaan lukien juomavesi
¢) maaperiin

8.7 Havainnot epétoivottavista tai tahattomista sivuvaikutuksista, esimer-
kiksi vaikutuksista hyddyllisiin ja muihin kuin kohde-elidihin

8.8 Eriteltava kaikki valmisteen sisaltdmét karkotteet tai myrkytyksia ehkai-
sevit ainesosat, jotka on lisédtty valmisteeseen muihin kuin kohde-eli6i-
hin kohdistuvan vaikutuksen estamiseksi

IX LUOKITUS, PAKKAAMINEN JA MERKITSEMINEN
— Ehdotukset pakkauksiksi ja merkinndiksi
— Ehdotukset kayttoturvallisuustiedotteiksi tarvittaessa

— Perustelut luokitteluksi ja merkitsemiseksi tdmén direktiivin 20 artiklan
periaatteiden mukaisesti

— varoitusmerkki (-merkit)

— varoitusmerkin nimi

— vaaraa osoittavat lausekkeet

— turvallisuustoimenpiteitd osoittavat lausekkeet

— pakkaus (tyyppi, materiaalit, koko jne.), mukaan lukien valmisteen
yhteensopivuus ehdotettujen pakkausmateriaalien kanssa

X YHTEENVETO JA KOHTIEN II—IX ARVIOINTI
Huom.

(Y) Silmin drsytystesti ei ole tarpeen, jos biosidituotteella on osoitettu oleran
syOvyttdvid ominaisuuksia.
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I

v

VI

LIITE Il A

TEHOAINEITA KOSKEVAT LISATIEDOT
KEMIALLISET AINEET

Tehoaineista on ilmoitettava ainakin kohdassa ”Vaadittavat tiedot” luetellut
seikat. Vastausten tulee perustua dokumentoituihin tuloksiin. Tietoja koske-
vien vaatimusten on oltava teknisen kehityksen mukaisia.

Tietoja, jotka eivit ole biosidituotteen ominaisuuksien tai ehdotettujen kayt-
totarkoitusten vuoksi tarpeellisia, ei tarvitse antaa. Sama koskee myds tietoja,
joiden hankkiminen ei ole tieteellisesti perusteltua tai teknisesti mahdollista.
Téllaisissa tapauksissa toimivaltaiselle viranomaiselle on esitettdvéd hyviksyt-
tavét perustelut. Tallainen perustelu voi olla kehysvalmisteen (frame formu-
lation) olemassaolo, jonka kdyttoon hakijalla on oikeus.

FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET

Liukoisuus orgaanisiin liuottimiin, mukaan lukien ldmpdétilan vaikutus liu-
koisuuteen (1)

Stabiilisuus biosidituotteissa kéytetyissd orgaanisissa liuottimissa ja merkit-
tdvien hajoamistuotteiden tunnistetiedot ()

ANALYYTTISET MAARITTAMIS- JA TUNNISTUSMENETELMAT

Analyyttiset menetelmdt mukaan lukien saantoteho ja maiéritysrajat teho-
aineelle ja sen jdamille ruoassa tai rehuissa ja muissa tuotteissa tapauksen
mukaan

MYRKYLLISYYTTA JA AINEENVAIHDUNTAA KOSKEVAT TUTKI-
MUKSET

Neurotoksisuustutkimus

Jos tehoaine on organofosforiyhdiste tai jos on muita viitteitd siitd, ettd
tehoaineella voi olla neurotoksisia ominaisuuksia, on suoritettava neurotok-
sisuustutkimukset. Testilajina kdytetddn tdysikasvuista kanaa, jollei jotakin
muuta testilajia katsota perustelluista syistd sopivammaksi. Viivédstyneen
neurotoksisuuden testit on vaadittava tarvittaessa. Jos havaitaan antikolii-
niesteraasiaktiivisuutta, olisi harkittava vasteen tutkimista reaktivoiville ai-
neille.

Myrkyllisyys karjalle ja lemmikkieldimille

Tutkimuksia ihmisten altistumisesta tehoaineelle

Ruoka ja rehut

Jos tehoainetta kidytetddn valmisteissa, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi
paikoissa, joissa ihmisen ravinnoksi tarkoitettua ruokaa tai kotieldinrehuja
valmistetaan, nautitaan tai varastoidaan, on vaadittava XI jakson 1 osassa
tarkoitetut testit.

Jos katsotaan tarpeelliseksi suorittaa muita tutkimuksia, jotka koskevat ih-
misten altistumista biosidituotteisiin sisaltyvélle tehoaineelle, on vaadittava
XI jakson 2 osassa tarkoitetut testit.

Jos tehoainetta aiotaan kéyttdd kasvintorjuntatuotteissa, on vaadittava tut-
kimuksia kaésitellyissd kasveissa syntyvien metaboliittien mahdollisten
myrkkyvaikutusten arvioimiseksi, jos ndmd metaboliitit eroavat eldimissi
todetuista metaboliiteista.
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7. Mekanistiset tutkimukset, jotka ovat tarpeen myrkyllisyystutkimuksissa to-
dettujen vaikutusten selventidmiseksi.

VII  EKOTOKSIKOLOGISET TUTKIMUKSET

1. Viliton myrkyllisyys yhdelle muulle eliélle, joka ei ole vedessi eldva eika
kohde-elio.

2. Jos ekotoksikologiset tutkimukset ja tehoaineen ehdotettu kiyttotapa (eh-
dotetut kayttotavat) antavat viitteitd ymparistolle aiheutuvista vaaroista, on
vaadittava XII ja XIII jaksossa kuvatut testit.

3. Jos liitteessd 11 A olevassa 7.6.1.2 kohdassa tarkoitetun testin tulos on
negatiivinen ja jos tehoaineen hévittiminen tapahtuu todenndkdisesti jate-
vesien puhdistuksen avulla, on vaadittava XIII jaksossa olevassa 4.1 osassa
kuvatut tutkimukset.

4. Mabhdolliset muut biohajoavuustutkimukset, joilla on merkitysté liitteesséd 11
A olevaan 7.6.1.1 ja 7.6.1.2 kohdan tulosten perusteella.

5. Valokemiallinen muuntuminen ilmassa (arviointimenetelmi), mukaan lu-
kien hajoamistuotteiden tunnistaminen ().

6.  Jos liitteessd II A olevan 7.6.1.2 kohdan tai edelli 4 kohdan tulokset
osoittavat sen tarpeelliseksi tai jos tehoaineen abioottinen hajoavuus on
kaiken kaikkiaan alhainen tai tdysin puuttuva, on vaadittava XII jaksossa
olevassa 1.1, 2.1 ja tarvittaessa 3 osassa kuvatut testit.

VIII THMISTEN, ELAINTEN JA YMPARISTON SUOJELEMISEKSI TAR-
VITTAVAT TOIMENPITEET

1. Pohjaveden suojelemisesta tiettyjen vaarallisten aineiden aiheuttamalta pi-
laantumiselta annetun direktiivin 80/68/ETY (*) liitteessd olevan luetteloon
I tai II kuuluvien aineiden tunnistaminen

Huom.

(') Ndmi tiedot on annettava puhdistetusta tehoaineesta, jonka tunnistetiedot
ilmoitetaan.

(® Nimi tiedot on annettava tehoaineesta, jonka tunnistetiedot ilmoitetaan.

XI ~ MUUT THMISTEN TERVEYTEEN LITTYVAT TUTKIMUKSET

1. Ruoka- ja rehututkimukset

1.1  Tehoaineen hajoamis- tai reaktiotuotteiden ja metaboliittien tunnistaminen
kasitellyssé tai saastuneessa ruoassa tai rehussa

1.2 Tehoaineen jddmien, sen hajoamistuotteiden ja tarvittaessa metaboliittien
kayttaytyminen kisitellyssd tai saastuneessa ruoassa tai rehussa, hajoamis-
kinetiikka mukaan lukien

1.3 Tehoaineen ainetaseen médrittdminen. Riittdvit valvotuissa kokeissa saadut
tiedot jdamistd sen osoittamiseksi, ettd suunnitellusta kaytostd todenndkdi-
sesti aiheutuvat jaamait eivdt aiheuta haittaa ihmisten tai eldinten tervey-
delle.

1.4 Arvio ihmisten mahdollisesta tai todellisesta altistumisesta ravinnon vili-
tykselld tai muulla tavoin

(*) EYVL L 20, 26.1.1980, s. 43.
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1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

XII

1.1

1.2

1.3

1.4

2.1

22

XIII

1.1

1.2

1.3

2.1

Jos tehoaineen jaaméit sdilyvdt rehussa huomattavia aikoja, suoritetaan
kotieldinten ruokintaa ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset, jotta voi-
daan arvioida eldinperdisten elintarvikkeiden siséltdmét jadmat.

Teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouksissa tapahtuvan valmistuksen vaiku-
tukset tehoaineen jddmien laatuun ja madrddn

Ehdotetut hyviksyttivit jidmit ja perusteet niiden hyvéksyttivyydelle
Muut merkitykselliset saatavissa olevat tiedot

Yhteenveto ja arvio 1.1—1.8 kohdan mukaisesti annetuista tiedoista
Muut ihmisen altistumista koskevat tutkimukset

Perustellut muut tutkimukset

MUUT YMPARISTOKAYTTAYTYMISTA KOSKEVAT TUTKIMUK-
SET

Kéyttdytyminen maaperdssi

Hajoamisnopeus ja -tiet, mukaan lukien kyseessd olevien prosessien ja
mahdollisten metaboliittien ja hajoamistuotteiden tunnistaminen véhintdan
kolmessa maaperityypissd sopivissa olosuhteissa

Adsorptio ja desorptio véhintddn kolmessa maaperdtyypissé ja tarvittacssa
metaboliittien ja hajoamistuotteiden adsorptio ja desorptio

Liikkuvuus véhintdén kolmessa maaperityypissé ja tarvittaessa metaboliit-
tien ja hajoamistuotteiden liikkuvuus

Sitoutuneiden jddmien maéérd ja laatu
Kéyttdytyminen vedessd

Hajoamisnopeus ja -tiet vesiympéristossa (jollei tétd ole kattavasti késitelty
liitteessd Il A olevassa 7.6 kohdassa), mukaan lukien metaboliittien ja
hajoamistuotteiden tunnistetiedot

Adsorptio ja desorptio vedesssd (maa/sedimentti-systeemit) ja tarvittaessa
metaboliittien ja hajoamistuotteiden adsorptio ja desorptio

Kéyttdytyminen ilmassa

Jos tehoainetta on tarkoitus kéyttdd kaasutteena, ruiskuttamalla levitettd-
vissd valmisteissa, jos se on haihtuvaa tai jos se on jonkin muun tiedon
perusteella perusteltua, on mééritettdvd hajoamisnopeus ja -tiet ilmassa,
jollei tétd ole kattavasti késitelty VII jakson 5 osaan.

Yhteenveto ja osien 1, 2 ja 3 arviointi

MUUT EKOTOKSIKOLOGISET TUTKIMUKSET

Vaikutukset lintuihin

Viliton myrkyllisyys suun kautta — tité ei tarvitse tehdd, jos VII jakson 1
osassa on valittu lintulaji tutkimuslajiksi

Lyhytaikainen myrkyllisyys — 8 péivén ravintotutkimus véhintdén yhdelld
lajilla (muu kuin kana)

Vaikutukset lisddntymiseen
Vaikutukset vesielidihin

Pitkdaikainen myrkyllisyys sopivalla kalalajilla
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2.2
2.3
2.4

3.1

32

33
34

4.1

Vaikutukset sopivan kalalajin lisddntymiseen ja kasvunopeuteen
Kertyvyys sopivaan kalalajiin

Vesikirpun (Daphnia magna) lisddntymis- ja kasvunopeus
Vaikutukset muihin elidihin, jotka eivit ole kohde-elifitd

Viliton myrkyllisyys mehildisille ja muille hyddyllisille niveljalkaisille
(esim. predaattorit). Valittava eri koe-elid kuin VII jakson 1 osassa kiy-
tetty.

