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(Sdddokset, jotka on julkaistava)

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 98/8/EY,

annettu 16 paivana helmikuuta 1998,

biosidituotteiden markkinoille saattamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN
NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon FEuroopan yhteison perustamissopi-
muksen ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen ('),

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (%),

noudattavat perustamissopimuksen 189 b artiklassa maa-
rattyd menettelyd (), ottaen huomioon sovittelukomitean
16 paivdna joulukuuta 1997 hyviksymin yhteisen ehdo-
tuksen,

seka katsovat, ettad

1) neuvosto ja neuvostossa kokoontuneet jasenvaltioi-
den hallitusten edustajat hyviksyivit Euroopan
yhteison ympdristod ja kestdvdd kehitystd koskevasta
poliittisesta toimintaohjelmasta 1 pdivind helmi-
kuuta 1993 annetussa paitoslauselmassa(*) komis-
sion esittimdn ohjelman yleisen lihestymistavan ja
strategian, jossa korostetaan muualla kuin maanvilje-
lyssd kiytettdvien torjunta-aineiden riskien hallinnan
tarvetta,

2) sekd hyviksyessidn vuonna 1989 kahdeksannen
muutoksen (°) tiettyjen vaarallisten aineiden ja val-

(Y) EYVL C 239, 3.9.1993, s. 3, EYVL C 261, 6.10.1995, 5. 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 144, 13.5.1996, s. 191), neuvoston yhteinen kanta
vahvistettu 20. joulukuuta 1996 (EYVL C 69, 5.3.1997,
s. 13), Euroopan parlamentin paitos tehty 13. toukokuuta
1997 (EYVL 167, 2.6.1997, s. 24), neuvoston paitos tehty
18. joulukuuta 1997 ja Euroopan parlamentin paditos tehty
14. tammikuuta 1998.

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

() EYVL L 398, 30.12.1989, s. 19.

misteiden markkinoille saattamisen ja kidyton rajoi-
tuksia koskevaan neuvoston direktiiviin 76/769/
ETY(°) ettd neuvotellessaan kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamista koskevasta direktiivistda 91/
414/ETY (7) neuvosto ilmaisi huolensa biosidituot-
teita, joista aikaisemmin kaytettiin nimitystd muualla
kuin maanviljelyksessd kaytettivit torjunta-aineet,
koskevien yhdenmukaisten yhteison sddnnosten
puuttumisen johdosta ja kehotti komissiota tarkaste-
lemaan jasenvaltioissa vallitsevaa tilannetta ja mah-
dollisuutta toimia yhteison tasolla,

3) biosidituotteita tarvitaan ihmisten tai eldinten tervey-
delle haitallisten elididen sekd luontaisia tai teollisia
tuotteita pilaavien elididen torjunnassa; biosidituot-
teet voivat aiheuttaa ominaisuuksiensa tai niihin liit-
tyvien kayttotapojen vuoksi monin eri tavoin riskeja
ihmiselle, eldimille ja ymparistolle,

4) komission tarkastelussa tuli esille, ettd niiti tuotteita
sddnnelldidn eri tavoin eri jasenvaltioissa; tillaiset
erot voivat estdd paitsi biosidituotteiden kauppaa,
my0s niilld kisiteltyjen tuotteiden kauppaa ja niin
ollen vaikuttaa sisimarkkinoiden toimintaan; timin
vuoksi komissio ehdotti biosidituotteiden markki-
noille saattamiseksi sellaisen sddntelyjarjestelmin
kehittamistd, jossa vaatimukseksi asetetaan ihmisten,
eldinten ja ympariston suojelun korkea taso; toissijai-
suusperiaatteen mukaisesti yhteison tasolla tehtavat
padtokset olisi rajoitettava yhteismarkkinoiden moit-
teettoman toiminnan kannalta vailttimattomiin paa-
toksiin ja paillekkaisid jasenvaltioissa suoritettavia
toimia olisi viltettivi; biosidituotteita koskeva direk-
tiivi on mita tarkoituksenmukaisin tapa luoda tillai-
nen sddntelyjarjestelma,

(®) EYVL L 262, 27.9.1976, s. 201, direktiivi sellaisena kuin se

on viimeksi muutettuna direktiivilli 97/16/EY (EYVL L 116,
6.5.1997, s. 31).

(7) EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilla 96/68/EY (EYVL L 277,
30.10.1996, s. 25).
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5)

10)

11)

naissa sainndissd olisi sdadettavd, ettd biosidituot-
teita saa saattaa markkinoille ainoastaan silloin, kun
ne ovat tamin direktiivin asiaa koskevien menettely-
jen mukaisia,

joidenkin biosidituotteiden erityisluonteen ja niille
ehdotettuun kayttotapaan liittyvien riskien vuoksi
olisi aiheellista sditda yksinkertaistetuista lupamenet-
telyistd, rekisterinti mukaan lukien,

on asianmukaista, ettd hakija toimittaa asiakirjat,
jotka sisdltavat tuotteelle ehdotetuista kayttotavoista
aitheutuvien riskien arvioimiseen tarvittavaa tietoa;
tehoaineille ja tehoaineita sisiltdville biosidituotteille
asetetut yhteiset perustietovaatimukset ovat tarpeen,
koska niistd on apua sekd luvanhakijoille ettd lupa-
hakemusten arvioijille, jotka paattavat luvan myon-
tamisestd; erityisia tietovaatimuksia on kuitenkin laa-
dittava kullekin timidn direktiivin soveltamisalaan
kuuluvalle tuotetyypille,

biosidituotteiden hyviaksymisen yhteydessd olisi var-
mistettava se, ettd kiytettynd asianmukaisesti niille
ehdotettuun kayttotarkoitukseen tuotteet ovat riitta-
vin tehokkaita eivitka aiheuta kohde-elivissd vaiku-
tuksia, kuten resistenssid tai toleranssia, joita ei
voida hyviksya, eivdtka tuota tarpeetonta karsimysta
ja kipua selkdrankaisille eikd niilld ole nykyisen tie-
teellisen ja teknisen tietimyksen perusteella sellaisia
vaikutuksia ymparistoon eika varsinkaan ihmisten tai
eldinten terveyteen, joita ei voida hyviksya,

on tarpeen sditdd yhteisistd periaatteista biosidituot-
teiden arviointia ja hyvaksymistd varten yhdenmu-
kaisen lihestymistavan varmistamiseksi jasenval-
tioissa,

jasenvaltioita ei pitdisi estdd asettamasta lisdvaati-
muksia biosidituotteiden kaytolle, sikdli kuin nama
lisdvaatimukset ovat yhteison lain mukaisia ja erityi-
sesti ovat sopusoinnussa tdman direktiivin sdannos-
ten kanssa; tillaisten sainnosten tarkoituksena on
ympdriston sekd ihmisten ja eldinten terveyden suo-
jelu, kulkutautien torjunnan ja ravinnon ja rehujen
suojaamisen avulla,

kyseisten tehoaineiden ja biosidituotteiden moninai-
suuden vuoksi tietoja ja tutkimuksia koskevat vaati-
mukset olisi sovitettava yksilollisiin olosuhteisiin ja
niistd on laadittava kattava riskinarviointi,

12)

13)

14)

15)

