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Téama asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen sisillosta.
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1896/2000,
annettu 7 piivini syyskuuta 2000,

biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun ohjelman ensimmadisesti vaiheesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisdn perustamissopimuksen,

ottaa huomioon biosidituotteiden markkinoille saattamisesta 16 paivana
helmikuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivin 98/8/EY (') ja erityisesti sen 16 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 98/8/EY, jdljempdand ’biosididirektiivi’, mukaisesti
aloitetaan tydohjelma kaikkien markkinoilla ennen 14 pdivda
toukokuuta 2000 olevien Dbiosidivalmisteiden tehoaineiden,
jdljempénd ’vanhat tehoaineet’, tarkastelemiseksi.

(2)  Ohjelman ensimmdisen vaiheen tarkoituksena on, ettd komissio
tunnistaa biosidivalmisteiden vanhat tehoaineet ja mdédrittelee,
mitkd niistd olisi arvioitava niiden siséllyttimiseksi biosididirek-
tiivin liitteeseen I, T A tai I B. Koska tillaisia arvioitavia vanhoja
tehoaineita on todennékdisesti paljon, tarvitaan tietoa siitd, miten
késiteltdvat aineet olisi asetettava tdrkeysjarjestykseen tarkastu-
sohjelman seuraavassa vaiheessa, joka on suunniteltu
aloitettavan vuonna 2002.

(3)  Tehoaineiden tuottajien, formuloijien, jdsenvaltioiden ja komis-
sion viliset suhteet sekd kunkin velvoitteet tarkastusohjelman
toteuttamisessa olisi méaériteltdva.

(4)  Jotta nykyisistd tehoaineista voitaisiin laatia tdydellinen luettelo,
olisi otettava kdyttoon tunnistusmenettely, jossa kaikkien tuotta-
jien on annettava komissiolle tietoa biosidivalmisteiden
vanhoista tehoaineista. My0s formuloijilla olisi oltava mahdolli-
suus tunnistaa vanhoja tehoaineita.

(5) Olisi otettava kayttoon ilmoitusmenettely, jolla tehoaineiden
tuottajat ja formuloijat voivat ilmoittaa kiinnostuksensa komis-
siolle erityisen valmisteryhmin tai -ryhmien vanhan tehoaineen
sisdllyttaimisestd biosididirektiivin liitteeseen I, T A tai I B, ja
valmiutensa toimittaa kaikki tarvittavat tiedot kyseisestd tehoai-
neesta sen asianmukaista arviointia ja sitd koskevaa pditOstd
varten.

(6)  Tehoaineiden ilmoittamisen yhteydessd annettujen tietojen olisi
liityttdvd yhteen tai useampaan erityiseen valmisteryhmdin tai
niiden alaryhmién, ja tietojen olisi oltava riittdvid tirkeysjarjes-
tyksen madrittimiseksi.

(7)  Jasenvaltioilla olisi oltava mahdollisuus ilmaista kiinnostuksensa
sithen, ettd biosididirektiivin liitteeseen I tai I A sisdllytetddn
olennainen vanha tehoaine, jota tuottajat tai formuloijat eivit
ole ilmoittaneet. Jasenvaltion on tdlloin tiytettdvd kaikki velvoit-
teet, jotka kuuluvat ilmoittajalle.

(8)  Yhdessi tai useammassa valmisteryhmissé esiintyvéksi ilmoitet-
tuja vanhoja tehoaineita olisi voitava pitdd markkinoilla
biosididirektiivin 16 artiklan 1 kohdan mukaisesti kyseisissd
valmisteryhmissd esiintyvind sithen pdivddn saakka, josta
sdddetdéin tehoaineen sisdllyttdmisestd biosididirektiivin liittee-
seen I tai I A tai jéattdmisestd niiden ulkopuolelle annettavassa
padtoksessa.

() EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1.
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(9)  Niistd nykyisistd tehoaineista, joita ei ole ilmoitettu esiintyvin
erityisissd valmisteryhmissd, olisi péadtettiva direktiivin 28
artiklan 3 kohdassa sdddettyjd menettelyjd noudattaen ja ilmoitet-
tava, ettd nditd aineita ei tarkastusohjelmassa voida sisdllyttda
biosididirektiivin liitteeseen I eikd I A kyseisiin valmisteryhmiin.
Téllaisten vanhojen tehoaineiden ja niitd sisdltdvien biosidival-
misteiden kéytostd poistamiselle olisi asetettava kohtuullinen
médrdaika.

(10)  Jos tehoaineita tai niitd siséltdvid biosidivalmisteita ei ole tunnis-
tettu tdssd asetuksessa sdddettyjen maddrdaikojen kuluessa,
lisdaikaa ei saisi myontdd sen jalkeen kun vanhojen tehoaineiden
luettelo on vahvistettu.

(11) Kymmenen vuoden siirtymédajan ja asian kisittelyyn tarvittavan
aineiston kokoamiseen menevin ajan vuoksi, ensimméisten
arvioitavien vanhojen tehoaineiden tunnistamisessa ei pitéisi
odottaa yleistd painopisteiden asettamista. Biosididirektiivin
panemiseksi menestyksekkadsti tdytdntdon, on suositeltavaa
aloittaa vanhojen tehoaineiden arviointi valmisteryhmisté, joista
on jo saatu kokemusta.