Myrkyllisyys lieroille ja muille maaperdn makro-organismeille, jotka eivét
ole kohde-eli6itd

Vaikutukset maaperdn mikro-organismeille, jotka eivit ole kohde-elioitd

Vaikutukset muihin erityisiin mahdollisesti vaarantuviin eliéihin (kasveja
tai eldimid), jotka eivit ole kohde-elidita

Muut vaikutukset
Aktiivilietteen hengityksen estokoe

Yhteenveto ja osien 1, 2, 3 ja 4 arviointi
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LITE III B

BIOSIDITUOTTEITA KOSKEVAT LISATIEDOT
KEMIALLISET TUOTTEET

1. Biosidituotteista on ilmoitettava ainakin kohdassa ”Vaadittavat tiedot” lue-
tellut seikat. Vastausten tulee perustua dokumentoituihin tuloksiin. Tietoja
koskevien vaatimusten on oltava teknisen kehityksen mukaisia.

2. Tietoja, jotka eivét ole biosidituotteen ominaisuuksien tai ehdotettujen
kéyttotarkoitusten vuoksi tarpeellisia, ei tarvitse antaa. Sama koskee
myds tietoja, joiden hankkiminen ei ole tieteellisesti perusteltua tai tekni-
sesti mahdollista. Téllaisissa tapauksissa toimivaltaiselle viranomaiselle on
esitettdvd hyviksyttivit perustelut. Perusteluna voi olla esimerkiksi kehys-
valmisteen olemassaolo, jonka kdyttoon hakijalla on oikeus.

3. Tiedot voivat perustua olemassa oleviin tuloksiin, jos toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle annetaan hyvaksyttdva perustelu. Erityisesti on noudatettava
direktiivin 88/379/ETY sédnnoksid aina kun se on mahdollista eldinkokei-
den rajoittamiseksi mahdollisimman véhiin.

XI  MUUT IHMISTEN TERVEYTEEN LITTYVAT TUTKIMUKSET

1. Ruoka-ja rehututkimukset

1.1 Jos biosidituotteen jaamat sailyvit rehussa huomattavia aikoja, suoritetaan
kotieldinten ruokintaa ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset, jotta voi-
daan arvioida eldinperdisten elintarvikkeiden sisdltimét jadmaét.

1.2 Teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouksissa tapahtuvan valmistuksen vaiku-
tukset biosidituotteen jddmien laatuun ja madrdan

2. Muut ihmisen altistumista koskevat tutkimukset

Perustellut biosidituotteesta tehtdvat muut tutkimukset

XII  MUUT YMPARISTOKAYTTAYTYMISTA KOSKEVAT TUTKIMUK-

SET
1. Tarvittaessa kaikki liitteessd III A olevassa XII jaksossa vaaditut tiedot.
2. Kokeet levidmisestd ja hajoamisesta:

a) maaperassi

b) vedessd

c) ilmassa

Tutkimusvaatimukset 1 ja 2 koskevat vain biosidituotteen ekotoksikologi-
sesti merkityksellisid ainesosia.

Xl MUUT EKOTOKSIKOLOGISET TUTKIMUKSET

1. Vaikutukset lintuihin

1.1 Viliton myrkyllisyys suun kautta, jollei jo tehty liitteessd II B olevan 7
osan mukaisesti

2. Vaikutukset vesieliéihin
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2.1
2.1.1
2.12

2.2

3.1
32
33
3.4

3.5
3.6

3.7
371

3.7.2

Levitettdesséd pintavesien pinnalle, pintavesiin tai pintavesien ldheisyydessé
Erityistutkimukset kaloilla ja muilla vesielioilla

Tiedot tehoaineen jadmistd ja toksikologisesti merkityksellisistd metabolii-
teista kaloissa

Liitteessd III A olevan XIII jakson 2.1, 2.2, 2.3 ja 2.4 kohdassa tarkoitet-
tuja tutkimuksia voidaan vaatia biosidituotteen merkityksellisistd ainesosis-
ta.

Jos biosidituotetta on tarkoitus ruiskuttaa pintavesien ldheisyydessd, voi-
daan vaatia tutkimus ruiskutteen levidmisestd vesielidihin kohdistuvien
riskien arvioimiseksi kenttdolosuhteissa.

Vaikutukset muihin elidihin, jotka eivit ole kohde-eliditd
Myrkyllisyys muille maaselkérankaisille kuin linnuille

Viliton myrkyllisyys mehildisille

Vaikutukset muihin hyddyllisiin niveljalkaisiin kuin mehildisiin

Vaikutus lieroihin ja maaperin muihin mahdollisesti vaarantuviin makro-
organismeihin, jotka eivét ole kohde-elivita

Vaikutukset maaperdn mikro-organismeille, jotka eivit ole kohde-eliditd

Vaikutukset muihin erityisiin, mahdollisesti vaarantuviin eliihin (kasvit ja
eldimet), jotka eivit ole kohde-elivita

Jos biosidituote on sydttien tai rakeiden muodossa

Valvotut testit muihin kuin kohde-elidihin kohdistuvien riskien arvioimi-
seksi kenttdolosuhteissa

Tutkimukset ruoansulatuselimistéon joutuneen biosidituotteen siedettavyy-
destd mahdollisesti vaarantuvilla muilla kuin kohde-eli6illa

Yhteenveto ja osien 1, 2 ja 3 arviointi
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LITE IV 4

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

1. Téssa liitteessd mikro-organismilla tarkoitetaan myos viruksia ja sienid. Vai-
kuttavasta mikro-organismeista on ilmoitettava ainakin kohdassa ”Vaadittavat
tiedot” luetellut seikat. Kaikista mikro-organismeista, joista tehdddn hakemus
sisdllyttamisestd liitteeseen I tai I A, on toimitettava kaikki asiaanliittyvé tieto
ja kirjallisuus. Mikro-organismin ominaisuuksia ja tunnistetietoja koskevat
tiedot, vaikutustapa mukaan luettuna, ovat erityisen tirkeitd, ja ne on annet-
tava jaksoissa I-IV. Tiedot muodostavat perustan ihmisten terveyteen koh-
distuvien vaikutusten ja ympéristovaikutusten arvioimiselle.

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

3. Mikro-organismista on laadittava direktiivin 11 artiklan 1 kohdassa m#a-
ritetty asiakirja-aineisto kantatasolla, paitsi jos toimitetuista tiedoista kdy ilmi,
ettd lajin tiedetddn olevan riittivin 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 maédritelty, on esitettdvd jéaljennds
ympdristoriskin arviointia koskevista tiedoista, kuten kyseisen direktiivin 4 ar-
tiklan 2 kohdassa on séaddetty.

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 jaa-
mid, jotka eivit liity vaikuttavan mikro-organismin vaikutukseen, toksiinis-
ta/aineenvaihduntatuotteesta on esitettdva liitteessd 111 A ja liitteen III A asiaa
koskevissa osissa esitettyjen vaatimusten mukainen asiakirja-aineisto.

Vaadittavat tiedot
JAKSOT:

—

Mikro-organismin tunnistetiedot

I

—

Mikro-organismin biologiset ominaisuudet

III Muut mikro-organismia koskevat tiedot

IV Analyyttiset menetelmét

V Vaikutukset ihmisten terveyteen

\%

—

Jaamat kasitellyissa tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla

VI

—

Vaiheet ja kayttdytyminen ymparistossd

VIII Vaikutukset muihin kuin kohdeorganismeihin

IX Luokitus ja pakkausmerkinnét

X Yhteenveto ja jaksojen I-IX arviointi, mukaan luettuina péaitelmait riskie-
narvioinnista ja suosituksista.

Edelld mainittujen kohtien selvittimiseksi on toimitettava seuraavat tiedot:
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1.4

1.4.1

1.4.2

1.4.3

I
2.1

22

221

222

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

1
3.1

32

33

3.4

MIKRO-ORGANISMIN TUNNISTETIEDOT
Hakija

Valmistaja

Nimi ja lajikuvaus, kannan kuvaus

Mikro-organismin yleisnimi (mukaan luettuina vaihtoehtoiset ja aiem-
mat nimet)

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

Sen kantakokoelman nimi, jonne kanta on talletettu, sekd kannan nu-
mero kokoelmassa

Menetelmit, menettelyt ja kriteerit, joilla mikro-organismi voidaan to-
deta ja tunnistaa (esimerkiksi morfologia, biokemia, serologia)

Formuloidun tuotteen valmistuksessa kéytetyn materiaalin spesifikaatio
Mikro-organismin pitoisuus

Epépuhtauksina esiintyvien lisdaineiden ja kontaminoivien mikro-orga-
nismien tunnistetiedot ja pitoisuus

Erien analyyttinen profiili

MIKRO-ORGANISMIN BIOLOGISET OMINAISUUDET

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

Historiallinen tausta

Alkuperd ja luonnollinen esiintyminen

Tiedot kohdeorganismista tai -organismeista

Kohdeorganismin tai -organismien kuvaus

Vaikutustapa

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

Tarttuvuus eli infektoivuus, hajaantuminen eli dispersio ja kolonisaa-
tiokyky

Suhde tunnettuihin kasvien, eldinten tai ihmisten patogeeneihin
Geneettinen stabiilisuus ja siihen vaikuttavat tekijat

Aineenvaihduntatuotteiden (erityisesti toksiinien) muodostumista koske-
vat tiedot

Antibiootit ja muut antimikrobiset aineet
Ympiristotekijoiden sietokyky
Vaikutukset materiaaleihin, aineisiin ja tuotteisiin

LISATIETOJA MIKRO-ORGANISMISTA

Kayttotarkoitus
Suunnitellut kdyttokohteet

Tuotetyyppi/tuotetyypit ja kayttdjaryhmd, joiden osalta mikro-organismi
olisi sisdllytettdva liitteeseen I, I A tai I B

Tuotantomenetelmé ja laadunvalvonta
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35

3.6

3.7

3.8

v
4.1

4.2

5.1.4

52

521

522

5221

5222

5223

523

524

5.2.5

52.5.1

5.2.6

5.2.7

53

Tiedot kohdeorganismin tai -organismien vastustuskyvyn (mahdollises-
ta) kehittymisestd

Menetelmét mikro-organismin siemenkannan virulenssin alenemisen es-
tamiseksi

Kasittelyd, varastointia, kuljetusta tai tulipaloa koskevat suositeltavat
menetelmait ja varotoimet

Havittdmistd tai puhdistusta eli dekontaminaatiota koskevat menettelyt
Toimenpiteet onnettomuustilanteissa
Jatteenkdsittelymenetelmét

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

MAARITYSMENETELMAT

Valmistusprosessissa tuotettavan mikro-organismin méaritysmenetelmét

Menetelmét (elinkykyisten tai elinkyvyttdmien) jadmien médrittelemi-
seksi ja kvantifioimiseksi

VAIKUTUKSET IHMISTEN TERVEYTEEN
ENSIMMAINEN VAIHE

Perustiedot

Ladketieteelliset tiedot

Valmistuslaitoksen henkiloston terveydentilan valvonta.
Herkistymis- ja allergiahavainnot

Suorat havainnot, esimerkiksi sairastumistapaukset
Perustutkimukset

Herkistyminen

Akuutti toksisuus, patogeenisyys ja tarttuvuus

Akuutti toksisuus, patogeenisyys ja tarttuvuus suun kautta
Akuutti toksisuus, patogeenisyys ja tarttuvuus hengityksen kautta
Kerta-annos vatsaonteloon tai ihonalaisesti annettuna

In vitro -genotoksisuuskokeet

Soluviljelykoe

Lyhytaikaista toksisuutta ja patogeenisyyttd koskevat tiedot

Terveysvaikutukset hengityksen kautta tapahtuvan toistuvan altistumi-
sen vuoksi

Ehdotettu hoito: ensiapu, ladkehoito

Patogeenisuus ja infektiivisyys alentuneen immunovasteen omaavilla
ihmisilld ja eldimilld

ENSIMMAISEN VAIHEEN LOPPU

TOINEN VAIHE

Erityistd toksisuutta, patogeenisyyttd ja tarttuvuutta koskevat tutkimuk-
set
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54

5.5

5.6

VI

6.1

6.2

6.2.1

6.2.2

6.3

VIl
7.1

7.2

7.3

VIII

8.1

8.2

8.2.1

822

823

824

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.7.1

8.7.2

8.7.3

8.8

Genotoksisuus — in vivo -tutkimukset somaattisilla soluilla
Genotoksisuus — in vivo -tutkimukset sukusoluilla