16)

on tarpeen laatia yhteison luettelo biosidituotteissa
kaytettaviksi sallituista tehoaineista; on vahvistettava
yhteison menettely sen arvioimiseksi, voidaanko
tehoaine sisillyttdd yhteison luetteloon; on tdsmen-
nettdva ne tiedot, jotka asianomaisten osapuolten on
toimitettava saadakseen tehoaine sisillytetyksi luette-
loon; luettelossa olevat tehoaineet olisi tarkistettava
saannollisesti ja niitd olisi tarvittaessa verrattava kes-
kendin erityisin edellytyksin tieteellisen ja teknologi-
sen kehityksen huomioon ottamiseksi,

vihariskisten tuotteiden huomioon ottamiseksi tar-
koituksenmukaisella tavalla niiden tehoaineet olisi
sisdllytettdva erityisliitteeseen; sellaiset aineet, joita
kdytetddn padasiassa muuten kuin torjunta-aineena,
mutta joilla on my6s vihiistd biosidikdyttod joko
sellaisenaan tai valmisteessa, joka koostuu tistid
tehoaineesta ja pelkistd laimentimesta, olisi sisally-
tettdva erilliseen erityisliitteeseen,

arvioitaessa, voidaanko tehoaine sisdllyttdd direktii-
vin asianmukaisiin liitteisiin on valttimatontd, ettad
tallainen arvio koskee tapauksen mukaan riskinar-
vioinnin osalta samoja nikokohtia kuin vaarallisten
aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6ja kos-
kevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten
lihentimisesti annetun neuvoston direktiivin 67/
548/ETY muuttamisesta seitsemannen kerran 30 pdi-
vana huhtikuuta 1992 annetun neuvoston direktiivin
92/32/ETY (') ja olemassaolevien aineiden vaarojen
arvioinnista ja valvonnasta 23 pdivdnd maaliskuuta
1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 93/
793/ETY (?) perusteella tehdyt arviot; timdn vuoksi
tehoaineen ja silld kisiteltyjen materiaalien tuotan-
toon, kayttoon ja hadvittamiseen liittyvat riskit on
otettava huomioon samalla tavalla kuin edelli maini-
tussa lainsaadannossa,

biosidituotteiden samoin kuin niilld kasiteltyjen
materiaalien vapaan liikkkuvuuden kannalta on
eduksi, ettd yhden jasenvaltion myontima lupa tun-
nustettaisiin myos muissa jasenvaltioissa, jollei tdssa
direktiivissd sdddetyistd erityisedellytyksista muuta
johdu,

pyrittdessd laatimaan yhdenmukaisia siannoksia kai-
kille biosidien tuotetyypeille, mukaan lukien selka-
rankaisten torjuntaan tarkoitetut tuotetyypit, kyseis-
ten tyyppien tosiasiallinen kdytto saattaisi aiheuttaa
haittaa; timin vuoksi jasenvaltioille olisi annettava

(') EYVL L 154, 5.6.1992, s. 1.

(*) EYVL L 84, 5.4.1993, s. 1.
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lupa, ellei perustamissopimuksen mairayksistd asianmukaisista tarkastuksista ja tarkastusjirjeste-

17)

18)

19)

20)

21)

22)

muuta johdu, poiketa biosidituotteiden vastavuoroi-
sen tunnustamisen periaatteesta kolmen erityisen bio-
sidityypin kohdalla aina silloin, kun biosidituote on
tarkoitettu tiettyjen selkdrankaisten torjuntaan, sikili
kuin tidllaiset poikkeukset ovat perusteltuja eivatka
vaaranna tdman direktiivin tavoitteiden toteuttamis-
ta,

tamin vuoksi on toivottavaa, ettd perustettaisiin jar-
jestelmd tietojen vastavuoroista vaihtoa varten ja ettd
jasenvaltiot ja komissio antaisivat toisilleen pyynnos-
td mahdollisuuden kayttaa biosidituotteita koskevien
lupahakemusten yhteydessd toimitettuja yksityiskoh-
taisia tietoja ja tieteellistd aineistoa,

jasenvaltioiden olisi voitava hyviksyd rajoitetuksi
ajaksi sellaisia biosidituotteita, jotka eivit taytd
edelld mainittuja vaatimuksia, erityisesti silloin, jos
ihmisid, eldimid tai ympdristdd uhkaa sellainen
ennalta arvaamaton vaara, jota ei voida torjua muilla
keinoilla; yhteison menettely ei saisi estdd jasenval-
tioita sallimasta rajoitetun ajan alueellaan yhteison
luetteloon kuulumatonta tehoainetta sisdltivien bio-
sidituotteiden kayttod silld edellytykselld, ettd yhtei-
sOn vaatimukset tdyttivd asiakirja on toimitettu ja
ettd kyseinen jdsenvaltio katsoo tehoaineen ja biosi-
dituotteen tdyttavan niille asetetut yhteison vaati-
mukset,

on tarkeda, ettd tama direktiivi edistia mahdollisim-
man tehokkaasti eliinkokeiden vihentimistd ja ettd
kokeiden suorittaminen olisi tehtivd riippuvaksi
tuotteen kayttotarkoituksesta ja kaytosta,

olisi varmistettava liheinen yhteensovittaminen yhtei-
s6n muun lainsddaddnnoén ja erityisesti direktiivin
91/414/ETY, vesien suojelua koskevien direktiivien
sekd niiden direktiivien kanssa, jotka koskevat
geneettisesti muunnettujen organismien kayttod sulje-
tuissa oloissa ja tarkoituksellista levittimistd ympa-
ristoon,

komissio laatii tekniset ohjeet erityisesti lupamenette-
lyjen tdytantoonpanosta, tehoaineiden
sisdllyttamisestd asianmukaisiin liitteisiin, tietovaati-
muksia koskevista liitteistd ja yleisid periaatteita
kasittelevasta liitteestd,

sen varmistamiseksi, ettd hyviksyttyja biosidituot-
teita koskevat vaatimukset tdyttyvit niitd markki-
noille saatettaessa, jasenvaltioiden olisi saddettiavi

23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

lyistd,

tdmidn direktiivin tdytdntoonpano, sen liitteiden
mukauttaminen teknisen ja tieteellisen tietimyksen
kehitykseen ja tehoaineiden sisillyttiminen asianmu-
kaisiin liitteisiin vaatii tiivistd yhteistyota komission,
jasenvaltioiden ja hakijoiden vililld; biosidituotteita
kasittelevan pysyvan komitean menettelyd sovellet-
taessa tdmad menettely tarjoaa sopivan perustan yh-
teistyolle,

Euroopan parlamentti, neuvosto ja komissio ovat
sopineet 20 pdivand joulukuuta 1994 yhteistoiminta-
tavasta EY:n perustamissopimuksen 189 b artiklassa
maidratyn menettelyn mukaisesti annettujen saados-
ten tdytantoonpanomenettelyssa (1),

komissio soveltaa yhteistoimintatapaa tastd direktii-
vistd, jonka se aikoo hyviksyd, johtuvaan taytdn-
toonpanomenettelyyn mukaan lukien liitteiden I A ja
I B menettelyn,

koska timan direktiivin ja erityisesti tarkistusohjel-
man lopullinen taytintoonpano vaatii vield useita
vuosia, direktiivi 76/769/ETY tarjoaa puitteet positii-
viluettelon kehittamiseksi edelleen siten, ettid rajoite-
taan tiettyjen tehoaineiden ja niiti sisiltivien tuottei-
den tai tuoteryhmien markkinointia ja kayttod,

tehoaineita koskevassa tarkistusohjelmassa on otet-
tava huomioon aineiden ja tuotteiden tarkistamista
ja hyviaksymistd koskevassa yhteison muussa lainsda-
ddnnossd tai asiaa koskevissa kansainvilisissd yleis-
sopimuksissa kaytettdvat muut tyoohjelmat,

direktiivin sovittamiseen liittyvien menettelyjen ai-
heuttamat kustannukset on perittava niiltd, jotka
pyrkividt saattamaan tai jotka saattavat biosidituot-
teita markkinoille ja niiltd, jotka tukevat tehoainei-
den sisillyttamista asiaa koskeviin liitteisiin, ja

biosidituotteiden kayttod tyossi koskevat vahim-
madisvaatimukset vahvistettiin tyoterveyttd ja -turval-
lisuutta koskevissa direktiiveissd; on toivottavaa
kehittad edelleen niita sdantoja,

(') EYVL C 102, 4.4.1996, s. 1.
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OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Soveltamisala

1. Tamai direktiivi koskee

a) biosidituotteiden hyviksymistd ja niiden markkinoille
saattamista kdyttod varten jasenvaltioissa,

b) vastavuoroista lupien hyviksymistd yhteison alueella,

¢) luettelon laatimista yhteison tasolla niista tehoai-
neista, joita voidaan kayttida biosidituotteissa.