(12) Joistakin yhteisdssd runsaasti kiytettyjen puunsuoja-aineiden
vanhoista tehoaineista tiedetddin mahdollisesti aiheutuvan riskid
ihmisille ja ympdristdlle. Yhdenmukaistettujen puunsuoja-aine-
markkinoiden aikaansaaminen oli yksi tdrkeimmistd syistd
biosididirektiivin antamiseen. Joidenkin jdsenvaltioiden kansal-
lisen sddntelyn ansiosta puunsuoja-aineiden arvioimiseen on
tarvittavaa kokemusta. Monissa jdsenvaltioissa on kokemusta
jyrsijamyrkyistd. Tamédn vuoksi ndiden kahden erityisen valmis-
teryhmén vanhat tehoaineet olisi siséllytettdivd ensimmadiseen
arvioitavien vanhojen tehoaineiden luetteloon.

(13) Ensimmadisten tehoaineiden arviointia olisi kéytettivd myds
kokemuksen  hankkimiseen riskinarviointimenettelystd  ja
tiedoista, jotka tarvitaan riskinarvioinnin tekemiseen asianmukai-
sesti. On muun muassa varmistettava, ettd riskinarviointi tehddin
kustannustehokkaalla tavalla. Sen vuoksi ilmoittajia olisi keho-
tettava antamaan tietoja aineiston kokoamisesta aiheutuneista
kustannuksista. Nama tiedot ja mahdolliset aiheelliset suositukset
olisi saatettava osaksi biosididirektiivin 18 artiklan 5 kohdassa
tarkoitettua kertomusta. Tdméd ei kuitenkaan saisi estdd tietoja
koskevien vaatimusten tai menettelyjen muuttamista aiemmin.

(14) Kaksinkertaisen tyon ja erityisesti sellaisten kokeiden vilttimi-
seksi, joissa kiytetddn selkdrankaisia, olisi annettava erityisid
sddnnoksid, joilla tuottajia kannustetaan toimimaan yhdessd
muun muassa yhteisilmoitusten tekemiseksi ja yhteisen aineiston
toimittamiseksi.

(15) Valittaessa tarkastusohjelman seuraavan vaiheen painopisteitd
harkitaan, onko otettava huomioon ravintoketjuun suoraan tai
epésuorasti joutuvien vanhojen tehoaineiden mahdolliset vaiku-
tukset.

(16) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat biosidivalmisteita
kisittelevan pysyvin komitean lausunnon mukaisia,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Soveltamisala

Télld asetuksella annetaan direktiivin 98/8/EY, jéljempdnd ’biosididir-
ektiivi’, 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tydohjelman, jiljempand
’tarkastusohjelma’, ensimmdisen vaiheen toteuttamista koskevat
sddnnokset. Kyseisessd ohjelmassa tarkastellaan jérjestelmaéllisesti
kaikkia ennen 14 pdivdd toukokuuta 2000 biosidivalmisteiden tehoai-
neina markkinoilla olevia aineita.
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2 artikla
Mairitelmét
Tidssd asetuksessa sovelletaan biosididirektiivin 2 artiklan mééritelmia.
Téassd asetuksessa tarkoitetaan:

a) “vanhalla tehoaineella” tehoainetta, joka on markkinoilla ennen 14
pdivad toukokuuta 2000 biosidivalmisteen tehoaineena muihin kuin
biosididirektiivin 2 artiklan 2 kohdan c ja d alakohdassa mainit-
tuihin tarkoituksiin;

b

~

“tuottajalla”,

— kun on kyse yhteisdssd valmistetusta ja markkinoille saatetusta
tehoaineesta: kyseisen tehoaineen valmistajaa tai yhteisoon sijot-
tautunutta  henkildd, jonka  valmistaja on  nimennyt
yksinomaiseksi edustajakseen tdssd asetuksessa tarkoitetuissa
asioissa,

— kun on kyse yhteisén ulkopuolella valmistetusta tehoaineesta:
yhteisd6n sijottautunutta henkildd, jonka tehoaineen valmistaja
on nimennyt yksinomaiseksi edustajakseen tdssd asetuksessa
tarkoitetuissa asioissa tai, jos téllaista henkil6d ei ole nimetty,
tuojaa, joka tuo kyseistd tehoainetta yhteisdon,

— kun on kyse yhteison ulkopuolella valmistetusta biosidivalmis-
teesta: yhteisdon sijottautunutta henkil6a, jonka
biosidivalmisteen valmistaja on nimennyt yksinomaiseksi edusta-
jakseen tdssd asetuksessa tarkoitetuissa asioissa tai, jos tdllaista
henkil6d ei ole nimetty, tuojaa, joka tuo kyseistd biosidivalmis-
tetta yhteisoon;

o
~

”formuloijalla”, kun on kyse yhteisossd valmistetusta biosidivalmis-
teesta, kyseisen biosidivalmisteen valmistajaa tai yhteisoon
sijottautunutta henkildd, jonka valmistaja on nimennyt ainoaksi
edustajakseen tdssd asetuksessa tarkoitetuissa asioissa;

d) tehoaineen tunnistamisella” liitteessd I tarkoitettujen tietojen
toimittamista komissiolle. Henkild tai tuottajien ja/tai formuloijien
yhtyeenliittymi, joka tunnistamisen toimittaa, on “tunnistaja”;

e) tehoaineen “ilmoittamisella” liitteessd II tarkoitettujen tietojen
toimittamista komissiolle. Ilmoituksen toimittaja on “ilmoittaja”;

ilmoittaja voi olla

— tuottaja tai formuloija, joka on tehnyt ilmoituksen 4 tai 8 artiklan
mukaisesti,

— yhteisddn sijottautunut tuottajan tai tuottajien ja/tai formuloijan
tai formuloijien yhteenliittymd, jonka tuottajat tai formuloijat
ovat nimenneet vastaamaan tdssid asetuksessa sdddettyjen vaati-
musten tdyttdmisestd ja joka on tehnyt yhteisen ilmoituksen 4
tai 8 artiklan mukaisesti.