TOISEN VAIHEEN LOPPU

Yhteenveto nisdkkiisiin kohdistuvasta toksisuudesta, patogeenisyydestd
ja tarttuvuudesta sekd yleisarvio

JAAMAT KASITELLYISSA TUOTTEISSA, ELINTARVIKKEISSA
JA REHUISSA TAI NIIDEN PINNALLA

Lisddntymisen jatkuminen ja todenndkdisyys viljelykasveissa, kisitel-
lyissd materiaaleissa ja elintarvikkeissa tai niiden pinnalla

Muut vaaditut tiedot
Elinkyvyttoméat jaamat
Elinkykyiset jadmét

Yhteenveto ja arvio jadmistd késitellyissd materiaaleissa, elintarvik-
keissa ja rehuissa tai niiden pinnalla

VAIHEET JA KAYTTAYTYMINEN YMPARISTOSSA

Pysyvyys ja lisddntyminen

Maaperi

Vesi

Ilma

Liikkuminen

Yhteenveto ja arvio aineen vaiheista ja kdyttdytymisestd ympéristossa

MUIHIN KUIN KOHDEORGANISMEIHIN KOHDISTUVAT VAI-
KUTUKSET

Vaikutukset lintuihin

Vaikutukset vesielidihin

Vaikutukset kaloihin

Vaikutukset makeanveden selkdrangattomiin
Vaikutukset levien kasvuun

Vaikutukset muihin kasveihin kuin leviin
Vaikutukset mehildisiin

Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehildisiin
Vaikutukset lieroihin

Vaikutukset maaperdn mikro-organismeihin
Lisatutkimukset

Maakasvit

Nisdkkaat

Muut asiaan liittyvét elidt ja prosessit

Yhteenveto ja arvio vaikutuksista muihin kuin kohdeorganismeihin
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IX LUOKITUS JA MERKITSEMINEN

Asiakirjoihin on liitettdvéd perustellut ehdotukset vaikuttavan mikro-or-
ganismin sijoittamisesta johonkin tyontekijéiden suojelemisesta vaaroil-
ta, jotka liittyvét biologisille tekijoille altistumiseen tydssd, 18 pdivana
syyskuuta 2000 annetun direktiivin 2000/54/EY (') 2 artiklassa médrite-
tyistd vaararyhmistd. Lisdksi on tdsmennettiva pitddko tuotteissa olla
kyseisen direktiivin liitteessd Il kuvattu biologista vaaraa ilmaiseva
merkki.

X YHTEENVETO JA ARVIOINTI JAKSOISTA I-IX, MUKAAN LU-
ETTUINA PAATELMAT RISKIENARVIOINNISTA JA SUOSITUK-
SISTA

() 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. Liit-
teessd esitetddn tiedot, jotka vaaditaan mikro-organismeihin pohjautuvien
biosidituotteiden hyviksymiseksi. Kaikista biosidituotteista, joista tehddén
hakemus, on esitettdvd kaikki asiaanliittyvd tieto ja kirjallisuus. Erityisen
tarkeitd ovat biosidituotteen kaikkien ainesosien ominaisuuksia ja tunnistetie-
toja koskevat tiedot, ja ne on annettava jaksoissa I-IV. Tiedot muodostavat
perustan ihmisten terveyteen kohdistuvien vaikutusten ja ympéristovaikutus-
ten arvioimiselle.

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

3. Tiedot voivat perustua olemassa oleviin tuloksiin, jos toimivaltaiselle viran-
omaiselle annetaan hyviksyttdva perustelu. Erityisesti on noudatettava direk-
tiivin 67/548/ETY ja vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja
merkint6jd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méaérdysten 1dhenté-
misestd 31 péivinid toukokuuta 1999 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 1999/45/EY (') sddnnoksid, aina kun se on mahdollista,
eldinkokeiden rajoittamiseksi mahdollisimman véhiin.

4. Mikili kokeita tehddan, niihin on liitettdva yksityiskohtainen kuvaus (spesi-
fikaatio) kdytetystd aineesta ja sen epdpuhtauksista II jakson sdanndsten mu-
kaisesti. Tarvittaessa on annettava liitteissd II B ja III B esitetyt tiedot bio-
sidituotteen kaikista toksikologisesti tai ekotoksikologisesti merkitsevisti ai-
nesosista, 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 hyviksya edellyttden, ettd aineosien kaikki, erityisesti patogeenisyy-
teen ja tarttuvuuteen liittyvét, vaikutukset on arvioitu.

Vaadittavat tiedot
JAKSOT:

—

Biosidituotteen tunnistetiedot
Il Biosidituotteen fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet
III Kayttod koskevat tiedot
IV Muut tiedot biosidituotteesta
V Analyyttiset menetelmét
VI Tehokkuutta koskevat tiedot
VII Vaikutukset ihmisten terveyteen
VIII Jaamat kasitellyissd tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla
IX Vaiheet ja kdyttdytyminen ympéristossa
X Vaikutukset muihin kuin kohteena oleviin organismeihin

XI Biosidituotteen luokitus, pakkaaminen ja merkitseminen

(") EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
komission direktiivilld 2006/8/EY (EUVL L 19, 24.1.2006, s. 12).
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XII Yhteenveto ja jaksojen I-XI arviointi, mukaan luettuina paédtelmét riskinar-
vioinnista ja suosituksista

Edelld mainittujen kohtien selvittimiseksi on toimitettava seuraavat tiedot:

I BIOSIDITUOTTEEN TUNNISTETIEDOT

1.1 Hakija

1.2 Biosidituotteen ja mikro-organismin (-organismien) valmistaja

1.3 Kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi seké tarvittaessa valmistajan bio-

sidituotteelle antama kehityskoodinumero

1.4 Yksityiskohtaiset madrad ja laatua koskevat tiedot valmisteen koostu-
muksesta

1.5 Valmisteen olomuoto ja luonne

1.6 Kayttotarkoitus

II BIOSIDITUOTTEEN FYSIKAALISET, KEMIALLISET JA TEKNI-
SET OMINAISUUDET

2.1 Olemus (véri ja haju)

22 Varastointistabiilisuus ja sdilytysaika

2.2.1 Valon, lampdtilan ja kosteuden vaikutukset biosidituotteen teknisiin
ominaisuuksiin

222 Muita stabiilisuuteen vaikuttavia tekijoita

23 Réjéhtdvyys ja hapettavuus

24 Leimahduspiste ja muut syttyvyyttd tai itsestddnsyttyvyyttd koskevat
tiedot

2.5 Happamuus, emaiksisyys ja pH-arvo

2.6 Viskositeetti ja pintajdnnitys

2.7 Biosidituotteen tekniset ominaisuudet

2.7.1 Kostuvuus

2.7.2 Pysyvédn vaahdon muodostuminen

273 Suspendoituvuus ja stabiilisuus suspensiona

2.74 Kuivaseula- ja mirkaseulakoe

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

2.7.6 Emulgoituvuus, uudelleen emulgoituvuus, emulsion stabiilisuus

2.7.7 Juoksevuus, kaadettavuus ja polydvyys

2.8 Fysikaalinen, kemiallinen ja biologinen yhteensopivuus muiden tuottei-
den kanssa mukaan luettuina ne muut biosidituotteet, joiden kanssa sen
kayttd on sallittu tai rekisterdity

2.8.1 Fysikaalinen yhteensopivuus

2.8.2 Kemiallinen yhteensopivuus

2.83 Biologinen yhteensopivuus

2.9 Yhteenveto ja arvio biosidituotteen fysikaalisista, kemiallisista ja tekni-
sistd ominaisuuksista
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1
3.1

32

33

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

4.2

43

44

4.5

4.6

4.6.1

4.6.2

4.7

5.2

VI
VII
7.1

KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT

Suunnitellut kéyttokohteet
Vaikutustapa

Suunnitellun kéyton yksityiskohdat
Kayttomaarat

Mikro-organismin pitoisuus kdytetyssd aineessa (esimerkiksi kéayttolait-
teessa tai syoteissd)

Kayttotapa
Kayttokertojen maira ja ajoitus sekd suojan kestoaika

Tarvittavat odotusajat tai muut varotoimenpiteet, joilla véiltetddn haital-
liset vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen ja ympéristoon

Ehdotetut kayttoohjeet

Kayttdjaryhmat

Tiedot mahdollisesta resistenssin kehittymisestd

Vaikutukset biosidituotteella kdsiteltyihin materiaaleihin tai tuotteisiin

MUUT TIEDOT BIOSIDITUOTTEESTA

Pakkaaminen ja biosidituotteen yhteensopivuus ehdotetun pakkausmate-
riaalin kanssa

Kéytettdvien laitteiden puhdistusmenetelmat
Aika, joka on odotettava ennen késitellyn alueen tai kohteen kayttod, tai
muut suojatoimenpiteet ihmisten, kotieldinten ja ympériston suojelemi-

seksi

Suositeltavat menetelmidt ja varotoimenpiteet kisittelyd, varastointia,
kuljetusta tai tulipaloa varten

Toimenpiteet onnettomuustilanteissa

Biosidituotteen ja sen pakkauksen hévittdmis- tai puhdistamismenettelyt
Valvottu poltto

Muut

Vaikuttavaa mikro-organismia tai muita mikro-organismeja koskeva
seurantasuunnitelma, mukaan luettuina késittely, varastointi, kuljetus

ja kaytto

MAARITYSMENETELMAT

Biosidituotteen madritysmenetelmat
Menetelmit jddmien maédrittelemiseksi ja kvantifioimiseksi

TIEDOT TEHOKKUUDESTA
VAIKUTUKSET IHMISTEN TERVEYTEEN

Akuuttia toksisuutta koskevat perustutkimukset
Akuutti myrkyllisyys suun kautta

Akuutti toksisuus hengityksen kautta

Akuutti myrkyllisyys ithon kautta

Akuuttia toksisuutta koskevat lisdtutkimukset
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721
722
723
7.3
7.4
7.5
7.6
VIII

IX

XI

XII

Thoérsytys

Silma-drsytys

Thon herkistyminen

Altistumista koskevat tiedot

Saatavilla olevat toksikologiset tiedot muista kuin tehoaineista
Lisatutkimukset biosidituotteiden yhdistelmisté

Yhteenveto ja terveysvaikutusten arviointi

JAAMAT KASITELLYISSA TUOTTEISSA, ELINTARVIKKEISSA
JA REHUISSA TAI NIIDEN PINNALLA

VAIHEET JA KAYTTAYTYMINEN YMPARISTOSSA

MUIHIN KUIN KOHDEORGANISMEIHIN KOHDISTUVAT VAI-
KUTUKSET

10.1  Vaikutukset lintuihin

10.2  Vaikutukset vesielidihin

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 lisi-
tutkimuksia tai toisen vaiheen tutkimuksia, kuten esimerkiksi
muita kuin kohdeorganismeja koskevia tutkimuksia.

10.7.1 Maakasvit
10.7.2 Nisakkadt
10.7.3 Muut asiaanliittyvat lajit ja prosessit

10.8  Yhteenveto ja arvio vaikutuksista muihin kuin kohdeorganis-
meihin

BIOSIDITUOTTEEN LUOKITUS, PAKKAAMINEN JA MERKITSE-

MINEN

Kuten 20 artiklassa vahvistetaan, on tehtdva ehdotukset perusteluineen
biosidituotteen  luokittelemiseksi ja  merkitsemiseksi  direktiivin
67/548/ETY ja direktiivin 1999/45/EY sddnnosten mukaisesti. Luokitus
sisdltdd vaararyhmén tai -ryhmien kuvauksen seké kaikkien vaarallisten
ominaisuuksien osalta vaaraa osoittavan lausekkeen. Luokituksen perus-
teella on tehtdvéd ehdotus merkinnoistd, mukaan luettuina varoitusmerkki
tai -merkit, varoitusmerkkien nimet, vaaraa osoittavat lausekkeet ja tur-
vallisuustoimenpiteitd osoittavat lausekkeet. Luokituksen ja merkintdjen
on vastattava biosidituotteen sisdltimid kemiallisia aineita. Tarvittaessa
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle on toimitettava naytteitd eh-
dotetusta pakkauksesta.

Asiakirjoihin on liitettdva perustellut ehdotukset osoittamisesta johonkin
direktiivin 2000/54/EY 2 artiklassa madritetyistd vaararyhmista. Lisdksi
on tdsmennettdva, pitddko tuotteissa olla kyseisen direktiivin liitteessa 11
kuvattu biologista vaaraa ilmaiseva merkki.