2. Titd direktiivid sovelletaan biosidituotteisiin sellai-
sina kuin ne on madritelty 2 artiklan 1 kohdan a alakoh-
dassa, mutta sita ei sovelleta tuotteisiin, jotka on maari-
telty seuraavissa direktiiveissd tai jotka kuuluvat niiden
soveltamisalaan kyseisissa direktiiveissd tarkoitetuissa
asioissa:

a) neuvoston direktiivi 65/65/ETY, annettu 26 pdivana
tammikuuta 19635, lidkevalmisteita koskevien lakien,
asetusten ja hallinnollisten mairdysten lihentimi-
sesta (1),

b) neuvoston direktiivi 81/851/ETY, annettu 28 pdiviana
syyskuuta 1981, eldinldikkeitd koskevan jasenvaltioi-
den lainsaidiannon lihentimisesti (%),

¢) neuvoston direktiivi 90/677/ETY, annettu 13 pdivdana
joulukuuta 1990, eldinlddkkeita koskevan jdsenval-
tioiden lainsdddiannon lihentdmisestd annetun direk-
tiivin 81/851/ETY soveltamisalan laajentamisesta seka
lisdasdannosten saatimisestd immunologisille eldinlaak-

keille (3),

&

neuvoston direktiivi 92/73/ETY, annettu 22 pdivana
syyskuuta 1992, ladkkeitd koskevien lakien, asetusten
ja hallinnollisten mairdysten lihentimisestd annettu-
jen direktiivien 65/65/ETY ja 75/319/ETY soveltamis-
alan laajentamisesta ja homeopaattisia laakkeita kos-
kevista lisasiinnoksisti (4),

e) neuvoston direktiivi 92/74/ETY, annettu 22 pdivana
syyskuuta 1992, eldinldikkeitd koskevien lakien, ase-
tusten ja hallinnollisten mairdysten lihentimisesta
annetun direktiivin 81/851/ETY soveltamisalan laa-
jentamisesta ja homeopaattisia eldinlddkkeitd koske-
vista lisdasaannoksista (%),

EYVL 22, 9.2.1965, s. 369, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 93/39/ETY (EYVL L 214,
24.8.1993, s. 22).

(3) EYVL L 317, 6.11.1981, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 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.

f) neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93, annettu 22
pdivand heindkuuta 1993, ihmisille ja eldimille tarkoi-
tettuja ladkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja
valvontamenettelyistd sekd Euroopan lddkearviointivi-
raston perustamisesta (°),

g) neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 pdivand
kesdkuuta 1990, aktiivisia implantoitavia lddkinnalli-
sid laitteita koskevan jisenvaltioiden lainsaadannon
lahentimisesti (7),

h) neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 pdiviani
kesikuuta 1993, liikinnaillisisti laitteista (%),

i) neuvoston direktiivi 89/107/ETY, annettu 21 pdivdna
joulukuuta 1988, elintarvikkeissa sallittuja lisdaineita
koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon lihentdmises-
ti (°), neuvoston direktiivi 88/388/ETY, annettu 22
pdivand kesikuuta 1988, elintarvikkeissa sallittuja
aromeja ja niiden valmistusaineita koskevan jasenval-
tioiden lainsiddannon lihentimisesti ('°), ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/2/EY, annettu
20 paivand helmikuuta 1993, elintarvikkeiden muista
lisdaineista kuin viri- ja makeutusaineista (1),

j) neuvoston direktiivi 89/109/ETY, annettu 21 pdividna
joulukuuta 1988, elintarvikkeiden kanssa kosketuk-
siin joutuvia tarvikkeita koskevan jdsenvaltioiden
lainsdadannon lihentimisesta (12),

k) neuvoston direktiivi 92/46/ETY, annettu 16 pdiviani
kesakuuta 1992, raakamaidon, limpokasitellyn mai-
don ja maitopohjaisten tuotteiden tuotantoa ja mark-
kinoille saattamista koskevista terveyssaannoista (13),

1) munavalmisteiden  tuotantoa  ja  markkinoille
saattamista koskevista hygienia- ja terveysongelmista
20 paivand kesikuuta 1989 annettu neuvoston direk-
tiivi 89/437/ETY (14),

EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1.

EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17, direktiivi sellaisena kuin se

on viimeksi muutettuna direktiivilli 93/68/ETY (EYVL

L 220, 31.8.1993, s. 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).

(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 direktiivilli 96/85/EY (EYVL L 86, 28.3.1997,
s. 4).

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

() EYVL L 268, 14.9.1992, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 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.

~ o
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m) neuvoston direktiivi 91/493/ETY, annettu 22 pdivani
heindkuuta 1991, terveytti koskevista vaatimuksista
kalastustuotteiden tuotannossa ja saattamisessa mark-

kinoille (1),

n) neuvoston direktiivi 90/167/ETY, annettu 26 pdivani
maaliskuuta 1990, ladkkeitd sisiltivien rehujen val-
mistusta, markkinoille saattamista ja  kadyttod
koskevista vaatimuksista yhteisossa (2),

o) neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 pdivana
marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (°), neuvoston
direktiivi 82/471/ETY, annettu 30 pdiviani kesikuuta
1982, tietyisti eldinten ruokinnassa kaytettavista
tuotteista (*) ja neuvoston direktiivi 77/101/ETY,
annettu 23 pdivind marraskuuta 1976, suoraan kiy-
tettdvien rehujen pitimisestd kaupan (%),

p) neuvoston direktiivi 76/768/ETY, annettu 27 pdivana
heinikuuta 1976, kosmeettisia valmisteita koskevan
jasenvaltioiden lainsiiddnnon lihentimisestd (°),

q) neuvoston direktiivi 95/5/EY, annettu 27 pdivand
helmikuuta 19985, edellytyksistdi myontaa viliaikaisia
ja rajoitettuja poikkeuksia tiettyjen eldinperdisten
tuotteiden tuotantoa ja kaupan pitimistd koskevista
yhteison erityisista terveyssdannoistd annetun direktii-
vin 92/120/ETY muuttamisesta (7),

r) neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pdiviani
heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta (*).

3. Tatd direktiivii on sovellettava, sen vaikuttamatta
yhteison asiaa koskeviin sidnnoksiin tai niiden mukaisesti
toteutettaviin toimenpiteisiin, erityisesti:

a) neuvoston direktiiviin 76/769/ETY, annettu 27 paii-
vana heindkuuta 1976, tiettyjen vaarallisten aineiden
ja valmisteiden markkinoille saattamisen ja kdyton

EYVL L 268, 24.9.1991, s. 15, direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktiivilli 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 direktiivilli 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 muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.