3 artikla
Vanhojen tehoaineiden tunnistaminen

1.  Kaikkien biosidivalmisteissa kiytettdvéksi tarkoitettujen vanhojen
tehoaineiden tuottajien on tunnistettava téillaiset tehoaineet toimitta-
malla komissiolle kyseistd tehoainetta koskevat liitteessd 1 tarkoitetut
tiedot niin, ettd tiedot ovat perilld viimeistddn 18 kuukauden kuluttua
tdimén asetuksen voimaantulosta. Tétd vaatimusta ei sovelleta sellaisiin
vanhoihin tehoaineisiin, jotka eivdt endd ole markkinoilla 13 péivén
toukokuuta 2000 jilkeen sellaisenaan tai biosidivalmisteiden aineso-
sana.

Formuloijat voivat tunnistaa vanhan tehoaineen ensimmaéisen alakohdan
mukaisesti lukuun ottamatta liitteessd I olevan 5 ja 6 kohdan vaati-
muksia.

Tunnistajan on kéytettdvad tietojen toimittamiseen erityisohjelmistoa,
jonka saa komissiolta maksutta.
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Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd niiden alueelle sijottautuneet tunnistajat
toimittavat samanaikaisesti toimivaltaisille viranomaisille samat tiedot
kuin komissiolle.

2. Kun tuottaja tai formuloija ilmoittaa vanhan tehoaineen 4 artiklan
mukaisesti, hdnen ei pidd tehda erillistd tunnistamista kyseisestéd tehoai-
neesta timin artiklan 1 kohdan mukaisesti.

3. Komission Internet-sivustolle asetetaan saataville tydasiakirja,
joka sisdltdd epatiydellisen luettelon esimerkkejd mahdollisista
vanhoista tehoaineista. Asiakirjan saa my0s paperiversiona jdsenval-
tioiden toimivaltaisilta viranomaisilta viimeistddn 30 pdivdd sen
jélkeen, kun tdmé asetus tulee voimaan.

4 artikla
Vanhojen tehoaineiden ilmoittaminen

1. Tuottajien, formuloijien ja yhteenliittymien, jotka haluavat hakea
yhteen tai useampaan valmisteryhméédn sisdltyvdn vanhan tehoaineen
siséllyttamistd biosididirektiivin liitteeseen I tai I A, on ilmoitettava
téllainen tehoaine komissiolle toimittamalla timén asetuksen liitteessd
II tarkoitetut tiedot niin, ettd ne ovat perilld viimeistddn 18 kuukauden
kuluttua tdimédn asetuksen voimaantulosta.

Aina kun formuloija tai tuottaja tietdd, ettd toinen ilmoittaja aikoo
ilmoittaa saman tehoaineen, heiddn on mahdollisuuksien mukaan
pyrittdvd tekeméén osittain tai kokonaan yhteinen ilmoitus, jotta eldin-
kokeita tehtdisiin niin vdhdn kuin mahdollista.

Ilmoituksen teossa on kiytettdvd IUCLID-erityisohjelmistoa, jonka saa
komissiolta maksutta.

Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd niiden alueelle sijottautuneet ilmoittajat
toimittavat samanaikaisesti toimivaltaisille viranomaisille samat tiedot
kuin komissiolle.

2. Komissio tarkastaa yhteisty0ssd jdsenvaltioiden kanssa, ettd sille
toimitettu ilmoitus on 1 kohdan vaatimusten mukainen.

Komissio hyvéksyy ilmoituksen, jos se on kyseisten vaatimusten
mukainen.

Jos ilmoitus ei ole kyseisten vaatimusten mukainen, komissio myontéé
ilmoittajalle 30 pédivdd aikaa tiydentdd tai korjata hakemustaan. Jos
ilmoitus ei ndiden 30 piivdan kuluttuakaan ole vaatimusten mukainen,
komissio ilmoittaa ilmoittajalle, ettd ilmoitus on hylétty ja esittdd syyt
hylkadmiselle.

Jos ilmoitus hyldtddn, ilmoittaja voi 30 pdivin kuluessa pyytdd komis-
siolta, ettd asiasta pidtetddn biosididirektiivin 28 artiklan 3 kohdassa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

3. Jos komissio hyviksyy ilmoituksen, ilmoittajan on toimitettava
nimetyn esittelevdn jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle kaikki
tiedot, jotka tarvitaan, jotta vanha tehoaine voidaan arvioida ja jotta
voidaan paittdd sen sisdllyttdmisestd direktiivin 98/8/EY liitteeseen |
tai I A tarkastusohjelman toisessa vaiheessa. Komissio nimeéé jésen-
valtion sen jilkeen, kun tdmén asetuksen 6 artiklan 1 kohdan
b alakohdassa tarkoitettu luettelo on vahvistettu.