YHTEENVETO JA JAKSOJEN I-IX ARVIOINTI, MUKAAN LUET-
TUINA PAATELMAT RISKIENARVIOINNISTA JA SUOSITUK-
SISTA
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LIITE V

BIOSIDIEN TUOTETYYPIT JA NIIDEN KUVAUS, JOHON VIITATAAN
TAMAN DIREKTIIVIN 2 ARTIKLAN 1 KOHDAN a ALAKOHDASSA

Niihin tuotetyyppeihin eivdt kuulu timén direktiivin 1 artiklan 2 kohdassa mai-
nittujen direktiivien alaan kuuluvat, kyseisissd direktiiveissd ja niitdi muuttavissa
sdddoksissé tarkoitetut tuotteet.

PAARYHMA 1: Desinfiointiaineet ja yleiset biosidituotteet

Niihin tuotetyyppeihin eivdt kuulu puhdistusaineet, joilla ei ole tarkoitus olla
biosidivaikutusta, mukaan lukien pesunesteet ja -jauheet ja samantyyppiset tuot-
teet.

Tuotetyyppi 1: Thmisen hygienian hoitoon tarkoitetut biosidituotteet

Téhan ryhméédn kuuluvat valmisteet ovat ihmisten hygienian hoitoon kéytettdvid
biosidituotteita.

Tuotetyyppi 2: Yksityisten ja julkisten terveydenhuollon tilojen desinfiointiaineet
sekd muut biosidituotteet

Ilman, pintojen, materiaalien, laitteistojen ja kalusteiden, joita ei kdytetd valitto-
masti elintarvikkeiden tai rehujen kanssa kosketuksiin joutuvissa yksityisissa,
julkisissa ja teollisessa kdytdssa olevissa tiloissa, mukaan lukien sairaalat, desin-
fiointiin kéytettavat tuotteet; myds levédn torjuntaan kaytettdvét tuotteet.

Kayttoalueisiin kuuluvat muun muassa uima-altaat, akvaariot, kylpy- ja muut
vedet; ilmastointijarjestelmat; sairaaloiden ja vastaavien laitosten seinét ja lattiat;
kemialliset WC:t, jatevedet, sairaalajétteet, maaperd tai muut materiaalit (leikki-
kentilld).

Tuotetyyppi 3: Eldinten hygienian hoitoon kéytettdvit biosidituotteet

T&hén ryhméin kuuluvat valmisteet ovat eldinten hygienian hoitoon kéaytettdvia
tuotteita, mukaan lukien tuotteet, joita kdytetddn tiloissa, joissa eldimid pidetdén,
sdilytetdan tai kuljetetaan.

Tuotetyyppi 4: Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja

Elintarvikkeiden, rehujen tai ihmisten tai eldinten juomien (mukaan lukien juo-
mavesi) tuotantoon, kuljetukseen, varastointiin tai nauttimiseen liittyvien laittei-
den, sdilytysastioiden, kdsittelyssd kaytettyjen tavaroiden, pintojen tai putkistojen
desinfiointiin kaytettdvit tuotteet.

Tuotetyyppi 5: Juomaveden desinfiointiaineet

Sekd ihmisten ettd eldinten juomaveden desinfiointiin kdytettdvit tuotteet.

PAARYHMA 2: Siilytysaineet
Tuotetyyppi 6. Suljetuissa astioissa kaytettdvit siilytysaineet

Tuotteet, joita kdytetddn muiden tehdastuotteiden kuin elintarvikkeiden tai rehu-
jen sdilyvyyden takaamiseen sdilytysastioissa torjumalla mikrobien aiheuttama
pilaantuminen tuotteiden sdilymisajan varmistamiseksi.
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Tuotetyyppi 7. Pintasdilytysaineet

Tuotteet, joita kaytetddn kelmujen, kalvojen tai pinnoitteiden sdilyvyyden takaa-
miseen torjumalla mikrobien aiheuttamaa pilaantumista pintamateriaalien tai esi-
neiden kuten maalausten, muovien, tiivisteiden, tapettiliimojen, sideaineiden, pa-
perien tai taideteosten alkuperdisten ominaisuuksien suojelemiseksi.

Tuotetyyppi 8: Puunsuoja-aineet

Tuotteet, joita kdytetddn puun, sahavaiheesta ldhtien tai puusta valmistettujen
tuotteiden suojaamiseen torjumalla puuta tuhoavia tai pilaavia elidita.

Téhan tuotetyyppiin kuuluu sekd tuotteita, joita kdytetddn ennaltachkdisevésti ettd
tuotteita, joita kdytetddn jélkikasittelyssa.

Tuotetyyppi 9: Kuitujen, nahan, kumin ja polymeeristen materiaalien sdilytys-
aineet

Tuotteet, joita kdytetddn kuitumaisten tai polymeeristen materiaalien, kuten na-
han, kumin tai paperi- tai tekstiilituotteiden sdilyvyyden takaamiseen torjumalla
mikrobiologista pilaantumista.

Tuotetyyppi 10: Muurauksien sdilytysaineet

Tuotteet, joita kdytetddn muuraustuotteiden tai muiden rakennusmateriaalien,
muiden kuin puun, sdilyttimiseen ja jalkikésittelyyn torjumalla mikrobiologista
tai levien aiheuttamaa pilaantumista.

Tuotetyyppi 11: Nestejadhdytyksessid ja prosessijirjestelmissé kéytettavit sdilytys-
aineet

Tuotteet, joita kiytetddn veden tai muiden jadhdytys- ja prosessijirjestelmissd
kéytettdvien nesteiden sdilyvyyden parantamiseen torjumalla haitallisia elioitd
kuten mikrobeja, levid tai simpukoita.

Juomaveden sdilymistd parantavat tuotteet eivét kuulu tédhédn tuotetyyppiin.

Tuotetyyppi 12: Limanestoaineet

Tuotteet, joita kdytetddn torjumaan liman kasvua teollisuusprosesseissa kéytetta-
vissd materiaaleissa, laitteissa ja rakenteissa, esimerkiksi puu- ja paperimassassa
sekd huokoisissa kivikerrostumissa 6ljyn tuotannossa.

Tuotetyyppi 13: Metallintyostonesteiden siilytysaineet

Tuotteet, joita kiytetddn metallintydstonesteiden sdilyvyyden parantamiseen tor-
jumalla mikrobien aiheuttamaa pilaantumista.

PAARYHMA 3: Tuholaistorjunta
Tuotetyyppi 14: Jyrsijamyrkyt

Tuotteet, joita kédytetddn hiirien, rottien tai muiden jyrsijoiden torjuntaan.

Tuotetyyppi 15: Lintumyrkyt

Tuotteet, joita kdytetddn lintujen torjuntaan.

Tuotetyyppi 16: Nilvidismyrkyt

Tuotteet, joita kdytetddn nilvidisten torjuntaan.



1998L0008 — FI — 31.05.2012 — 021.001 — 141

Tuotetyyppi 17: Kalamyrkyt

Tuotteet, joita kdytetddn kalojen torjuntaan; néihin eivét kuulu kalatautien hoi-
toon kiytetyt tuotteet.

Tuotetyyppi 18: Hyonteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden niveljalkaisten torjun-
taan kéytettdvit tuotteet

Tuotteet, joita kdytetddn niveljalkaisten (esimerkiksi hyonteisten, hamahakkieldin-
ten ja dyridisten) torjuntaan.

Tuotetyyppi 19: Karkotteet ja houkutteet

Tuotteet, joita kéytetddn haitallisten elididen (selkdrangattomien kuten kirput,
selkdrankaisten kuten linnut) torjuntaan karkottamalla tai houkuttamalla, mukaan
lukien tuotteet, joita kdytetddn ihmisten tai eldinten hygienian hoitoon suoraan tai
vilillisesti.

PAARYHMA 4: Muut biosidituotteet
Tuotetyyppi 20: Elintarvike- tai rehuvarastojen siilytysaineet

Tuotteet, joita kdytetddn elintarvikkeiden tai rehujen sdilyvyyden takaamiseen
torjumalla haitallisia eliditd varastotiloissa.

Tuotetyyppi 21: Antifouling-tuotteet

Tuotteet, joita kdytetddn torjumaan (mikrobien ja kehittyneempien kasvi- tai
eldinlajien muodostaman) kasvuston tarttumista aluksiin, vesiviljelylaitteistoihin
tai muihin vedessd kéytettdviin rakenteisiin.

Tuotetyyppi 22: Ruumiiden sdilytykseen ja eldinten tdyttdmiseen kiytettdvit nes-
teet

Tuotteet, joita kdytetddn ihmisten tai eldinten ruumiiden tai niiden osien desinfi-
ointiin ja sdilytykseen.

Tuotetyyppi 23: Muiden selkérankaisten torjunta

Haittaeldinten torjuntaan kaytettdvit tuotteet.
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LIITE VI

BIOSIDITUOTTEISTA TOIMITETTAVIEN ASIAKIRJOJEN ARVIOIN-

TIA KOSKEVAT YLEISET PERIAATTEET

SISALTO

Maiéritelmat

Johdanto

Arviointi

yleiset periaatteet

vaikutukset ihmisiin

vaikutukset eldimiin

vaikutukset ympéristoon
vaikutukset, joita ei voida hyviksyd
tehokkuus

yhteenveto

Paitoksenteko

yleiset periaatteet

vaikutukset ihmisiin

vaikutukset eldimiin

vaikutukset ymparistoon
vaikutukset, joita ei voida hyvéksya
tehokkuus

yhteenveto

Lopulliset johtopéaitokset

MAARITELMAT

a)

b)

<)

d)

Vaarallisuuden tunnistaminen

Niiden haitallisten vaikutusten tunnistaminen, joita biosidituote voi ominai-
suuksiensa perusteella aiheuttaa.

Annos (pitoisuus) — vaste (vaikutus) -suhteen arviointi

Biosidituotteen siséltimén tehoaineen tai tarkkailtavan aineen annoksen tai
altistumistason sekd vaikutuksen esiintyvyyden ja vakavuuden vilisen suh-
teen arviointi.

Altistumisen arviointi

Biosidituotteen tehoaineen tai tarkkailtavan aineen pédstdjen, kulkeutumisreit-
tien ja -nopeuksien sekd sen muuntumisen tai hajoamisen maérittdminen nii-
den pitoisuuksien tai annosten arvioimiseksi, joille ihmiset, eldimet tai ym-
pariston osat altistuvat tai saattavat altistua.

Riskin luonnehdinta

Biosidituotteen tehoaineen tai tarkkailtavan aineen todellisen tai ennakoidun
altistuksen aiheuttamien, ihmisiin, eldimiin tai ympéristén osiin kohdistuvien
haitallisten vaikutusten esiintyvyyden ja vakavuuden arviointi; luonnehdinta
voi sisdltdd “riskinarvioinnin”, eli vaikutusten todenndkoisyyden maédrillisen
arvioinnin.
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e) Ympdristo

Vesi, mukaan lukien sedimentti, ilma, maa, luonnonvaraiset eldimet ja kasvit
sekd kaikki niiden viliset suhteet samoin kuin kaikki suhteet eldvien orga-
nismien vélilla.

JOHDANTO

1. Téssd liitteessd vahvistetaan periaatteet, joilla varmistetaan, ettd jasenvalti-
oiden tekemait arvioinnit ja pdétokset, jotka koskevat biosidituotteen hyvak-
symistd, kun kyseessd on kemiallinen valmiste, johtavat ihmisten, eldinten
ja ympériston suojelun yhdenmukaiseen ja korkeaan tasoon tdmén direktii-
vin 5 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

2. Ihmisten, eldinten ja ympdériston suojelun yhdenmukaisen ja korkean tason
varmistamiseksi kaikki biosidituotteen kédytostd johtuvat riskit on tunnistet-
tava. Tatd varten on tehtdva riskinarviointi biosidituotteen ehdotetun tavan-
omaisen kdyton aikana esiintyvien riskien hyvéksyttdvyyden selvittimiseksi.
Témi tehdddn arvioimalla biosidituotteen kuhunkin merkittdvaan yksittdi-
seen aineosaan liittyvit riskit.