(®) EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169, direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktiivilli 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 muutettuna direktiivilla 96/68/EY (EYVL L 277,

30.10.1996, s. 25).

rajoituksia koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten
ja hallinnollisten maariyksien lihentimisestd (°),

b) neuvoston direktiiviin 79/117/ETY, annettu 21 pii-
vana joulukuuta 1978, tiettyji tehoaineita sisiltivien
torjunta-aineiden markkinoille saattamisen ja kdyton
kieltamisesta (1),

¢) neuvoston asetukseen (ETY) N:o 2455/92, annettu 23
pdiviand heindkuuta 1992, tiettyjen vaarallisten kemi-
kaalien viennistd ja tuonnista (1),

d) neuvoston direktiiviin 80/1107/ETY, annettu 27 pii-
vana marraskuuta 1980, tyontekijoiden suojelemisesta
vaaroilta, jotka liittyvdt altistumiseen kemiallisille,
fysikaalisille ja biologisille tekijoille tyossd('?), neu-
voston direktiiviin 89/391/ETY, annettu 12 pdivana
kesakuuta 1989, toimenpiteistd tyontekijoiden turval-
lisuuden ja terveyden parantamisen edistimiseksi
tyossa (1), sekd ndihin direktiiveihin perustuviin eri-
tyisdirektiiveihin,

e) neuvoston direktiiviin 84/450/ETY, annettu 10 pdi-
vand syyskuuta 1984, harhaanjohtavaa mainontaa
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallin-
nollisten maardysten lihentimisesta (14).

4.  Jdljempidna oleva 20 artikla ei koske biosidituottei-
den tie-, rautatie-, sisdvesi-, meri- tai ilmakuljetuksia.

2 artikla
Maaritelmit

1.  Tassa direktiivissa tarkoitetaan

a) biosidituotteilla

tehoaineita tai yhtd tai useampaa tehoainetta sisalta-
vid valmisteita kayttdjalle toimitettavassa muodossa,
jotka on tarkoitettu kemiallisesti tai biologisesti
tuhoamaan, torjumaan tai tekemdian haitattomaksi
haitallisia elioitd, estimiin niiden vaikutusta tai
rajoittamaan muulla tavoin niiden esiintymista.

Liitteessa V on tdydellinen luettelo 23 tuotetyypista
sekd ohjeellinen kuvaus kustakin tyypista.

EYVL L 262, 27.9.1976, s. 201, direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktiivilli 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 muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.

("™ EYVL L 251, 29.8.1992, s. 13, asetus sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 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 muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.

() EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1.

(1) EYVL L 250, 19.9.1984, s. 17.

©
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b) wihdriskiselli biosidituotteella

biosidituotetta, jonka tehoaineena (tehoaineina) on
yksi tai useampia liitteessa I A mainituista aineista,
mutta joka ei sisilli mitdan tarkkailtavaa ainetta
(tarkkailtavia aineita) (substance of concern).

Biosidituote saa kayttoolosuhteissa aiheuttaa ainoas-
taan vahdisen riskin ihmisille, eldimille ja ympa-
ristolle.

yleiskemikaalilla (basic substance)

liitteessa I B mainittua ainetta, jota padasiassa kayte-
tiin muuten kuin torjunta-aineena, mutta jolla on
myos vihdistd biosidikayttod joko sellaisenaan tai
tuotteessa, joka koostuu tdstd aineesta ja pelkasta
laimentimesta, joka ei itse ole tarkkailtava aine ja jota
ei varsinaisesti markkinoida biosidikdyttoon.

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

— hiilidioksidi,
— typpi,

— etanoli,

— 2-propanoli,
— etikkahappo,

— kieselgur.

tehoaineella

ainetta ja pieneliotd, my0s virusta tai sientd, jolla on
yleinen tai erityinen vaikutus haitallisiin elioihin.

tarkkailtavalla aineella (substance of concern)

kaikkia aineita, lukuun ottamatta tehoaineita, joille
on ominaista haitallinen vaikutus ihmisiin, eldimiin
tai ympdristoon ja joita sisdltyy biosidituotteeseen tai
joita syntyy biosidituotteessa niin paljon, ettd haitalli-
nen vaikutus syntyy.

Jollei ole muita syitd pitdd tillaista ainetta tarkkailta-
vana aineena, se luokiteltaisiin tavanomaisesti vaaral-
liseksi aineeksi vaarallisten aineiden luokitusta, pak-
kaamista ja merkintojd koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten maardysten lihentimisestd 27 pdivana
kesikuuta 1967 annetun neuvoston direktiivin 67/
S48/ETY (') mukaisesti ja sita sisdltyisi biosidituottee-
seen niin paljon, ettd sitd pidettdisiin vaarallisena
vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja
merkint6ja koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten
ja hallinnollisten mairaysten lihentdmisestd 7 pdivana
kesikuuta 1988 annetun neuvoston direktiivin 88/
379/ETY (?) mukaisesti.

EYVL L 187, 16.7.1988, s. 14.

EYVL 196, 16.8.1967, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 94/69/EY (EYVL L 381,
31.12.1994, s. 1).

f)

baitallisilla elicilld

kaikkia elioitd, joista halutaan pdistd eroon tai joilla
on haitallinen vaikutus ihmisiin, heidin toimintoi-
hinsa tai heiddn kayttdmiinsa tai valmistamiinsa tuot-
teisiin, tai eldimiin tai ymparistoon.

g) jaamilli

k)

biosidituotteessa olevaa ainetta tai aineita, jotka jda-
vit jiljelle biosidituotteen kdyton tuloksena, mukaan
lukien nidistd aineista ja tuotteista niiden hajoamisen
tai jonkin reaktion seurauksena muodostuneet meta-
boliitit.

markkinoille saattamisella

kaikenlaista tavaran toimittamista maksua vastaan tai
maksutta tai sen muuta varastointia kuin sellaista,
jota seuraa ldhettdminen yhteison tullialueelta tai
havittiminen. Biosidituotteiden tuonnin yhteison tul-
lialueelle katsotaan tarkoittavan markkinoille saatta-
mista tatd direktiivid sovellettaessa.

luvalla

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

kebysvalmisteella (frame-formulation)

maddrittelyja ryhmille biosidituotteita, joilla on sama
kayttotarkoitus ja sama kayttdjaryhma.

Tdman ryhmin tuotteet saavat sisiltdd vain samojen
ryhmamadarittelyjen mukaisia tehoaineita, ja niiden
koostumuksissa saa olla aiemmin hyviksytystd bio-
sidituotteesta vain sellaisia poikkeamia, jotka eivit
vaikuta niihin liittyvdan riskiin eivatkd niiden
tehoon.

Tassa yhteydessd poikkeamalla tarkoitetaan tehoai-
neen prosenttiosuuden sallittua pienentdmistd ja/tai
yhden tai useamman muun kuin tehoaineen prosent-
tiosuuden muutosta ja/tai yhden tai useamman pig-
mentin, viriaineen tai hajusteen korvaamista toisella,
johon liittyy korkeintaan samansuuruinen riski ja
josta ei aiheudu tehon alenemista.

rekisteroinnilld

hallinnollista tointa, jolla jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen sallii vihiriskisen biosidituotteen mark-
kinoille saattamisen alueellaan tai osalla alueestaan
hakijan esittimin hakemuksen perusteella ja varmis-
tuttuaan siitd, ettd hakemusasiakirjat tayttavat timan
direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

tietojen kayttoluvalla

asiaa koskevien tietojen omistajan tai omistajien alle-
kirjoittamaa asiakirjaa, jossa vahvistetaan, ettid toimi-
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valtaisella viranomaisella on lupa kidyttda kyseessd
olevia timin direktiivin mukaisesti suojattuja tietoja
biosidituotteeen hyviksymisessa tai rekisterdinnissa
taman direktiivin mukaisesti.

2. Tata direktiivia sovellettaessa kiytetidan
a) aineista,

b) valmisteista,

c) tieteellisestd tutkimus- ja kehitystyostd ja

d) tuotannollisesta tutkimus- ja kehitystyostd

madritelmid, jotka on annettu neuvoston direktiivin 67/
S548/ETY 2 artiklassa.