4. PMl— «

vM1

VB
Jos tdmin artiklan 3 kohdassa tarkoitettua vaatimusta ei ole noudatettu
minkddn valmisteryhmin osalta, biosididirektiivin 28 artiklan 3
kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen pditetdfin tdmén asetuksen
6 artiklan 3 kohdan mukaisin seurauksin tehoaineen saattamisesta
markkinoille biosididirektiivin liitteen V mukaisiin muihin valmisteryh-
miin kdytettdvdnid tehoaineena.
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5 artikla
Jiasenvaltioiden kiinnostuksen ilmaisu

1.  Komissio toimittaa jasenvaltioille luettelon kaikista tehoaineista,
jotka on tunnistettu vanhoiksi tehoaineiksi 3 tai 4 artiklan mukaisesti,
ja ilmoittaa, mitd ilmoituksia 4 artiklan 1 kohdan mukaisesti on tehty
ja mitd niistd komissio on hyvéksynyt.

2. Kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun jasenvaltiot ovat vastaa-
nottaneet 1 kohdassa tarkoitetun luettelon, ne voivat tunnistaa 3
artiklan 1 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen muita vanhoja
tehoaineita.

3. Kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun jdsenvaltiot ovat vastaa-
nottaneet 1 kohdassa tarkoitetun luettelon, ne voivat ilmaista
kiinnostuksensa yksin tai yhdessd muiden kanssa siihen, ettd biosididir-
ektiivin liitteeseen 1 tai I A mahdollisesti lisittdisiin sellaisissa
valmisteryhmissd kéytettyjd vanhoja tehoaineita, joissa jdsenvaltio
pitdd niiden k&ytt6d olennaisena erityisesti ihmisen terveyden tai
ympériston suojelun kannalta, ja joita ilmoituksia komissio ei ole
hyviksynyt.

Kun jasenvaltio ilmaisee kiinnostuksensa, sen katsotaan olevan velvol-
linen suorittamaan biosididirektiivissd sdddetyt hakijan tehtdvit, ja
kyseinen tehoaine on siséllytettivd 6 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitettuun luetteloon ilman 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua ilmoi-
tusta.

6 artikla
Tunnistamisen ja ilmoittamisen seuraukset

1.  Biosididirektiivin 28 artiklan 3 kohdassa sdddettyd menettelyd
noudattaen annetaan asetus, jossa vahvistetaan

a) tidydellinen luettelo markkinoille biosidivalmisteissa kaytettdviksi
saatetuista vanhoista tehoaineista. Vahintddn yhden aineen tunnista-
misen on oltava 3 artiklan 1 kohdan tai 5 artiklan 2 kohdan
vaatimusten mukainen tai 4 artiklan 1 kohdan mukaisesti tehdyssd
ilmoituksessa toimitetun vastaavan tiedon mukainen; ja

b) tdydellinen luettelo vanhoista tehoaineista, joita on tarkoitus tarkas-
tella tarkastusohjelman toisessa vaiheessa. Luetteloon siséllytetddn
ne vanhat tehoaineet;

i) joista komissio on hyvdksynyt vidhintddn yhden 4 artiklan 1
kohdan tai 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti tehdyn ilmoituksen
tai

ii) joista jésenvaltiot ovat ilmaisseet kiinnostuksensa 5 artiklan 3
kohdan mukaisesti taikka

iil) joista jdsenvaltiot yksin tai yhdessd ovat sopineet toimittavansa
tarvittavat tiedot arviointien tekemiseksi sitd varten, ettd ne
mahdollisesti siséllytetdsn biosididirektiivin liitteeseen 1 B
tarkastusohjelman toisessa vaiheessa, sen jilkeen kun asiasta on
tehty esitys § artiklan 3 tai 4 kohdan mukaisesti.

Komissio julkistaa luettelot sdhkdisessd muodossa.

2. Rajoittamatta biosididirektiivin 16 artiklan 1, 2 tai 3 kohdan
soveltamista kaikki 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuun luetteloon
sisdllytettyjen tehoaineiden tuottajat ja kaikki kyseistd tehoainetta
sisdltdvien biosidivalmisteiden formuloijat voivat aloittaa tehoaineen
saattamisen markkinoille tai jatkaa sité, sellaisenaan tai biosidivalmis-
teen ainesosana siind valmisteryhméssd tai niissd valmisteryhmissa,
joissa komissio on hyviksynyt vahintdsn yhden ilmoituksen.

3. Biosididirektiivin 28 artiklan 3 kohdassa sdddettyd menettelyd
noudattaen tehddédn jésenvaltioille osoitettuja paétoksid, joiden mukaan
seuraavanlaisia tehoaineita ei siséllytetd tarkastusohjelmassa biosididir-
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ektiivin liitteeseen I, I A tai I B eikd saateta endd markkinoille sellaise-
naan tai biosidivalmisteina kéytettdviksi biosidina:

a) tehoaineet, jotka eivit sisdlly 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuun
luetteloon;

b) tehoaineet, jotka esiintyvdt 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa
luettelossa sellaisissa valmistetyypeissd, joissa komissio ei ole
hyviaksynyt yhtddn ilmoitusta.

Jos tehoaine on kuitenkin siséllytetty 1 kohdan a alakohdassa tarkoitet-
tuun vanhojen tehoaineiden luetteloon, aineen vetdmiseksi pois
markkinoilta on myonnettdvd kohtuullinen, enintddn kolmen vuoden
pituinen aika ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun pédétoksen
voimaantulosta.