3. Biosidituotteen sisdltimélle tehoaineelle tai -aineille on aina tehtdva riski-
narviointi. Tdmén on oltava tehtynd jo liitteitd I, I A tai I B varten. Riski-
narviointiin tulee siséltyd vaarallisuuden tunnistaminen ja tarvittaessa annos
(pitoisuus) — vaste (vaikutus) -suhteen arviointi, altistumisen arviointi ja
riskien luonnehdinta. Jos kvantitatiivista riskinarviointia ei voida suorittaa,
tehdddn kvalitatiivinen arviointi.

4. Samalla tavalla tehddén liséksi riskinarviointi kaikkien muiden biosidituot-
teessa olevien tarkkailtavien aineiden osalta, jos se on olennaista biosiditu-
otteen kdytén kannalta.

5. Riskinarvioinnin tekemiseksi tarvitaan tutkimustietoja. Namé tiedot on esi-
tetty yksityiskohtaisesti liitteissa 11, III ja IV, ja koska tuotetyypit ovat hyvin
erilaisia, voidaan tietovaatimuksista tehda poikkeuksia tuotetyyppi ja sithen
liittyvét riskit huomioon ottaen. Vaadittujen tietojen laajuuden tulee olla
vahintddn sellainen, ettd asianmukainen riskinarviointi voidaan suorittaa.
Jasenvaltioiden olisi otettava huomioon timén direktiivin 12 ja 13 artiklan
vaatimukset, jotta paillekkéisten tietojen toimittaminen véltettdisiin. Tietyn
biosidituotteen tehoainetta koskeva tietojen vahimmaisméaara on esitetty di-
rektiivin 67/548/ETY liitteessd VII A. Nama tiedot on jo annettu ja arvioitu
osana riskinarviointia, joka vaaditaan tehoaineen merkitsemiseksi tdmén
direktiivin liitteeseen I, I A tai I B. Tietoja voidaan myos vaatia biosiditu-
otteiden siséltdmistd tarkkailtavista aineista.

6. Biosidituotteen tehoaineen ja tarkkailtavan aineen riskinarvioinnin tulokset
yhdistetddn niin, ettd tuloksena on kokonaisarvio biosidituotteesta.

7. Jasenvaltioiden on biosidituotteita arvioidessaan ja niiden hyviksymistd
koskevia pédtoksid tehdessddn:

a) otettava huomioon muut asiaankuuluvat tekniset tai tieteelliset tiedot,
jotka biosidituotteiden ominaisuuksista, aineosista, aineenvaihduntatuot-
teista ja jaamistd on kohtuudella saatavilla

b) tarvittaessa arvioitava hakijan perustelut olla toimittamatta tiettyjé tietoja.

8. Jédsenvaltion on noudatettava tdimén direktiivin 4 artiklan 1, 2 ja 6 kohdassa
sdddettyjd vastavuoroisen tunnustamisen vaatimuksia.
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10.

11.

12.

13.

Asiakirjoja arvioitaessa on otettava huomioon, ettd monet biosidituotteet
eroavat koostumuksensa suhteen vain vdhdn. Téssd sovelletaan kehysval-
misteen késitetta.

Tiettyjen biosidituotteiden katsotaan olevan véhdriskisid; sovellettaessa ti-
maén liitteen vaatimuksia téllaisiin biosidituotteisiin sovelletaan tdimén direk-
tiivin 3 artiklassa esitettyd yksinkertaistettua menettelya.

Niéitd yleisid periaatteita soveltamalla jasenvaltion on péitettdvd, voidaanko
biosidituote hyvaksyéd; hyviaksymiseen voi siséltyd kayttorajoituksia tai
muita ehtoja. Joissain tapauksissa jdsenvaltio voi pdittdd, ettd tarvitaan li-
sdtietoja, ennen kuin hyviksymispéitos voidaan tehda.

Arvioinnin ja pdiatoksenteon aikana jdsenvaltion on toimittava yhdessd ha-
kijan kanssa, jotta kaikki tietoja koskeviin vaatimuksiin liittyvat kysymykset
voidaan ratkaista nopeasti ja jotta kaikkien vaadittavien lisdtutkimusten
tarve selvitetddn jo alkuvaiheessa ja biosidituotteiden kaytolle asetettuja
ehtoja taikka biosidituotteen luonnetta tai koostumusta muutetaan timéin
direktiivin tai tdimén liitteen vaatimusten mukaisuuden varmistamiseksi. Hal-
linnollinen tydtaakka on erityisesti pienten ja keskisuurten yritysten (pk-
yritysten) osalta pidettdvd mahdollisimman kevyend heikentdmaétta kuiten-
kaan ihmisten, eldinten tai ympariston suojelun tasoa.

Arvioinnin aikana ja padtoksentekovaiheessa tehtyjen jasenvaltion paatosten
on perustuttava tieteellisiin periaatteisiin, jotka ovat mieluiten kansainvéli-
selld tasolla tunnustettuja ja tehty asiantuntijoiden neuvoja hyodyntamalla.

ARVIOINTI

Yleiset periaatteet

14.

15.

16.

17.

18.

Hakemuksen vastaanottavan jasenvaltion on tutkittava biosidituotteen hy-
viksymistd koskevan hakemuksen tueksi esitettyjen tietojen riittivyys ja
yleinen tieteellinen arvo. Niiden tietojen hyviksymisen jilkeen jdsenvaltion
on niitd hyviksi kédyttden suoritettava biosidituotteen ehdotettuun kayttdon
perustuva riskinarviointi.

Biosidituotteen tehoaineelle on aina suoritettava riskinarviointi. Jos biosidi-
tuotteessa lisdksi on tarkkailtavia aineita, myds niiden riskit on arvioitava.
Riskinarvioinnin on katettava biosidituotteen ehdotettu tavanomainen kéytto
sekd pahin realistisesti mahdollinen tilanne mukaan lukien biosidituotteen
tai silld késiteltyjen materiaalien tuotantoon ja havittdmiseen liittyvét asiat.

Biosidituotteen jokaisen tehoaineen ja jokaisen tarkkailtavan aineen riskien
arviointiin tulee siséltyd vaarallisuuden tunnistaminen ja, mikali mahdollista,
sopivien haitattomien vakutustasojen (NOAEL) mééritys. Siihen tulee myds
sisdltyd soveltuvin osin annos (pitoisuus) — vaste (vaikutus) -suhteen arvi-
ointi sekd altistumisen arviointi ja riskien luonnehdinta.

Tehoaineiden ja mahdollisten tarkkailtavien aineiden vaikutuksettomien ta-
sojen vertailusta saadut tulokset on yhdistettdvé ja niistd on laadittava bio-
sidituotteen riskinarvio. Jos kvantitatiivisia tuloksia ei ole saatavilla, kvali-
tatiivisten arvioiden tulokset on yhdistettiva vastaavalla tavalla.

Riskinarvioinnissa on maédritettava:

a) riskit ihmisille tai eldimille
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b) riskit ympéristolle

c) ihmisten, eldinten ja ympdériston suojelemiseksi tarvittavat toimenpiteet
sekd biosidituotteen ehdotetun tavanomaisen kdyton ettd realistisen pa-
himman tilanteen aikana.

19. Joissakin tapauksissa voidaan paittad, ettd tarvitaan lisdtietoja, jotta riski-
narviointi voidaan saattaa paidtokseen. Vaadittujen lisdtictojen médrdn on
oltava pienin riskinarvioinnin mahdollistava méaara.

Vaikutukset ihmisiin

20. Riskejd arvioitaessa on otettava huomioon seuraavat biosidituotteen kéytostd
mahdollisesti aiheutuvat vaikutukset ja altistuvat vdestoryhmat.

21. Mainitut vaikutukset johtuvat tehoaineen ja biosidituotteen siséltdmien tark-
kailtavien aineiden ominaisuuksista. Ne ovat:

— viliton ja krooninen myrkyllisyys

— arsyttavyys

— syovyttivyys

— herkistévyys

— toistuvasta annoksesta johtuva myrkyllisyys
— mutageenisuus

— karsinogeenisuus

— myrkyllisyys lisddntymiselle

— neurotoksisuus

— tehoaineen tai tarkkailtavan aineen muut mahdolliset erityiset ominai-
suudet

— fysikokemiallisista ominaisuuksista johtuvat muut vaikutukset.
22. Edelld mainitut viestoryhmét ovat:

— ammattikdyttajat

— muut kuin ammattikayttajat

— ympdriston vilitykselld epdsuorasti altistuvat ihmiset.

23. Vaarallisuuden tunnistamisessa on kiinnitettdvd huomiota biosidituotteen
tehoaineen tai tarkkailtavien aineiden ominaisuuksiin ja mahdollisiin haital-
lisiin vaikutuksiin. Jos tdméd johtaa siihen, ettd biosidituote luokitellaan
taman direktiivin 20 artiklan vaatimusten mukaisesti, on vaadittava annos
(pitoisuus) — vaste (vaikutus) -suhteen arviointi seké altistumisen arviointi
ja riskien luonnehdinta.

24. Niissa tapauksissa, joissa biosidituotteen sisdltimén tehoaineen tai tarkka-
iltavan aineen vaarallisuuden tunnistaminen johonkin tiettyyn mahdolliseen
vaikutukseen liittyen on tehty, mutta sen tulos ei johtanut biosidituotteen
luokitteluun, riskien luonnehdinta ei siltd osin ole tarpeen, jollei muita
perusteltuja epdilyjd ole, esimerkiksi ympdéristolle haitallisia vaikutuksia tai
sellaisten jaéimien syntymistd, joita ei voida hyviaksya.

25. Jasenvaltion on sovellettava 26—29 kohtaa biosidituotteen tehoaineen tai
tarkkailtavan aineen annos (pitoisuus) — vaste (vaikutus) -suhdetta arvioi-
dessaan.
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26.

217.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Toistuvasta annostelusta johtuvan myrkyllisyyden ja lisddntymismyrkylli-
syyden osalta annos—vastesuhde arvioidaan jokaisen tehoaineen ja tarkka-
iltavan aineen osalta ja haitaton vaikutustaso (NOAEL) tunnistetaan, jos
mahdollista. Jos ei ole mahdollista tunnistaa NOAEL:44, tunnistetaan alhai-
sin haitallinen taso (LOAEL).

Vilittoman myrkyllisyyden, syovyttdvyyden ja é&rsyttdvyyden osalta ei
yleensd ole mahdollista saada NOAEL- tai LOAEL-arvoa direktiivin vaa-
timusten mukaisesti suoritettujen tutkimusten perusteella. Vilittdoman myr-
kyllisyyden osalta lasketaan LD50 (mediaani tappava annos)- tai LC50
(mediaani tappava pitoisuus)-arvo, tai jos kaytetddn vakioannostason mene-
telmad, lasketaan erotteleva annos. Muiden vaikutusten osalta riittdd, ettd
madritellddn, aiheuttaako tehoaine tai tarkkailtava aine tuotetta kéytettdessa
nditd vaikutuksia.

Mutageenisuuden ja karsinogeenisuuden osalta riittdd, ettd maéritelldén, ai-
heuttaako tehoaine tai tarkkailtava aine nditd vaikutuksia biosidituottetta
kéytettdessd. Jos kuitenkin voidaan osoittaa, ettd karsinogeeniseksi osoitettu
tehoaine tai tarkkailtava aine ei ole genotoksinen, on tarpeen madrittdd
NOAEL tai LOAEL 26 kohdan mukaisesti.

Thoa tai hengitysteitd koskevan herkistdvyyden osalta, siind maarin kuin ei
olla yksimielisid mahdollisuudesta maérittdd pitoisuutta tai annosta, jota
alempana haitalliset vaikutukset eivit todenndkdisesti ilmene kyseiselle ai-
neelle jo herkistyneessd, riittdd, ettd médritellddn, aiheuttaako tehoaine tai
tarkkailtava aine néitd vaikutuksia biosidituotetta kéytettdessa.

Jos kiytettdvissd on myrkyllisyyttd koskevia tietoja, jotka on saatu ihmisen
altistumisen havainnoinnin tuloksena, esimerkiksi teollisuudesta, myrkytys-
keskuksista tai epidemiologisista tutkimuksista, niihin on kiinnitettdva eri-
tyistd huomiota riskinarvioninin yhteydessa.