3 artikla

Luvan myo6ntiminen biosidituotteiden saattamiseksi
markkinoille

1.  Jdsenvaltioiden on mddrdttava, ettd biosidituotetta
ei saa saattaa markkinoille eikd kayttdia niiden alueella,
jollei sille ole myonnetty timidn direktiivin mukaista
lupaa.

2.  Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin,

i) jdsenvaltioiden on rekisterointimenettelylld sallittava
vahiriskisen biosidituotteen markkinoille saattaminen
ja kaytto edellyttden, ettd toimivaltaiselle viranomai-
selle on toimitettu 8 artiklan 3 kohdan mukaiset
hakemusasiakirjat ja se on ne tarkastanut.

Jollei muuta ole siadetty, kaikkia timin direktiivin
luvan myontdmistd koskevia saannoksida on sovellet-
tava my0s rekisterdintiin.

ii) jdsenvaltioiden on sallittava yleiskemikaalien (basic
substances) markkinoille saattaminen ja kiytto biosi-
ditarkoitukseen, jos ne on mainittu liitteessa I B.

3. i) Jokaisesta lupahakemuksesta on annettava paitos
aiheettomasti viivyttelematta.

ii) Rekisterointia vaativien biosidituotteiden osalta
toimivaltaisen viranomaisen on tehtiva pditos 60
pdivan maaradajassa.

4.  Jdsenvaltioiden on pyynnostd mddriteltavd tai ne
voivat omasta aloitteestaan tarvittaessa madritelld kehys-

valmisteen (frame-formulation) ja niiden on ilmoitettava
siitd hakijalle myontdessdan luvan tietylle biosidituot-
teelle.

Jos myohempi, uutta biosidituotetta koskeva lupahake-
mus perustuu tihin kehysvalmisteen madrittelyyn ja
hakijalla on kehysvalmisteen tietojen kayttolupa, toimi-
valtaisen viranomaisen on annettava paitos tastd hake-
muksesta 60 pdivin midrdajassa, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 8 ja 12 artiklan soveltamista.

5. Jasenvaltioiden on sdddettavd, ettd biosidituotteet
on luokiteltava, pakattava ja merkittdvad timan direktiivin
sdannosten mukaisesti.

6. Luvat myonnetddn korkeintaan 10 vuodeksi siitd
pdivista, jolloin tehoaine on sisillytetty ensimmaisen ker-
ran tai uudelleen liitteeseen I tai I A tuotetyypin osalta,
ylittdimatta liitteessd I tai I A tehoaineelle maariteltyd
madrdaikaa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 7 artiklan
1 kohdan soveltamista; luvat voidaan uudistaa, kun on
tarkistettu, ettd S artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetyt
edellytykset tayttyvit edelleen. Lupa voidaan tarvittaessa
uudistaa vain siksi ajaksi, jonka jasenvaltion toimivaltai-
set viranomaiset tarvitsevat timin tarkistuksen suoritta-
miseksi, silloin kun uudistamista on haettu.

7.  Jasenvaltioiden on sididettivi, ettd biosidituotteita
on kdytettiva asianmukaisesti. Asianmukaiseen kidyttoon
sisdltyy 5 artiklan nojalla sdddettyjen ja timin direktiivin
merkintoja koskevien sddnnosten nojalla mairiteltyjen
ehtojen noudattaminen. Oikeaan kdyttoon kuuluu myos
fysikaalisten, biologisten, kemiallisten tai tarvittaessa
muiden menetelmien jarkeva yhdistiminen, jolloin biosi-
dituotteiden kiytté voidaan rajoittaa tarvittavaan vahim-
maismadardan. Kaytettdessa biosidituotteita tyossd on kay-
tossd noudatettava myos tyosuojelusta annettujen direk-
tiivien saannoksia.

4 artikla
Lupien vastavuoroinen tunnustaminen

1. Yhdessi jasenvaltiossa jo hyviksytty tai rekisteroity
biosidituote on hyviksyttivd toisessa jasenvaltiossa 120
pdivin tai vastaavasti rekisteroitdvd 60 pdivdan kuluessa
hakemuksen toimittamisesta tille toiselle jasenvaltiolle
edellyttden, ettd biosidituotteen tehoaine sisiltyy liittee-
seen I tai I A ja on sen vaatimusten mukainen, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 12 artiklan soveltamista. Hake-
mukseen on lupien vastavuoroista tunnustamista varten
liitettdva yhteenveto hakemusasiakirjoista joko 8 artiklan
2 kohdan a alakohdan ja liitteessd II B olevan X jakson
tai liitteessa IV B olevan X jakson mukaisesti seka
oikeaksi todistettu jiljennos ensimmadisestd myonnetystd
luvasta. Vihdriskisten biosidituotteiden rekisterdintien
vastavuoroista tunnustamista varten hakemukseen on lii-
tettivdi 8 artiklan 3 kohdassa vaaditut tiedot, lukuun
ottamatta tehokkuustietoja, joista riittda yhteenveto.
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Luvan myontiminen voi riippua yhteisdoikeuden mukais-
ten muiden toimenpiteiden tiytintdonpanosta johtuvista
madrayksistd, jotka koskevat biosidituotteiden jakelun ja
kdyton ehtoja, joiden tarkoituksena on suojella jakelijoi-
den, kayttdjien ja tyontekijoiden terveytta.

Tama vastavuoroinen tunnustamismenettely ei rajoita toi-
menpiteitd, joita jasenvaltiot toteuttavat yhteisboikeuden
nojalla tyontekijoiden terveyden suojelemiseksi.

2. Jos jasenvaltio osoittaa 5 artiklan mukaisesti, etta
a) kohdelajia ei esiinny haitallisessa maarin,

b) kohde-eliossa ilmenee toleranssia tai resistenssia biosi-
dituotteelle siind mddrin, ettei sitd voida hyviksya
tal

c) kidyton kannalta tirkeit olosuhteet kuten ilmasto tai
kohdelajin lisddntymisaika eroavat merkittavasti sen
jasenvaltion oloista, jossa biosidituotteille on myo6n-
netty ensimmainen lupa, ja muuttamattomista lupaeh-
doista voi siksi aiheutua ihmisille tai ymparistolle
riskejd, joita ei voi hyvaksya,

jasenvaltio voi pyytdd, ettd tiettyja 20 artiklan 3 kohdan
e, f, h, j ja I alakohdassa mainittuja ehtoja mukautetaan
erilaisiin olosuhteisiin siten, ettd 5 artiklassa sdadetyt
luvan myontidmisen ehdot tdyttyvat.

3. Jos jdsenvaltio katsoo, ettd toisessa jasenvaltiossa
rekisteroity vdhdriskinen biosidituote ei ole 2 artiklan 1
kohdan b alakohdassa annetun maiiritelmin mukainen,
se voi tilapdisesti olla rekisteroimatti tallaista tuotetta, ja
sen on valittomasti ilmoitettava epdilyistian hakemusasia-
kirjojen tarkastamisesta vastaavalle toimivaltaiselle viran-
omaiselle.

Jos kyseessd olevat viranomaiset eivit ole pdédsseet enin-
tdan 90 pdivan kuluessa yhteisymmairrykseen asiasta, asia
siirtyy komission ratkaistavaksi jdljempand 4 kohdassa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

4. Jos jasenvaltio katsoo muista kuin 2 ja 3 kohdassa
mainituista syistd, ettd toisen jdsenvaltion hyviksyma
biosidituote ei voi tayttdd 5 artiklan 1 kohdassa sdddet-
tyjd ehtoja, ja aikoo siitd syystd hylitd lupa- tai rekiste-
rointihakemuksen tai rajoittaa lupaa tietyin ehdoin, sen
on ilmoitettava asiasta komissiolle, muille jasenvaltioille
ja hakijalle sekd toimitettava niille selittivd asiakirja,
jossa on tuotteen nimi ja tunnistetiedot sekd perusteet,
joiden nojalla se aikoo evdtid luvan myontimisen tai
rajoittaa lupaa.