4.  Seuraavia hakemuksia vanhan tehoaineen siséllyttimiseksi biosi-
didirektiivin liitteeseen I, I A tai I B Kkisitellddn ikddn kuin aine ei
olisi ollut markkinoilla biosidivalmisteena ennen 14 pdivda toukokuuta
2000:

a) hakemukset, jotka koskevat sellaista tehoainetta, joka ei esiinny 1
kohdan b alakohdassa tarkoitetussa luecttelossa;

b) hakemukset, jotka koskevat muissa kuin niissd valmisteryhmissé
kaytettyd tehoainetta, joita varten se on sisdllytetty 1 kohdan b
alakohdassa tarkoitettuun luetteloon.

8 artikla
Yleiskemikaalit

1. Kaikkien, jotka haluavat hakea yhdessd tai useammassa erityi-
sessd valmisteryhmissd kdytettdvin vanhan tehoaineen sisdllyttdmista
biosididirektiivin liitteeseen I B, on ilmoitettava kyseinen aine komis-
siolle 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

2. M1 Jos komissio hyviksyy ilmoituksen, ilmoittajan on toimi-
tettava nimetyn esittelevdn jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle
kaikki tiedot, jotka tarvitaan, jotta vanha tehoaine voidaan arvioida ja
jotta voidaan paittdd sen siséllyttdmisestd direktiivin 98/8/EY
liitteeseen I B tarkastusohjelman toisessa vaiheessa. Komissio nime&d
jasenvaltion sen jilkeen, kun tdmidn asetuksen 6 artiklan 1 kohdan
b alakohdassa tarkoitettu luettelo on vahvistettu. <

Ilmoittaja voi peruuttaa ilmoituksen ainoastaan objektiivisista muutok-
sista aiheutuneista syistd. Ilmoittajan on ilmoitettava asiasta viipymatta
komissiolle ja mainittava syyt. Jos komissio hyviksyy peruutuksen,
ensimmdisen kohdan vaatimus ei endd koske ilmoittajaa.

Jos peruutus on evitty, ilmoittaja voi 30 pdivdn kuluessa pyytdd komis-
siolta, ettd asiasta pédtetddn biosididirektiivin 28 artiklan 3 kohdassa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

3. Jasenvaltiot voivat esittdd, mitkd vanhat tehoaineet voitaisiin
mahdollisesti sisdllyttdd yleiskemikaaleina biosididirektiivin liitteeseen
I B. Titd varten niiden on toimitettava esityksensd komissiolle
viimeistddn kuuden kuukauden kuluttua tdmin asetuksen voimaantu-
losta. Mukaan on liitettdvd tdmdn asetuksen liitteessd 1 tarkoitetut
tiedot.

4.  Komissio toimittaa jdsenvaltioille mahdollisten yleiskemikaalien
luettelon, johon kerdtddn vanhoja yleiskemikaaleja. Jasenvaltiot voivat
esittdd 3 kohdan vaatimusten mukaisesti lisdd téllaisia yleiskemikaaleja
kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun ne ovat saaneet mainitun luet-
telon.
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9 artikla
Voimaantulo

Tdami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pédivdnd sen
jéilkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd.

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

TIEDOT, JOTKA VAADITAAN 3 ARTIKLAN MUKAISESTI
TEHTAVAAN TUNNISTAMISEEN TAI 8 ARTIKLAN 3 TAI 4 KOHDAN
MUKAISESTI TEHTAVAAN ESITYKSEEN

1 Tunnistajan (') tunnistetiedot:

1.1 Tunnistajan nimi ja osoite ym. tiedot sekd maininta siitd, onko kyseessd
tuottaja, formuloija vai jdsenvaltio.

1.2 Jos tunnistaja on tuottaja, joka ei ole tehoaineen valmistaja: valmistajan
valtuutus tunnistajalle toimia hinen yksinomaisena edustajanaan yhteisossa.

1.3 Jos tunnistaja ei ole tehoaineen valmistaja: kyseisen valmistajan nimi ja
osoite.

2 Aineen tunnistetiedot:

2.1 ISOn ehdottama tai hyvdksymad yleisnimi ja synonyymit.
2.2 Kemiallinen nimi I[UPAC-nimikkeiston mukaan.

2.3 Valmistajan kehityskoodinumero(t) (jos saatavissa).

2.4 CAS- ja EY-numerot.

2.5 Molekyyli- ja rakennekaava (mukaan lukien tdydelliset tiedot mahdollisista
isomeereistd) sekd molekyylimassa.

2.6 Tehoaineen puhtausaste g/kg tai g/l, tapauksen mukaan.

3 Todiste siitd, ettd aine on ollut markkinoilla biosidivalmisteen tehoaineena
ennen 14 piaivad toukokuuta 2000. EY-numeron lisdksi todisteet siitd, ettd
ainetta on kéytetty tehoaineena vihintdfin yhdessd biosidivalmisteessa,
esim. lasku ja valmisteen koostumus ja/tai padllysmerkinndt.

4  Jasenvaltiot, joissa tehoaine on markkinoilla. Yleiskemikaalien osalta jésen-
valtiot, joissa yleiskemikaalia kdytetadn.

S Jos tunnistaja on tuottaja: vuosina 1998—2000 keskiméddrin vuosittain mark-
kinoille saatetut tehoainemédrdt valmisteryhmittdin direktiivin 98/8/EY
liitteen V mukaisesti, tarpeen mukaan eriteltynd seuraavassa lueteltuihin
alaryhmiin. Jos tilastoja ei ole saatavilla, arvio riittda.