Altistuminen arvioidaan jokaisessa vdestoryhmissd (ammattikayttdjat, muut
kuin ammattikayttdjat ja ympariston vilitykselld epdsuorasti altistuvat ihmi-
set), joka altistuu tai jonka altistuminen biosidituotteelle voidaan kohtuu-
della ennakoida. Arvioinnin tarkoituksena on tehdd kvantitatiivinen tai kva-
litatiivinenarviointi kunkin tehoaineen tai tarkkailtavan aineen pitoisuudes-
ta/annoksesta, jolle vdestoryhma altistuu tai voi altistua biosidituotetta kiy-
tettdessa.

Altistumisen arviointi perustuu tdmén direktiivin 8 artiklan mukaisesti toi-
mittujen teknisten asiakirjojen tietoihin ja muihin saatavilla oleviin tai asiaa
koskeviin tietoihin. Erityistd huomiota on kiinnitettiva tarvittaessa:

— asianmukaisesti mitattuihin altistumistietoihin

— muotoon, jossa tuote saatetaan markkinoille

— biosidituotteen tyyppiin

— annostelutapaan ja taajuuteen

— tuotteen fysikokemiallisiin ominaisuuksiin

— todenndkdisiin altistumisreitteihin ja imeytyvyyteen

— altistumisen toistuvuuteen ja kestoon

— erityisten altistuvien vdestoryhmien tyyppiin ja kokoon, jos téllaista tie-
toa on saatavilla.

Jos kéytettdvissd on asianmukaisesti mitattuja ja edustavia altistusta koske-
via tietoja, ne on otettava erityisesti huomioon altistusta arvioitaessa. Jos
altistumisen tasojen arviointiin kdytetddn laskentamenetelmid, on kéytettava
tarkoituksenmukaisia malleja.
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Niiden mallien on téytettdvd seuraavat vaatimukset:

— niiden tulee antaa paras mahdollinen arvio kaikista asiaan kuuluvista
prosesseista ottaen huomioon todelliset muuttujat ja oletukset

— ne on analysoitava ottaen huomioon mahdolliset epdvarmuustekijit

— ne on luotettavalla tavoin varmennettava mittauksin, jotka toteutetaan
mallin kdyton kannalta todenmukaisissa olosuhteissa

— niiden on vastattava kdyttdalueen todellisia olosuhteita.

On otettava huomioon myds tarkkailutiedot, jotka on saatu aineista, joiden
kayttd tai muut ominaisuudet ovat vastaavia taikka joille altistutaan vastaa-
valla tavalla.

34. Jos 21 kohdassa lueteltujen vaikutusten osalta on médritetty NOAEL- tai
LOAEL-arvo, riskien luonnehdintaan tulee sisidltydi NOAEL- tai LOAEL-
arvon vertailu annokseen/pitoisuuteen, jolle vdestoryhma altistuu. Jos NO-
AEL- tai LOAEL-arvoa ei voida madrittdd, on tehtdvi kvalitatiivinen ver-
tailu.

Vaikutukset eldimiin

35. Jasenvaltion on otettava huomioon biosidituotteesta eldimille aiheutuvat ris-
kit kdyttden soveltuvin osin samoja periaatteita kuin jaksossa, jossa kisitel-
laan vaikutuksia ihmisiin.

Vaikutukset ympiristoon

36. Riskejd arvioitaessa on otettava huomioon biosidituotteen kdyton haitalliset
vaikutukset kuhunkin kolmeen ympériston osaan — ilmaan, maaperdén ja
veteen (mukaan lukien sedimentti) — seké kasvi- ja eldinkuntaan.

37. Vaarallisuuden tunnistamisessa on painotuttava biosidituotteen tehoaineiden
ja mahdollisten tarkkailtavien aineiden ominaisuuksiin ja mahdollisiin hai-
tallisiin vaikutuksiin. Jos tdmé johtaa biosidituotteen luokitteluun tdmén
direktiivin vaatimusten mukaisesti, on vaadittava annos (pitoisuus) — vaste
(vaikutus) -suhteen arviointi sekd altistumisen arviointi ja riskien luonneh-
dinta.

38. Niissd tapauksissa, joissa asianmukaiset kokeet biosidituotteen tehoaineen
tai tarkkailtavan aineen vaarallisuuden tunnistamiseksi johonkin tiettyyn
mahdolliseen vaikutukseen liittyen on tehty, mutta tulokset eivit ole johta-
neet biosidituotteen luokitukseen, riskien luonnehdinta on téltd osin tarpee-
ton,ellei ole muita perusteluja epdilyyn. Téllaiset epailyperusteet voivat joh-
tua biosidituotteen sisdltimén tehoaineen tai tarkkailtavan aineen ominai-
suuksista ja vaikutuksista, joita ovat erityisesti:

— viitteet aineen mahdollisesta biokertyvyydesta
— pysyvyyttd osoittavat ominaisuudet
— ekotoksisuustesteissd saadun myrkyllisyys/aika-kuvaajan muoto

— myrkyllisyyttd koskevien tutkimusten tulokset, jotka ilmaisevat muita
haitallisia vaikutuksia (esim. luokitus mutageeniksi)

— rakenteellisesti samanlaisia aineita koskevat tiedot
— endokriiniset vaikutukset.

39. Annos (pitoisuus) — vaste (vaikutus) -suhteen arviointi on tehtdvd sen
pitoisuuden arvioimiseksi, jonka alapuolella haitallisia vaikutuksia ei kysei-
sessd ympdriston osassa oleteta aiheutuvan. Arviointi on suoritettava biosi-
dituotteen tehoaineen ja kaikkien tarkkailtavien aineiden osalta. Tatd pitoi-
suutta kutsutaan ennakoiduksi vaikutuksettomaksi pitoisuudeksi (PNEC).
Joissakin tapauksissa PNEC-arvoa ei kuitenkaan ehkd voida méaarittaa; tal-
16in on tehtéva kvalitatiivinen annos (pitoisuus) — vaste (vaikutus) -suhteen
arviointi.
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

PNEC on médritettdva tdmén direktiivin 8 artiklan mukaisesti toimitettujen,
elioille aiheutuvia vaikutuksia ja ekotoksisuustutkimuksia koskevien tietojen
perusteella. Sen laskemiseksi sovelletaan arviointikerrointa arvoille, jotka on
saatu eliGilld tehdyistd kokeista, esimerkiksi LD50 (mediaani tappava an-
nos), LC50 (mediaani tappava pitoisuus), EC50 (mediaani vaikuttava pitoi-
suus), IC50 (pitoisuus, joka estdd annetun parametrin, esimerkiksi kasvun,
50-prosenttisesti), NOEL(C) (vaikutukseton taso (pitoisuus)), tai LOEL(C)
(alhaisin taso (pitoisuus)), joka aiheuttaa havaittavan vaikutuksen.

Arviointikerroin ilmaisee epdvarmuuden astetta, kun rajoitetulla lajimaaralla
saatuja testituloksia ekstrapoloidaan todelliseen ymparistoon. Sen vuoksi
epdvarmuus ja arviointikerroin ovat sitd pienempid, mitd enemméin on tie-
toja ja mitd pitkdaikaisempia kokeet ovat.

Arviointikerrointen maérittdiminen esitetdén teknisissd ohjeissa, jotka tdssd
tapauksessa perustuvat erityisesti neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukai-
sesti ilmoitettujen aineiden ihmisille ja ympéristolle aiheuttamien riskien
arviointiperiaatteiden vahvistamisesta 20 padivind heindkuuta 1993 annetussa
komission direktiivissd 93/67/ETY (*) annettuihin ohjeisiin.

Jokaisen ympériston osan osalta tehddin altistuksen arviointi, jonka tarkoi-
tuksena on ennustaa biosidituotteen tehoaineen tai tarkkailtavan aineen to-
denndkoinen pitoisuus. Tatd pitoisuutta kutsutaan ennakoiduksi pitoisuu-
deksi ympéristossd (PEC). Voi kuitenkin olla, ettd joissain tapauksissa ei
ole mahdollista maarittdd PEC:td, ja altistuminen on silloin arvioitava kva-
litatiivisesti.

PEC tai tarvittaessa kvalitatiivisen altistumisen arvio maéritetdén ainoastaan
sellaisille ympdriston osille, joihin tiedetdén tai joihin voidaan kohtuudella
arvioida kohdistuvan pdéstojd tai jétteitd tai jonne levitetddn kyseisié aineita,
mukaan lukien biosidituotteella késiteltyjen materiaalien paéstot.

PEC:n madrittdmisessi tai altistumisen kvalitatiivisessa arvioinnissa otetaan
tarvittaessa erityisesti huomioon:

— asianmukaisesti mitatut altistumistiedot

— muoto, jossa tuote saatetaan markkinoille

— biosidituotteen tyyppi

— annostelutapa ja -taajuus

— fysikokemialliset ominaisuudet

— hajoamis-/muuntumistuotteet

— todenndkoiset kulkeutumisreitit ympéristossd ja adsorptio/desorptiokyky
ja hajoaminen

— altistumisen toistuvuus ja kesto.

Jos kaytettdvissd on asianmukaisesti mitattuja ja edustavia altistusta koske-
via tietoja, ne on erityisesti otettava huomioon altistusta arvioitaessa. Jos
altistustasojen arviointiin kdytetdén laskentamenetelmid, on sovellettava tar-
koituksenmukaisia malleja. Niilld malleilla tulee olla 33 kohdassa luetellut
ominaisuudet. Soveltuvin osin on tapauskohtaisesti otettava huomioon myos
seurantatiedot, jotka on saatu aineista, joiden kéyttd, altistusominaisuudet tai
muut ominaisuudet ovat vastaavia.

(*) EYVL L 227, 8.9.1993, s. 9.
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46. Ympariston kunkin osan osalta riskien luonnehdintaan tulee siséltyd PEC:n
ja PNEC:n vertailu, jotta voidaan médrittdd suhdeluku PEC/PNEC.

47. Jos PEC/PNEC-suhdelukua ei ole voitu maidrittdd, riskien luonnehdintaan
tulee sisdltyd kvalitatiivinen arvio sen todennikoisyydestd, ettd vaikutus
esiintyy tunnetuissa altistusolosuhteissa tai ettd se esiintyy oletetuissa olo-
suhteissa.

Vaikutukset, joita ei voida hyviksyi

48. Jasenvaltioiden on arvioitava sille toimitetut tiedot sen selvittimiseksi, ai-
heuttaako biosidituote tarpeetonta kdrsimystd kohteena oleville selkdrankai-
sille. Tésséd on arvioitava vaikutusmekanismi ja havaitut vaikutukset kyseis-
ten selkdrankaisten kayttdytymiseen ja terveyteen; jos on tarkoitus lopettaa
kohteena oleva selkidrankainen, on arvioitava, kuinka kauan kestdd ennen
kuin se kuolee ja miten kuolema tapahtuu.

49. Jisenvaltion on soveltuvin osin arvioitava kohde-elion mahdollinen kyky
kehittda resistenssi biosidituotteen tehoaineelle.

50. Jos esiintyy merkkejd muista vaikutuksista, joita ei voida hyviksyé, jésen-
valtioiden on arvioitava nédiden vaikutusten mahdollisuus. Esimerkki tillai-
sesta vaikutuksesta on puunsuoja-aineen kdytostd aiheutuva haitallinen vai-
kutus puutavaraan asennettaviin kiinnikkeisiin.

Tehokkuus

51. Tietoja on annettava ja arvioitava sen varmistamiseksi, ovatko véitteet bio-
sidituotteen tehokkuudesta perusteltuja. Hakijan toimittamien tai jdsenval-
tion hallussa olevien tietojen perusteella on voitava osoittaa biosidituotteen
tehokkuus kohde-eliditd vastaan, kun tuotetta kdytetddn tavanomaiseen ta-
paan hyviksymisen edellyttamalla tavalla.

52. Kokeita suoritettaessa on soveltuvin osin noudatettava niitd Euroopan unio-
nin ohjeita, jotka ovat saatavilla. Tarvittaessa voidaan kéyttdd seuraavan
luettelon mukaisia muita menetelmid. Jos hyvéksyttavid tuloksia kenttiko-
keista on saatavilla, voidaan niitd kédyttaa.