Komissio laatii 27 artiklan mukaisesti nditd asioita koske-
van ehdotuksen pdatokseksi 28 artiklan 2 kohdassa sidd-
detyn menettelyn mukaisesti.

5. Jos 4 kohdassa siadetty menettely johtaa toisen tai
myOhemmain rekisterdinnin epdamisen vahvistamiseen
jasenvaltiossa, vahiriskisen biosidituotteen aikaisemmin
rekisterdineen jdsenvaltion on, mikili pysyvd komitea
pitdd tdtd asianmukaisena, otettava epidminen huomioon
ja tarkistettava rekisterointipaatoksensa 6 artiklan mukai-
sesti.

Jos alkuperiinen rekisterdinti vahvistetaan tdssi menette-
lyssd, menettelyn alulle panneen jdsenvaltion on rekiste-
roitdva kyseinen vihiriskinen biosidituote.

6. Poiketen 1 kohdan sidiannoksista jasenvaltiot voivat
perustamissopimuksen huomioon ottaen evitd vastavuo-
roisen tunnustamisen luvilta, jotka on myonnetty liit-
teessd 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 tekeminsd paatokset sekd niiden perustelut.

S artikla

Luvan myo6ntiamisen edellytykset

1.  Jasenvaltiot saavat hyviksyd biosidituotteen vain,
jos

a) siind esiintyvd tehoaine sisdltyy tai siind esiintyvit
tehoaineet sisiltyvit liitteeseen I tai I A ja jos liitteissa
esitetyt vaatimukset tdyttyvit,

b) on osoitettu nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyk-
sen perusteella sekd 8 artiklan mukaisesti toimitettuja
asiakirjoja koskevan liitteessa VI miarittyja asiakirjo-
jen arvioinnin yleisid periaatteita noudattaen suorite-
tun arvioinnin perusteella, ettd lupaehtojen mukaisesti
kaytettyna ja ottaen huomioon

— kaikki normaalit olosuhteet, joissa biosidituotetta
voidaan kayttaa,

— tuotteella kisitellyn materiaalin mahdolliset kiyt-
totavat,

— kdyton ja havittimisen seuraukset,

biosidituote
i) on riittavian tehokas

ii) ei aiheuta kohde-eliossd vaikutuksia, joita ei
voida hyviksyd, kuten liiallista resistenssid tai
ristikkdisresistenssia, eikd tuota tarpeetonta karsi-
mystd ja kipua selkirankaisille

iii) ei itse eikd jaamiensd valitykselld aiheuta ihmisten
tai eldinten terveyteen suoraan tai epadsuorasti
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(esimerkiksi juomaveden, ravinnon, sisdilman tai
tyopaikan vaikutusten kautta) tai pintavesiin tai
pohjaveteen vaikutuksia, joita ei voida hyvaksya

iv) ei itse eikd jadmiensd vilitykselld aiheuta
ympdristoon vaikutuksia, joita ei voida hyvaksya,
ottaen erityisesti huomioon seuraavat seikat:

— sen kdyttdytyminen ja levidminen ymparis-
tossd; erityisesti pintavesien (mukaan lukien
joensuut ja merivesi), pohjaveden ja juomave-
den saastuminen

— sen vaikutus muihin kuin kohde-eli6ihin,

c) sen tehoaineiden laatu ja maarit ja tarvittaessa kaikki
toksikologisesti tai ekotoksikologisesti merkittavat
epapuhtaudet ja apuaineet sekd sen toksikologisesti
tai ymparistovaikutuksiltaan merkittavat, luvallisista
kayttotavoista johtuvat jadmat voidaan maarittda liit-
teissda II A, IT B, IIT A, III B, IV A tai IV B annettujen
asiaa koskevien madrdysten mukaisesti,

d) sen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet on maari-
tetty ja niiden on katsottu sopivan tuotteen asianmu-
kaiseen kdyttoon, varastointiin ja kuljetukseen.

2.  Biosidituotetta, joka on luokiteltu 20 artiklan 1
kohdan mukaisesti myrkylliseksi, erittdin myrkylliseksi tai
ryhmidn 1 tai 2 kuuluvaksi syopdd aiheuttavaksi aineeksi
tai ryhmadan 1 tai 2 kuuluvaksi perimda vaurioittavaksi
aineeksi tai luokiteltu ryhmain 1 tai 2 kuuluvaksi lisdan-
tymiselle vaaralliseksi aineeksi, ei saa hyviksya kuluttaja-
kdyttoon tai pidettaviksi yleisesti kaupan.

3. Luvan edellytyksena voi olla ja siind on madriteltava
ne markkinointiin ja kdytt6on liittyvit ehdot, jotka ovat
tarpeen 1 kohdan siaanndsten noudattamisen varmistami-
seksi.

4.  Jos muissa yhteison sdannoksissd maaratain biosidi-
tuotetta koskevan luvan myontimisen ja tuotteen kiyton
ehtoihin liittyvistd vaatimuksista ja erityisesti jos niiden
tarkoitus on suojella jakelijoiden, kiyttijien, tyontekijoi-
den ja kuluttajien terveyttd tai eldinten terveyttd tai
ympdristod, toimivaltaisen viranomaisen on otettava
nima seikat huomioon lupaa myoOntdessaan ja tarvit-
taessa asetettava ndiden vaatimusten tdyttiminen ehdoksi
luvan myontamiselle.

6 artikla

Luvan tarkistaminen

Sind aikana, joksi lupa on myonnetty, sitd voidaan mil-
loin tahansa tarkistaa esimerkiksi 14 artiklan mukaisesti

saatujen tietojen perusteella, jos on viitteitd siitd, ettd
jotkin § artiklassa mainitut ehdot eivit endd tayty. Tallai-
sissa tapauksissa jdasenvaltiot voivat vaatia, ettd luvan
haltija tai hakija, jolle on myo6nnetty lupaa koskeva
muutos 7 artiklan mukaisesti, toimittavat tarkistamiseen
tarvittavat lisitiedot. Luvan voimassaoloa voidaan tarvit-
taessa jatkaa ainoastaan tarkistamisen loppuun saattami-
seksi tarvittavaksi ajaksi, mutta sitd tiytyy jatkaa lisitie-
tojen hankkimista varten tarvittavaksi ajaksi.

7 artikla

Luvan peruuttaminen tai muuttaminen

1. Lupa on peruutettava, jos

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

b) 5 artiklan 1 kohdan mukaisia edellytyksia luvan
myOntiamiseksi ei enda ole,

¢) havaitaan, ettd luvan myontimisen perustana olevista
seikoista on toimitettu vadrid tai harhaanjohtavia
tietoja.

2. Lupa voidaan peruuttaa myds, jos luvan haltija
pyytdd sitd ja esittdd peruuttamisen syyt.

3. Jos jasenvaltio aikoo peruuttaa luvan, sen on tiedo-
tettava asiasta luvan haltijalle sekd kuultava titd, ja
peruuttaessaan luvan jdsenvaltio voi myontdd olemassa
olevien miirien hivittimiseksi tai varastoimiseksi, mark-
kinoimiseksi ja kadyttimiseksi mdairdajan, jonka pituus
rilppuu peruuttamisen syystd, timin kuitenkaan vaikutta-
matta direktiivin 76/769/ETY mukaisesti tai 1 kohdan a
alakohdan yhteydessa tehtavissd paatoksissd maadrattyihin
ajanjaksoihin.

4.  Jdsenvaltion on muutettava lupaan sisaltyvid kayt-
toehtoja ja erityisesti kidyttotapaa tai kdyttomaria, jos se
pitad sitd tarpeellisena tieteellisen ja teknisen tietimyksen
perusteella ja suojellakseen terveyttd ja ymparistoa.