6 Poikkeuksena 5 kohdassa mahdollisten yleiskemikaalien osalta: vuosittain
markkinoille saatetut ja biosidivalmisteina kaytetyt kokonaisméaarat valmis-
teryhmittdin direktiivin 98/8/EY liitteen V mukaisesti. Tarvittaessa on
esitettdvd madrit alaryhmittdin seuraavan luettelon mukaisesti.

Direktiivin 98/8/EY liitteen V mukaiset valmisteryhmiit ja tarkeysjar-
jestyksen mairittelemisessé tarvittavat alaryhmiit:
Valmisteryhmd 1: Thmisen hygienian hoitoon tarkoitetut biosidivalmisteet

Valmisteryhmd 2: Yksityisten ja julkisten terveydenhuollon tiloihin tarkoi-
tetut desinfiointiaineet sekd muut biosidivalmisteet

2.01 Ladkinnéllisten laitteiden desinfiointiaineet, ihmisten asuin- ja oleske-
lutiloissa tai teollisuusalueilla kdytettdvéksi tarkoitetut biosidivalmisteet

2.02 Uima-altaissa ym. kdytettivit biosidivalmisteet
2.03 Ilmastointilaitteissa kaytettdvit biosidivalmisteet

2.04 Kemiallisia kdymaloitd, jateveden késittelyd tai sairaalajétteiden kasit-
telyd varten tarkoitetut biosidivalmisteet

2.05 Muut valmisteryhméin 2 kuuluvat biosidivalmisteet
Valmisteryhmd 3: Eldinten hygienian hoitoon kdytettdvdt biosidivalmisteet

Valmisteryhmd 4: Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai
rehuja

Valmisteryhmd 5: Juomaveden desinfiointiaineet
Valmisteryhmd 6: Suljetuissa astioissa kéytettdvdt sdilytysaineet
6.01 Pesuaineiden siilytysaineet

6.02 Muut suljetuissa astioissa kaytettivit sdilytysaineet

(") Jos kyseessd on 5 artiklan mukainen tunnistaminen tai 8 artiklan mukainen esitys:
jdsenvaltio.
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Valmisteryhmd 7: Pintasdilytysaineet
Valmisteryhmd 8: Puunsuoja-aineet

8.01 Esikdsittely teollisuudessa (paine- ja tyhjidkylldstys sekd kastomene-
telmi)

8.02 Muut puunsuoja-aineet

Valmisteryhmd 9: Kuitujen, nahan, kumin ja polymeeristen materiaalien
sdilytysaineet

9.01 Tekstiilien ja nahan sdilytysaineet
9.02 Paperin siilytysaineet

9.03 Valmisteryhmén 9 kuuluvat kumin ja polymeeristen materiaalien siily-
tysaineet sekd muut biosidivalmisteet

Valmisteryhmd 10: Rakennustuotteiden sdilytysaineet

Valmisteryhmd 11: Nestejdchdytyksessd ja prosessijdrjestelmissd kdytettdvit
sdilytysaineet

11.01 Léapivirtausjérjestelmissd kaytettavit séilytysaineet
11.02 Kiertojérjestelmissd kéytettdvit sdilytysaineet
Valmisteryhmd 12: Limanestoaineet

12.01 Paperimassan limanestoaineet

12.02 Mineraalidljyjen porauksessa kaytettivit limanestoaineet
12.03 Muut limanestoaineet

Valmisteryhmd 13: Metallintyostonesteiden sdilytysaineet
Valmisteryhmd 14: Jyrsijamyrkyt

Valmisteryhmd 15: Lintumyrkyt

Valmisteryhmd 16: Nilvidismyrkyt

Valmisteryhmd 17: Kalamyrkyt

Valmisteryhmd 18: Hyodnteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden niveljalkaisten
torjuntaan kdytettdvit valmisteet

18.01 Ammattikdyttoon tarkoitetut valmisteet

18.02 Muuhun kuin ammattikdyttoon tarkoitetut valmisteet
Valmisteryhmd 19: Karkotteet ja houkutteet

19.01 Suoraan ihmisen iholla tai eldimen nahkaan kaytettavit karkotteet

19.02 Houkutteet ja karkotteet, joita ei kdytetd suoraan ihmisen iholla tai
eldimen nahkaan

Valmisteryhmd 20: Elintarvike- tai rehuvarastojen sdilytysaineet
Valmisteryhmd 21: Kiinnittymisenestoaineet

Valmisteryhmd 22: Ruumiiden sdilytykseen ja eldinten tdyttdmiseen
kdytettdvdt nesteet

Valmisteryhmd 23: Muiden selkdrankaisten torjunta
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LITE 11

TIEDOT, JOTKA VAADITAAN 4 ARTIKLAN TAI 8 ARTIKLAN 1
KOHDAN MUKAISESTI TEHTAVIIN ILMOITUKSIIN

1. Direktiivin 98/8/EY liitteen V mukainen valmisteryhmé (mukaiset valmister-
yhmit, jota (joita) varten ilmoitus toimitetaan.

2. Yhteenveto tutkimuksista, tiedoista ja ainetta koskevista médrityksistd sekd
meneillddn olevien tai suunniteltujen tutkimusten loppuunsaattamisen
pdivimadrd siten kuin se méadritellddn liitteen II taulukossa 1. Vain sellaiset
tiedot, jotka on siilytettivd biosidivalmisteiden kdytt6d ja laatua koskevaan
tdydelliseen asiakirja-aineistoon, on toimitettava.