— ISO, CEN tai muu kansainvilinen standardimenetelmé

— kansallinen standardimenetelméa

— teollisuudessa laadittu standardimenetelmé (jasenvaltion hyviksyma)

— vyksittdisen valmistajan laatima standardimenetelmé (jasenvaltion hyvak-
symaé)

— biosidituotteen kehitystyon aikana saadut tiedot (jasenvaltion hyvéksy-
mi).

Yhteenveto

53. Kaikilla niilld alueilla, joilla riskinarviointi on suoritettu (eli vaikutukset
ihmisiin, eldimiin ja ympéristoon), jasenvaltion on yhdistettiva tehoaineista
ja kaikista tarkkailtavista aineista (substances of concern) saadut tulokset
biosidituotetta koskevan kokonaisarvion laatimiseksi. Téssd arviossa on
otettava huomioon mahdolliset biosidituotteen tehoaineiden ja tarkkailtavien
aineiden yhteisvaikutukset.
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54. Biosidituotteille, jotka sisdltdvdt enemmin kuin yhden tehoaineen, kaikki
haitalliset vaikutukset pitdd myos yhdistda biosidituotteen kokonaisvaikutuk-
sen arvioimiseksi.

PAATOKSENTEKO

Yleiset periaatteet

55.

56.

57.

S8.

59.

60.

61.

62.

63.

Jollei 96 kohdasta muuta johdu, biosidituotteen kunkin tehoaineen ja tarkka-
iltavan aineen riskeistd aiheutuvan kokonaisriskin perusteella jasenvaltion
on péitettdvd biosidituotteen hyviksymisestd kdyttod varten. Riskien arvi-
oinnin tulee koskea biosidituotteen tavanomaista kéytt6a ja siind on otettava
huomioon pahin realistisesti ennakoitavissa oleva tilanne mukaan lukien
merkittdvit tuotteen tai silld kasiteltyjen materiaalien hévitystd koskevat
kysymykset.

Hyvéksymista koskevaa pddtdstd tehdessddn jasenvaltion on kunkin biosi-
dituotteen, josta on tehty hakemus, tuotetyypin ja kdyttdalan osalta péa-
dyttdva yhteen seuraavista paatelmista:

1) biosidituotetta ei voida hyvéksya

2) biosidituote voidaan hyviksyé tietyin ehdoin tai rajoituksin

3) tarvitaan lisdtietoja, ennen kuin hyviksymistd koskeva pditds voidaan
tehda.

Jos jdsenvaltio tulee siihen tulokseen, ettd tarvitaan lisétietoja, ennen kuin
hyviksymistd koskeva pédtos voidaan tehdi, lisétietojen tarve on perustel-
tava. Vaadittavien lisdtietojen médrén tulee olla pienin mahdollinen maara,
joka tarvitaan asianmukaisen riskien lisdarvion tekemiseen.

Jasenvaltion on noudatettava taimén direktiivin 4 artiklassa tarkoitettuja vas-
tavuoroisen tunnustamisen periaatteita.

Jasenvaltioiden on sovellettava kehysvalmisteen (frame-formulation) kési-
tettd koskevia sddnt6jd tehdessddn hyviksyntipadtostd biosidituotteesta.

Jasenvaltioiden on sovellettava véhariskisten tuotteiden kisitettd koskevia
saantoja tehdessddn hyviksymispddtostd tillaisesta biosidituotteesta.

Jasenvaltion on myonnettdva hyviksyminen ainoastaan niille biosidituotteil-
le, jotka eivdt hyvaksymisedellytysten mukaisesti kdytettynd aiheuta ihmi-
sille, eldimille tai ympéristolle riskid, joka ei ole hyvéksyttivissi, seké jotka
ovat tehokkaita ja sisdltdvit tehoaineita, jotka on yhteison tasolla hyvéksytty
kaytettdviksi kyseisissd biosidituotteissa.

Jasenvaltion on lupaa myontdessdén tarvittaessa madrattdvd hyviaksymiseen
liittyvistd ehdoista ja rajoituksista. Ehtojen ja rajoitusten tulee perustua bio-
sidituotteen kdytostd todenndkoisesti saataviin hyotyihin ja siitd aiheutuviin
riskeihin, ja ehtojen ja rajoitusten laadun ja tiukkuuden tulee olla suhteessa
hyotyjen ja riskien laatuun ja médrddn.

Jasenvaltion on paitostd tehdessddn otettava huomioon:

— riskinarvioinnin tulokset, erityisesti altistuksen ja vaikutuksen vilinen
suhde

— vaikutustapa ja sen voimakkuus

— kaytettdvissd olevat riskinhallintakeinot

— biosidituotteen kayttoala
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— biosidituotteen tehokkuus

— biosidituotteen fysikaaliset ominaisuudet

— biosidituotteen kaytostd saatava hyoty.

64. Paittaessddn biosidituotteen hyviksymisestd jasenvaltion on otettava huomi-
oon epdvarmuus, joka aiheutuu arvioinnissa ja paitoksenteossa kaytettdvien
tietojen laadusta.

65. Jéasenvaltion on madrattava, ettd biosidituotteita kdytetddn asianmukaisesti.
Asianmukaiseen kayttoon kuuluu tehokkaan annoksen kédyttdminen ja bio-
sidituotteen kdyton vilttdminen aina, kun se on mahdollista.

66. Jdsenvaltion on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd hakija esittdd biosidituotteelle etikettid ja tarvittaessa turvallisuustiedo-
tetta, jotka:

— téyttavat taméan direktiivin 20 ja 21 artiklan vaatimukset

— siséltavit tyontekijoiden suojelua koskevan yhteisoén lainsdéddannon vaa-
timat kéyttdjien suojaamista koskevat tiedot

— sisdltavét erityisesti biosidituotteen kédyttod koskevat ehdot ja rajoitukset.

Jésenvaltion on vahvistettava ennen hyviksymistd, ettd ndiden vaatimusten
on taytyttiva.

67. Jédsenvaltion on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd hakija esittdd biosidituotteelle pakkausta koskevan ehdotuksen seké
tarvittaessa biosidituotteen ja sen pakkauksen tai biosidituotteeseen liittyvien
muiden materiaalien havittdmis- tai puhdistamismenettelyt, joiden on oltava
asiaa koskevan lainsddddnnon mukaiset.

Vaikutukset ihmisiin

68. Jasenvaltio ei saa hyvéksya biosidituotetta, jos riskinarviointi vahvistaa, ettd
tuote aiheuttaa sen ennakoitavissa olevassa kdytdssd, mukaan lukien pahin
mahdollinen tilanne, ihmisille vaaraa, jota ei voida hyvaksya.

69. Paittdessddn biosidituotteen hyviksymisestd jasenvaltion on otettava huomi-
oon mahdolliset vaikutukset kaikkiin viestoryhmiin (ammattikayttdjat, muut
kuin ammattikdyttdjat sekd ympariston kautta suoraan tai epdsuoraan altis-
tuvat ihmiset).

70. Jéasenvaltion on tutkittava altistuksen ja vaikutuksen suhdetta sekd kiytet-
tavé sitd paatoksenteossa. Tatd suhdetta tutkittaessa on otettava huomioon
useita tekijoitd, joista tdrkeimpid on aineen haitallisen vaikutuksen luonne.
Haitallisia vaikutuksia ovat viliton myrkyllisyys, drsyttdvyys, syovyttivyys,
herkistyminen, toistetusta annoksesta johtuva myrkyllisyys, mutageenisuus,
karsinogeenisuus, neurotoksisuus, myrkyllisyys lisddntymiselle ja fysikoke-
mialliset ominaisuudet seké kaikki muut tehoaineen tai tarkkailtavan aineen
haitalliset ominaisuudet.

71. Jasenvaltion on mahdollisuuksien mukaan vertailtava saatuja tuloksia sa-
moista tai samanlaisista haitallisista vaikutuksista aiemmassa riskinarvioin-
nissa saatuihin tuloksiin ja pédtettdvd sopivasta turvallisuusmarginaalista
(MOS = margin of safety) hyvaksymispaétostd tehtdessa.

Tyypillinen turvallisuusmarginaali on 100, mutta titd suurempi tai pienempi
arvo voi olla asianmukainen riippuen muun muassa kriittisen toksikologisen
vaikutuksen laadusta.
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72.

73.

74.

75.

Jasenvaltion on tarvittaessa asetettava hyviksymisen ehdoksi henkilokoh-
taisten suojainten (kuten hengityssuojaimet, -maskit, haalarit, késineet ja
suojalasit) kdytto ammattikdyttdjien altistumisen valttdmiseksi. Ndiden véli-
neiden on oltava helposti heidén saatavillaan.

Jos henkilokohtaisten suojainten kéytto olisi ainoa keino pienentdd muiden
kuin ammattikdyttdjien altistusta, ei tuotetta yleensd saa hyviaksya.

Jos altistuksen ja vaikutuksen vilistd suhdetta ei voida vdhentdd hyviksyt-
taville tasolle, jasenvaltio ei saa hyvéksyéd biosidituotetta.

Mitéédn tdmén direktiivin 20 artiklan 1 alakohdan mukaisesti myrkylliseksi,
erittdiin myrkylliseksi tai ryhmaédn 1 tai 2 kuuluvaksi syopdd aiheuttavaksi
aineeksi tai ryhméén 1 tai 2 kuuluvaksi perimdd vaurioittavaksi aineeksi tai
ryhméén 1 tai 2 kuuluvaksi lisddntymiselle myrkylliseksi aineeksi luokitel-
tua biosidituotetta ei saa hyviksyd yleiseen kiyttoon.

Vaikutukset eldimiin

76.

71.

Jasenvaltio ei saa hyviksyd biosidituotetta, jos riskinarviointi vahvistaa, ettd
biosidituote aiheuttaa tavanomaisessa kdytossd muille kuin kohde-eldimille
riskin, jota ei voida hyvéksya.

Hyvéksymistd koskevaa péditostd tehdessdédn jasenvaltion on otettava huo-
mioon biosidituotteesta eldimille aiheutuvat riskit kdyttden soveltuvin osin
samoja periaatteita kuin jaksossa, jossa kisitellddn vaikutuksia ihmisiin.

Vaikutukset ympiristoon

78.

79.

80.

Jasenvaltio ei saa hyviksyd biosidituotetta, jos riskinarviointi vahvistaa, ettd
tehoaine tai mahdollinen tarkkailtava aine taikka jokin hajoamis- tai reak-
tiotuote aiheuttaa jollekin ympériston osalle (maaperd, ilma ja vesi, mukaan
lukien sedimentti) riskin, jota ei voida hyvéksyd. Riskinarviointiin tulee
sisdltyd ndissd ympdriston osissa eldville muille kuin kohde-elidille aiheu-
tuvien riskien arviointi.

Harkitessaan, onko olemassa riski, jota ei voida hyviaksyéd, jasenvaltion on
tehdessddn lopullista paatostd 96 kohdan mukaisesti otettava huomioon
81—=89 kohdassa mainitut perusteet.

Paatoksenteon perusviline on PEC/PNEC-suhdeluku tai, jos sité ei ole kéy-
tettdvissd, kvalitatiivinen arvio. Asianmukaista huomiota on kiinnitettdva
myds tdimén suhteen tarkkuuteen, johon pitoisuuksien mittauksen ja arvioin-
nin tarkkuuden vaihtelu vaikuttaa.

Madritettdessd PEC:té pitdisi kdyttdd sopivinta mallia ottaen huomioon bio-
sidituotteen ympéristokayttaytyminen.

Jos jonkin ympaériston osan osalta PEC/PNEC-suhdeluku on enintdén yksi,
riski luonnehditaan sen osalta siten, ettd lisdtiedot ja/tai-kokeet eivét ole
tarpeen.

Jos suhdeluku on suurempi kuin yksi, jasenvaltion on kyseisen lukuarvon ja
muiden asiaankuuluvien tekijoiden perusteella arvioitava, tarvitaanko epéi-
lyjen poistamiseksi lisdtietoja ja/tai -testejd, tarvitaanko riskin vdhennystoi-
mia vai onko tuotteen hyviaksyminen kokonaan evittavd. Huomioon otetta-
via asiaankuuluvia tekijoitd ovat 38 kohdassa mainitut tekijét.
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Vesi

81.

82.

83.

84.