5. Lupaa voidaan muuttaa myés, jos luvan haltija
pyytaa sitd ja perustelee muutoksen syyt.

6.  Jos ehdotettu muutos koskee kiyttoalan laajentamis-
ta, jasenvaltion on laajennettava lupaa, edellyttien, ettd
tehoaineelle asetetut liitteessd I tai I A luetellut erityiseh-
dot tayttyvit.

7. Jos ehdotettu luvan muutos edellyttdd muutoksia
tehoaineelle asetettuihin liitteessd 1 tai I A lueteltuihin
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erityisehtoihin, muutokset voidaan tehdd vasta kun
tehoaine on arvioitu ehdotetut muutokset huomioon
ottaen 11 artiklassa sdddettyja menettelyjd noudattaen.

8. Muutokset on myonnettdvd vain, jos on osoitettu,
ettd 5 artiklan edellytykset edelleen tayttyvit.

8 artikla

Lupaehdot

1.  Luvan hakijan on oltava henkild, joka vastaa biosi-
dituotteen ensimmaisestd markkinoille saattamisesta tie-
tyssd jdsenvaltiossa, tai hdnen puolestaan toimiva hen-
kilo, ja hakemus on osoitettava timan jasenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle. Jokaisella hakijalla on oltava
pysyva toimipaikka yhteison alueella.

2.  Jdsenvaltioiden on vaadittava biosidituotteen hyvik-
symistd hakevia toimittamaan toimivaltaiselle viranomai-
selle

a) biosidituotetta koskevat asiakirjat tai tietojen kdytto-
lupa, jotka tayttavit tieteellisen ja teknisen nykytieta-
myksen mukaisesti liitteessa IV B tai liitteessd II B ja
tarvittaessa liitteen III B asiaa koskevissa osissa maa-
ratyt vaatimukset, ja

b) kunkin biosidituotteen sisiltimin tehoaineen osalta
asiakirjat tai tietojen kdyttolupa, jotka tdyttavit tie-
teellisen ja teknisen nykytietimyksen mukaisesti liit-
teessd IV A tai liitteessd II A ja tarvittaessa liitteen III
A asiaa koskevissa osissa maaratyt vaatimukset.

3.  Poiketen 2 kohdan a alakohdan siannoksista jasen-
valtioiden on vaadittava vihiriskisistd biosidituotteista
asiakirja, jossa on seuraavat tiedot:

i) hakija:
1.1 nimi ja osoite
1.2 biosidituotteen ja tehoaineiden valmistajat
(nimet ja osoitteet sekd tehoaineiden valmistus-

paikka)

1.3 tarvittaessa kaikkien asiaa koskevien tietojen
kayttolupa

ii) biosidituotteiden tunnistetiedot
2.1 kauppanimi
2.2 biosidituotteen tdydellinen koostumus

2.3 fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet 5 artik-
lan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti

iii) ehdotetut kayttotarkoitukset
3.1 tuotetyyppi (liite V) ja kdyttoala
3.2 kdyttdjaryhma
3.3 kdyttotapa

iv) tehokkuustiedot
v) analyysimenetelmat

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

vii) vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja
merkint6jd koskevien jasenvaltioiden lakien, asetus-
ten ja hallinnollisten maaraysten lihentimisestd 7
paivand kesdkuuta 1988 annetun neuvoston direktii-
vin 88/379/ETY (') 10 artiklan tai direktiivin 67/
S548/ETY 27 artiklan mukaisesti laadittu kayttotur-
vallisuustiedote.

Asiakirjoissa on oltava yksityiskohtainen ja tdydellinen
kuvaus suoritetuista tutkimuksista ja kdytetyisti menetel-
mistd tai kirjallisuusviittaukset ndihin menetelmiin. Edella
2 kohdan mukaisesti toimitetuissa asiakirjoissa annettu-
jen tietojen on oltava riittdvid, jotta niiden perusteella
voidaan arvioida 5 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja d alakoh-
dassa mainitut vaikutukset ja ominaisuudet. Tiedot on
toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle teknisten selvi-
tysten muodossa, joissa on oltava liitteissda IV A ja IV B
tai liitteissa II A ja II B tarkoitetut tiedot ja tutkimustu-
lokset ja tarvittaessa liitteissd Il A ja III B olevat asiaa
koskevat tiedot.

5. Tietoja, jotka eivit ole biosidituotteen ominaisuuk-
sien tai ehdotettujen kayttotarkoitusten vuoksi tarpeelli-
sia, ei tarviste toimittaa. Sama koskee my0s tietoja, joiden
hankkiminen ei ole tieteellisesti perusteltua tai teknisesti
mahdollista. Toimivaltaiselle viranomaiselle on tilloin esi-
tettdva sen hyviaksyttavissd oleva peruste. Tallainen peruste
voi olla kehysvalmisteen (frame-formulation) maaritelma,
jonka kayttoon hakijalla on oikeus.

6.  Jos asiakirjojen arvioinnin yhteydessa kdy ilmi, ettd
tarvitaan lisdtietoja, mukaan lukien tietoja ja tuloksia
lisikokeista biosidituotteen riskien arvioimiseksi, toimi-
valtaisen viranomaisen on pyydettavd hakijaa toimitta-
maan niama tiedot. Asiakirjojen arviointiaika alkaa vasta,
kun kaikki asiakirjat on saatu.

7. Tehoaineen nimi on ilmoitettava siini muodossa
kuin se on merkitty direktiivin 67/548/ETY liitteessa I

(Y) EYVL L 187, 16.7.1988, s. 14, direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktivilla 93/18/ETY (EYVL
L 104, 29.4.1993, s. 46).
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olevaan luetteloon, tai jos nimed ei ole siind, sellaisena
kuin se on Euroopassa kaupallisesti kiaytossd olevien
kemiallisten aineiden luettelossa (EINECS), tai jos nimea
ei ole siind, tehoaineelle on ilmoitettava sen yleinen
ISO-nimi (International Standards Organisation). Jos vii-
meksi mainittua ei ole, aineesta on kaytettiva sen kemial-
lista nimea IUPACin (International Union of Pure and
Applied Chemistry) sddantojen mukaan.

8.  Yleisend periaatteena on se, ettd kokeet on tehtdvi
direktiivin 67/548/ETY liitteessi V kuvattujen menetel-
mien mukaisesti. Jos jokin menetelmd on tarkoitukseen
sopimaton tai menetelmai ei ole kuvattu, muiden kaytet-
tyjen menetelmien on mahdollisuuksien mukaan oltava
kansainvilisesti tunnustettuja, ja ne on perusteltava.
Kokeet on tarvittaessa suoritettava kokeisiin ja muihin
tieteellisiin tarkoituksiin kaytettdvien eldinten suojelua
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollis-
ten mdadrdysten lihentimisestd 24 pdivdnd marraskuuta
1986 annetun neuvoston direktiivin 86/609/ETY (1) ja
hyvin laboratoriokdytannon periaatteiden noudattamista
kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden noudatta-
misen todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallin-
nollisten maardysten lahentamisestd 18 pdivana joulukuu-
ta 1986 annetun neuvoston direktiivin 87/18/ETY (?)
sddnnosten mukaisesti.

9.  Jos on olemassa muilla kuin direktiivin 67/548/ETY
liitteessa V madratyilli menetelmilld ennen timadn direk-
tiivin antamista tuotettuja koetuloksia, ndiden sopivuus
taimidn direktiivin tarkoituksiin ja tarve tehdd wuusia
kokeita liitteen V mukaisesti on ratkaistava tapauskohtai-
sesti ottaen huomioon muun muassa tarve rajoittaa mah-
dollisimman vihiin selkdrankaisilla eldimilli tehtavit
kokeet.