3. Todiste siitd, ettd aine on ollut markkinoilla biosidivalmisteen tehoaineena
ennen 14 piivdd toukokuuta 2000. EY-numeron lisdksi my0s todisteet siitd,
ettd ainetta on kaytetty tehoaineena vidhintdéin yhdessd biosidivalmisteessa,
esim. lasku ja valmisteen koostumus ja/tai padllysmerkinnét.

4. Jasenvaltiot, joissa tehoaine on markkinoilla. Yleiskemikaaleina kiytettyjen
aineiden osalta jdsenvaltiot, joissa yleiskemikaalia kdytetddn.

5. Jos tunnistaja on tuottaja, on toimitettava myds tiedot sellaisissa valmisteryh-
missd kédytetyistd madristd, joita ei ole ilmoitettu:

a) Vuosina 1998—2000 keskimédrin vuosittain markkinoille saatetut tehoai-
neet valmisteryhmittdin direktiivin  98/8/EY liitteen V mukaisesti,
eriteltynd tarvittaessa liitteessd I lueteltuihin alaryhmiin. Jos tilastoja ei
ole saatavilla, arvio riittaa.

b) Ilmoittajan arvioitu markkinaosuus prosentteina vuosina 1998—2000
yhteisossd

i) kyseisessd valmistetyypissd kdytetyn tehoaineen kokonaiskédytosta,
tarvittaessa alaryhmiin; ja

ii) aineen kokonaiskdytostd yhteisossa.

6. Poikkeuksena 5 kohdassa mahdollisten yleiskemikaalien osalta: vuosittain
markkinoille saatetut ja biosidivalmisteissa kdytetyt kokonaismédrat valmis-
teryhmittdin direktiivin 98/8/EY liitteen V mukaisesti ja alaryhmittdin
liitteessd 1 esitetyn luettelon mukaisesti.

7. Vakuutus, ettd toimitetut tiedot ovat totuudenmukaiset ja ettd ilmoittaja
sitoutuu toimittamaan nemetyn jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle
direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut taydelliset
asiakirja-aineistot komission asettamassa médrdajassa. Ilmoittaja vahvistaa,
ettd ilmoituksen yhteydessd toimitetut tiedot perustuvat tutkimuksiin, jotka
ovat ilmoittajan kaytettdvissd ja toimitetaan esittelijand toimivalle jasenval-
tiolle osana 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua asiakirja-aineistoa.

Taulukko (')

Asiakirjaai-
Pakolliset Toimite- neston tila:
Numero (3 Asia N 5 taan jos (TS,lop-
tiedot (%) .
mahdollista pupvm.,
NR) (%)

IImoittajan tunnistetiedot

1.1 IImoittajan nimi ja osoite ym. tiedot sekd main- x
inta siitd, onko kyseessd 2 artiklassa tarkoitettu
tuottaja

1.1 Jos ilmoittaja on tuottaja, joka ei ole X

tehoaineen valmistaja: valmistajan valtuutus
ilmoittajalle toimimaan hdnen yksinomaisena
edustajanaan yhteisossd