Jasenvaltio ei saa hyviksyéd biosidituotetta, jos ehdotetuissa kéyttdolosuh-
teissa tehoaineen tai tarkkailtavien aineiden tai merkittdvien aineenvaihdun-
ta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennustettavissa olevalla pitoisuudella ve-
dessé (tai sen sedimenteissd) on muihin kuin kohdelajeihin vedessi, meressi
tai jokisuissa vaikutus, jota ei voi hyviksy4, ellei ole tieteellisesti osoitettu,
ettei téllaista vaikutusta esiinny todellisissa kenttdolosuhteissa.

Jasenvaltio ei saa hyviksyéd biosidituotetta, jos ehdotetuissa kéyttoolosuh-
teissa tehoaineen tai tarkkailtavan aineen taikka niiden aineenvaihdunta-,
hajoamis- tai reaktiotuotteen ennustettavissa oleva pitoisuus pohjavedesséd
ylittdd seuraavista rajoista alemman:

a) direktiivissd 80/778/ETY sdadetty suurin sallittu pitoisuus tai

b) suurin pitoisuus, joka vahvistetaan merkityksellisten tietojen, erityisesti
toksikologisten tietojen perusteella, siten kuin maéritdan tehoaineen si-
sallyttamisestd tdiméan direktiivin liitteeseen I, I A tai [ B,

ellei tieteellisesti ole osoitettu, ettd asianmukaisissa kenttdolosuhteissa alhai-
sempaa pitoisuutta ei ole ylitetty.

Jasenvaltio ei saa hyviksyé biosidituotetta, jos tehoaineen tai tarkkailtavan
aineen taikka niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden enna-
koitava pitoisuus pintavesissd tai niiden sedimenteissd sen jdlkeen, kun
biosidituotetta on kdytetty ehdotetuissa kayttdolosuhteissa:

— ylittdd, kun kdyttoon suunnitellun alueen pintavesi on tarkoitettu juoma-
veden valmistukseen,

— jdsenvaltioissa juomaveden valmistamiseen tarkoitetun pintaveden
laatuvaatimuksista 16 pédivand kesdkuuta 1975 annetussa neuvoston
direktiivissd 75/440/ETY (*) ja

— direktiivissd 80/778/ETY

vahvistetut arvot, tai

— vaikuttaa muihin kuin kohdelajeihin tavalla, jota ei voida hyviaksya,

ellei tieteellisesti ole osoitettu, ettd asianmukaisissa kenttdolosuhteissa ky-
seistd pitoisuutta ei ole ylitetty.

Biosidituotteen ehdotettujen kdyttdohjeiden, mukaan lukien annosteluvili-
neiden puhdistusohjeet, on oltava sellaiset, ettd vettd tai sen sedimenttejd
saastuttavan vahingon todenndkdisyys on mahdollisimman pieni.

Maaperd

85.

Milloin sellainen maaperén saastuminen, jota ei voi hyviksyd, on todenna-
koistd, jasenvaltio ei saa hyvidksyd biosidituotetta, jos tehoaine tai tarkka-
iltava aine sen jilkeen, kun biosidituotetta on kdytetty ehdotetuissa kaytto-
losuhteissa:

— sdilyy kenttikokeissa maaperdssd kauemmin kuin yhden vuoden tai

— laboratoriokokeissa muodostaa uuttumattomia jaamid, joiden méérd on
yli 70 prosenttia alkuperdisestd annoksesta 100 pdivan kuluttua, ja mi-
neralisoitumisnopeus on pienempi kuin 5 prosenttia 100 paivassa,

(*) EYVL L 194, 25.7.1975, s. 26, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilld 91/692/ETY (EYVL L 377, 31.12.1991, s. 48).



1998L0008 — FI — 31.05.2012 — 021.001 — 154

— muille kuin kohde-elidille seurauksia tai vaikutuksia, joita ei voi hyvak-
Syd,

ellei tieteellisesti osoiteta, ettd kenttdolosuhteissa ei tapahdu maaperdén sel-
laista kertymistd, jota ei voida hyvéksya.

Ilma

86. Jdsenvaltio ei saa hyvéksyéd biosidituotetta, jos on olemassa ennakoitavissa
oleva mahdollisuus ilmakehavaikutuksiin, joita ei voida hyvéksya, ellei ole
tieteellisesti osoitettu, ettei todellisissa kenttdolosuhteissa esiinny vaikutusta,
jota ei voida hyviksya.

Vaikutukset muihin kuin kohde-elicihin

87. Jdsenvaltio ei saa hyviksyd biosidituotetta, jos on olemassa kohtuudella
ennakoitavissa oleva mahdollisuus, ettdi muut kuin kohde-cliét altistuvat
biosidituotteelle, ja jos jonkin tehoaineen tai tarkkailtavan aineen osalta:

— PEC/PNEC-suhdeluku on suurempi kuin yksi paitsi jos riskinarvioin-
nissa voidaan selkedsti osoittaa, ettd biosidituotteen ehdotetuissa kayt-
toolosuhteissa kdyton jalkeen kenttdolosuhteissa ei esiinny vaikutuksia,
joita ei voitaisi hyviksyd, tai

— biokertyvyystekijd (BCF) muiden kuin kohteena olevien selkdrankaisten
rasvakudosten osalta on yli 1, paitsi jos asianmukaisen riskinarvioinnin
perusteella voidaan selkedsti osoittaa, ettei biosidituotteen ehdotetuissa
olosuhteissa tapahtuneella kéytolld ole vélittomid tai vélillisid vaikutuk-
sia, joita ei voida hyviksya.

88. Jasenvaltio ei saa hyviksyd biosidituotetta, jos on olemassa kohtuudella
ennakoitavissa oleva mahdollisuus, ettd vesieliot mukaan lukien meressd
tai jokisuissa eldvét eliot altistuvat biosidituotteelle ja jos jonkin tehoaineen
tai tarkkailtavan aineen osalta:

— PEC/PNEC-suhdeluku on suurempi kuin yksi, paitsi jos riskinarvioin-
nissa voidaan selkedsti osoittaa, ettd biosidituotteen ehdotetuissa kayt-
toolosuhteissa biosidituote ei uhkaa vesielididen, mukaan lukien meressi
tai jokisuissa eldvit elidt, elinehtoja kenttdolosuhteissa,

— biokertyvyystekijd (BCE) on suurempi kuin 1 000 niiden aineiden osal-
ta, jotka ovat helposti biohajoavia, tai suurempi kuin 100 niiden ainei-
den osalta, jotka eivét ole helposti biohajoavia, paitsi jos asianmukaisen
riskinarvioinnin perusteella voidaan selkedsti osoittaa, ettei biosidituot-
teen ehdotetuissa olosuhteissa tapahtuneella kédytollda ole kenttdolosuh-
teissa sellaisia vélittomid tai vélillisid vaikutuksia altistuvien elididen,
mukaan lukien meressi ja jokisuulahdessa eldvit eliot, elinehtoihin, joita
ei voida hyviksya.

Poikkeuksena tihdn kohtaan jasenvaltiot voivat kuitenkin hyviksya kaupal-
lisissa, julkisen palvelun tai laivaston aluksissa kéytetyn antifouling-tuotteen
kdyton enintddn kymmeneksi vuodeksi tdmén direktiivin voimaantulopéi-
véstd, jos samanlaista vaikutusta ei saada aikaan muilla kayttokelpoisilla
keinoilla. Jdsenvaltioiden tulee titd sddnnostd tdytantoon pannessaan ottaa
tarvittaessa huomioon Kansainvilisen merenkulkujérjeston (IMO) asiaa kos-
kevat paitoslauselmat tai suositukset.

89. Jdsenvaltiot eivit saa hyviksyd biosidituotetta, jos on kohtuudella ennakoi-
tava mahdollisuus, ettd jatevedenpuhdistuslaitosten mikro-organismit altistu-
vat biosidituotteelle, ja jos tehoaineiden, tarkkailtavien aineiden tai merkit-
tdvien aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden PEC/PNEC-suhde
on suurempi kuin yksi, ellei riskinarvioinnissa ole selvésti osoitettu, ettei
kenttdolosuhteissa esiinny téllaisille mikro-organismeille vélittomia tai vélil-
lisid vaikutuksia, joita ei voi hyviksya.
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Vaikutukset, joita ei voida hyviksyi

90.

91.

Jos resistenssin kehittyminen biosidituotteen tehoaineelle on todennékdista,
jésenvaltion on ryhdyttdva toimenpiteisiin timén resistenssin seurausten mi-
nimoimiseksi. Tahdn voi liittyd hyvéksymisehtojen muuttaminen tai jopa
koko hyviksymisen epddminen.

Selkérankaisten torjuntaan tarkoitettua biosidituotetta ei saa hyviksya, paitsi
jos

— kuolema tapahtuu samanaikaisesti tajunnan menettimisen kanssa tai
— kuolema tapahtuu vélittomasti tai

— elintoiminnot heikkenevit vahitellen ilman merkkejd ilmeisestd kérsimi-
sestd.

Karkotteiden osalta tarkoitettu vaikutus on saavutettava ilman, ettd kohteena
oleva selkidrankainen tarpeettomasti kérsii tai tuntee kipua.

Tehokkuus

92.

93.

Jasenvaltio ei saa hyviksyé biosidituotetta, joka ei ole riittdvan tehokas, kun
sitd kéytetddn ehdotetussa etiketissd mainittujen ehtojen tai muiden hyvék-
symisehtojen mukaisesti.

Suojauksen, torjunnan tai muiden tarkoitettujen vaikutusten tason, yhden-
mukaisuuden ja keston on oltava vdhintdéin samanlaisia kuin sopivien ver-
tailutuotteiden kéytolld saavutettavat, silloin kun on olemassa sopiva vertai-
lutuote tai samanlaisia kuin muiden torjuntakeinojen avulla saavutettavat.
Jos vertailutuotteita ei ole, biosidituotteella on saavutettava maéritty suoja-
tai torjuntataso ehdotetuilla kdyttalueilla. Biosidituotteen tehoa koskevien
paitelmien on koskettava kaikkia ehdotettuja kéyttoaloja ja kaikkia jésen-
valtion alueita, ellei ehdotetussa etiketissd médratéd, ettd biosidituotetta on
tarkoitettu kdytettdviksi vain erityisolosuhteissa. Jasenvaltioiden on arvioi-
tava (kenttd)kokeissa (joihin tdytyy kuulua kisittelemidton kontrolli), joissa
on myos kidytettdvd pienempid annoksia kuin suositellut annokset, saadut
annosvastetiedot sen arvioimiseksi, onko suositeltu annos pienin, joka tar-
vitaan halutun vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Yhteenveto

94.

Jokaisella osa-alueella, jolla riskinarviointi on tehty (eli vaikutukset ihmi-
siin, eldimiin ja ympéristoon), jasenvaltion on yhdistettdvé tehoaineiden ja
tarkkailtavien aineiden suhteen tehdyt paitelmit ja tehtdvi biosidituotetta
koskeva kokonaispddtelmd. Yhteenveto olisi myds tehtdvd tehokkuuden ar-
vioinnista ja vaikutuksista, joita ei voi hyviksya.

Tuloksena on oltava:

— Yhteenveto biosidituotteen vaikutuksista ihmisiin

— Yhteenveto biosidituotteen vaikutuksista eldimiin

— Yhteenveto biosidituotteen vaikutuksista ympéristoon

— Yhteenveto tehokkuuden arvioinnista

— Yhteenveto vaikutuksista, joita ei voida hyvaksy4.

LOPULLISET JOHTOPAATOKSET

95.

Jasenvaltion on yhdistettdva yksittdiset padtelmat, joihin on paadytty biosi-
dituotteen vaikutusten suhteen kolmella osa-alueella (ihmiset, eldimet ja
ympéristd), ja tehtdvéd biosidituotteen kaikkien vaikutusten yhdistetty paa-
telma.
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96.

97.

Témaén jélkeen jdsenvaltion on otettava huomioon kaikki merkittdvit vaiku-
tukset, joita ei voida hyvidksyd, biosidituotteen tehokkuus ja sen kaytostd
saatavat hyddyt, ennen kuin se pdéttdd biosidituotteen hyviksymisestd.

Lopuksi jasenvaltion on péitettavd, voidaanko biosidituote hyviksya vai ei
ja maarataanko hyvaksymisen ehdoksi tdmaén liitteen ja direktiivin mukaisia
rajoituksia tai ehtoja.