1.2 Jos ilmoittaja ei ole tehoaineen valmistaja: x
kyseisen valmistajan nimi ja osoite
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Asiakirjaai-
Pakolliset Toimite- neston tila:
Numero (*) Asia tiedot () taan jos (TS,lop-
mahdollista pupvm.,
NR) ()
Tehoaineen tunnistetiedot
2.1 ISOn ehdottama tai hyvidksymid yleisnimi ja X
synonyymit
2.2 Kemiallinen nimi ITUPAC-nimikkeiston X
mukaan
2.3 Valmistajan kehityskoodinumero(t) (jos saata- X
vissa)
24 CAS- ja EY-numerot X
2.5 Molekyyli- ja rakennekaava X
2.6 Tehoaineen valmistusmenetelmd (synteesireitti x
lyhyesti)
2.7 Tehoaineen puhtausaste g/kg tai g/l, tapauksen X
mukaan
2.8 Epédpuhtauksien ja lisdaineiden tunnistetiedot x
sekd rakennekaava ja arvioidut midrit (g/kg
tai g/l), tapauksen mukaan
2.9 Luonnosta saatavan tehoaineen tai sen esias- x
te(id)en alkuperd
Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet
3.1 Sulamispiste, kiehumispiste, suhteellinen tiheys X
32 Hoyrynpaine (Pa) x
3.5 Vesiliukoisuus, mukaan lukien pH:n (5—9) ja X
lampotilan  vaikutus liukoisuuteen, tarpeen
mukaan
3.6 Jakaantumiskerroin n-oktanoli/vesi x
3.9)
Myrkyllisyyttd ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset
6.1.1 Viliton myrkyllisyys — suun kautta x
6.1.2—6.- Viliton myrkyllisyys — ihon kautta tai hengi- x
1.3 tysteitse
6.1.4 Viliton myrkyllisyys — ihon ja silmien drsytys x
6.1.5 Viliton myrkyllisyys — ihon herkistyminen X
6.2 Aineenvaihduntatutkimukset nisiakkailla x X
6.3—6.4 90 vuorokauden subkrooninen myrkyllisyys- X x
testi tai lyhytaikainen (28 vuorokautta) toistu-
vasta annostelusta johtuvan myrkyllisyyden
testi. Tulokset 90 vuorokauden testistd on
toimitettava, jos ne ovat saatavilla. 28 vuoro-
kauden testid ei tarvitse suorittaa, jos sitd ei
ole saatavilla
6.5 Krooninen myrkyllisyys X x
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Asiakirjaai-
Pakolliset Toimite- neston tila:
Numero (?) Asia tiedot () taan jos (TS,lop-
redo mahdollista pupvm.,
NR) ()
6.6.1 In vitro geenimutaatiotutkimus bakteereilla X
6.6.2 In vitro sytogeneettinen tutkimus nisdkésso- x
luilla
6.6.3 In vitro geenimutaatiomadritys nisakassoluilla X
6.6.4 Jos testien 6.6.1, 6.6.2 tai 6.6.3 tulos on positii- x
vinen, vaaditaan in vivo genotoksisuustutkimus
6.6.5 Jos testin 6.6.4 tulos on nagatiivinen, mutta in X
vitro kokeiden tulos on positiivinen, vaaditaan
toinen in vivo genotoksisuustutkimus
6.6.6 Jos testin 6.6.4 tulos on positiivinen, voidaan x
vaatia testi mahdollisten sukusoluihin kohdistu-
vien vaikutusten selvittdmiseksi
6.7 Karsinogeenisuustutkimus x X
6.8.1 Teratogeenisuustesti X x
6.8.2 Fertiliteettitutkimus x x
6.9.4 Mahdolliset ~ epidemiologiset  tutkimukset X
(6.12.4) véestostd
Ekotoksikologiset tutkimukset
7.1.1 Vilitén myrkyllisyys kalalle x
(74.1.1)
7.2 Viliton myrkyllisyys vesikirpulle (Daphina x
(7.4.12) magna) / selkdrangattomille
7.3 Levén kasvun estyminen x
(7.4.1.3)
7.4 Mikrobiologisen aktiivisuuden estyminen X
(74.1.4)
7.5 Biokertyvyys x X
(7.4.2)
7.6.1.1 Hajoaminen — bioottinen — helppo biohajoa- x
(7.1.12.1) | Vuus
7.6.1.2 Hajoaminen — bioottinen — aineen luontainen X x
(7.1.12.2) biohajoavuus, tapauksen mukaan
7.6.2.1 Hajoaminen — abioottinen — hydrolyysi pH:n x
funktiona ja muuntumistuotteiden tunnista-
(7.1.1.1.1) .
minen
7.6.2.2 Hajoaminen — abioottinen — valokemiallinen X x
(7.1.1.1.2) muuntuminen vedessd ja muuntumistuotteiden
T tunnistaminen
7.7 Adsorptio/desorptio -seulontatesti X
(7.1.3)
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Asiakirjaai-
Toimite- neston tila:
taan jos (TS,lop-

mahdollista pupvm.,

NR) ()

Pakolliset

) .
Numero (*) Asia tiedot ()

Ehdotukset sekd  perustelut ehdotuksille X
tehoaineen luokittelemiseksi ja merkinnoiksi
direktiivin 67/548/ETY mukaisesti

Vaaraa osoittavat lausekkeet X

Muita direktiivin 98/8/EY liitteissd II A ja III A vaadittuja x
tietoja, jotka ovat tirkeitd péitettdessd siitd, milloin tehoai-
netta koskava tdydellinen asiakirja-aineisto pitdisi toimittaa
tarkastusohjelmaan

Tiedot sellaisista tutkimustuloksista, jotka voisivat herdttaa X
huolta ja joita ei ole mainittu edelld

Tiedot sellaisista perusteelliseen riskinarviointiin tarvittavien X
tutkimusten kestosta, joita ei voida toimittaa nimetylle jasen-
valtiolle 42 kuukauden kuluessa timédn asetuksen 6 artiklan 1
kohdan b alakohdassa tarkoitetun luettelon julkaisemisesta

(") Sellaista tehoainetta, joka on pienelid, koskevat tiedot annetaan tarvittassa direktiivin 98/8/EY liitteen IV A
mukaisesti.

(?) Taulukon numerointi vastaa direktiivin 98/8/EY liitteessd II A kiytettyd numerointia. Sulkumerkkejd kiytetdin,

jos numero poikkeaa asiakirjan “Technical guidance document in support of the Directive 98/8/EC concerning

the placing of biocidal products on the market — Part I — Guidance on data requirements for active substances
and biocidal products” (luonnos, joulukuu 1999) vastaavasta numerosta.

Tieto on pakollinen vain, jos médritys tarvitaan ilmoitettua valmisteryhmaé/kayttotapaa koskevaan tdydelliseen

asiakirja-aineistoon. Jos tietoa ei toimiteta, koska se ei ole tieteellisesti perusteltua tai teknisesti mahdollista,

tistd on toimitettava perustelut.

(*) TS: Tiedot saatavilla, loppupvm.: Merkitdédn meneillddn olevien tai toimeksi annettujen tutkimusten tavoitteeksi
asetettu loppuunsaattamispdivimadrd; NR: Tieto, jonka hakija ei usko olevan tarpeen perusteelliseen riskinar-
viointiin, ja perustelut sen pois jattdmiseen; tdmé ei vaikuta siihen, ettd asiakirja-aineiston tdydellisyys on
todennettava direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 1 kohdan b kohdan mukaisesti.

(3

N