10.  Jaljempdna 26 artiklassa tarkoitettujen toimival-
taisten viranomaisten on huolehdittava siiti, ettd jokainen
hakemus arkistoidaan. Viahintddn yksi jdljennos kustakin
hakemuksesta, hakemusta ja 2 kohdan mukaisesti toimi-
tettuja asiakirjoja koskevat jasenvaltion hallinnolliset paa-
tokset sekd yhteenveto viimeksimainitusta on arkistoi-
tava. Jdsenvaltioiden on pyynnostd toimitettava muille
toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle tissi koh-
dassa tarkoitetut tiedot; jasenvaltioiden on toimitettava
niille pyynnosta kaikki hakemusten tiydelliseen ymmarta-
miseen tarvittavat tiedot, ja niiden on pyydettiessi huo-
lehdittava siitd, ettd hakijat toimittavat jaljennoksen 2
kohdassa tarkoitetusta teknisestd dokumentaatiosta.

11.  Jdsenvaltiot voivat vaatia, ettd valmisteesta ja sen
ainesosista toimitetaan naytteita.

12.  Jdsenvaltiot voivat vaatia, ettdi lupahakemukset
toimitetaan niiden kansallisilla tai virallisilla kielilla tai
yhdelld ndistd kielista.

(1) EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.
() EYVL L 15, 17.1.1987, s. 29.

9 artikla
Tehoaineiden markkinoille saattaminen

Jasenvaltioiden on madrittiva, ettd jos aine on biosidi-
tuotteissa kaytettiva tehoaine, sitd ei saa saattaa markki-
noille tallaista kdyttod varten, ellei

a) jasenvaltiolle ole toimitettu 11 artiklan 1 kohdan
vaatimukset tdyttavia asiakirjoja, joihin liittyy vakuu-
tus, ettd tehoaine on tarkoitettu biosidituotteen aine-
osaksi, silloin kun on kyseessd tehoaine, joka ei ole
ollut kaupan ennen 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tua pdivimadardd. Tama ei koske 17 artiklan mukai-
sesti kaytettdvid aineita;

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

10 artikla
Tehoaineen sisallyttaminen liitteisiin I, I A tai I B

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

— tehoainetta sisiltavit biosidituotteet,

— vahdriskiset biosidituotteet, jotka ovat 2 artiklan 1
kohdan b alakohdan miiritelmin mukaisia,

— yleiskemikaalit (basic substances), jotka ovat 2 artik-
lan 1 kohdan ¢ alakohdan maiiritelmian mukaisia,

ovat 5 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja d alakohdan mukaisia,
ottaen tarvittaessa huomioon samoja tehoaineita sisalta-
vien biosidituotteiden kiytostd aiheutuvat kerrannaisvai-
kutukset.

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

— syOpdd aiheuttavaksi

— perimdi vaurioittavaksi

— lisddntymiselle vaaralliseksi
— herkistiviksi tai

— kertyviksi ja sellaiseksi, joka ei hajoa helposti.

Sisdllytettdessd tehoaine liitteeseen I A mainitaan tarvit-
taessa pitoisuusrajat, joiden sisilli aineen pitoisuus voi

vaihdella.
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2.  Tehoaine sisillytetddn liitteeseen I, I A tai I B
mikili, tapauksen mukaan,

i) seuraavia seikkoja koskevat edellytykset tayttyvit:
a) tehoaineen puhtauden vihimmaisvaatimukset
b) tiettyjen epapuhtauksien laatu ja enimmaismaarit
c) tuotetyyppi, jossa sitd voidaan kayttdd
d) kayttotapa ja -ala

e) kayttdjaryhmien madrittely (esimerkiksi teollisuus-,
ammatti- tai muu kuin ammattikaytto)

f) muut timan direktiivin mukaisesti kaytettdvissa
olleiden tietojen arvioinnista seuraavat erityiseh-
dot,

ii) ja seuraavat seikat on selvitetty:

a) hyvidksyttavd tyontekijan altistumistaso (AOEL)
tarvittaessa

b) hyviksyttdva pdivittdinen saanti ihmiselle (ADI) ja
enimmadisjdamapitoisuus (MRL), tarvittaessa

c) ympiristokdyttiytyminen sekd vaikutus muihin

kuin kohde-elioihin.

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

4. Tehoaine voidaan paittdd sisillyttdd uudelleen liit-
teeseen I, I A tai I B yhden tai useamman kerran enintdan
10 vuoden pituisiksi jaksoiksi. Sekd ensimmadistd ettd
uutta pddtostd voidaan tarkistaa mind tahansa ajankoh-
tana, jos on viitteitd siitd, ettd aine ei endd taytd jotakin 1
kohdassa mainittua vaatimusta. Lupa sisdllyttimiseen
voidaan tarvittaessa myontdd vain tarkistuksen loppuun
saattamiseksi tarvittavaksi ajaksi, jos tillaista uutta lupaa
on haettu, ja se on myonnettiva sille ajalle, joka tarvitaan
11 artiklan 2 kohdan mukaisesti pyydettyjen lisitietojen
hankkimiseen.

5. i) Tehoaine voidaan jittaa sisdllyttimaitta liitteeseen
I ja tarvittaessa liitteeseen I A tai I B tai se
voidaan poistaa, jos

— 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti tehdyssa
tehoaineen arvioinnissa ilmenee, etti normaa-
leissa kayttoolosuhteissa, joissa sitd voidaan

iii)

hyviksytyissa biosidituotteissa kayttda, ter-
veys- tai ympdristoriskit antavat edelleen
aihetta huoleen, ja jos

— liitteessd 1 on toinen samaan tuotetyyppiin
kuuluva tehoaine, joka tieteellisen ja teknisen
tietimyksen perusteella aiheuttaa merkittavasti
pienemmain terveys- tai ymparistoriskin.

Kun tillaista toimenpidettd harkitaan, on vaih-
toehtoinen tehoaine tai vaihtoehtoiset tehoaineet
arvioitava sen osoittamiseksi, etti sen (niiden)
kaytolld on sama teho kohde-elioon eivitkd ne
aiheuta merkittdvda taloudellista tai kdytannol-
listd haittaa kayttadjille eikd riski terveydelle tai
ympdristolle lisidnny.

Arviointi on annettava tiedoksi 11 artiklan 2
kohdan menettelyjen mukaisesti, ja padtés on
tehtava 27 artiklan ja 28 artiklan 3 kohdan
mukaisesti.

Tehoaineen sisdllyttimattd jattiminen 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 edellytysten mukai-
sesti:

1) Tehoaineiden olisi oltava kemiallisesti riitta-
vin erilaisia kohde-eliossi ilmenevin resistens-
sin pitdmiseksi mahdollisimman vahiisena.

2) Siti olisi sovellettava vain sellaisiin tehoainei-
siin, jotka hyviaksytyissd biosidituotteissa nor-
maaleissa olosuhteissa kaytettyna aiheuttavat
tasoltaan selvisti erilaisen riskin.

3) Sitd olisi sovellettava vain saman tuotetyypin
tuotteissa kiytettaviin tehoaineisiin.

4) Siti olisi sovellettava vasta, kun on tarvit-
taessa annettu mahdollisuus kiaytinnon kiyt-
tokokemusten hankkimiseen, ellei tillaista
kokemusta jo ole.

5) Kaikki liitteeseen I, T A tai I B sisallyttamiseksi
kdytettavat ja kaytetyt selvitysasiakirjat on
annettava 28 artiklan 3 kohdassa mainitun
komitean kayttoon.

Piidtos poistaa tehoaine liitteestd 1 ei tule valitto-
masti voimaan vaan poistamista lykatdan enin-
tddn neljan vuoden ajan pdiatoksen pdivimaad-
rasta.
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11 artikla

Menettely tehoaineen sisallyttamiseksi liitteeseen 1,
IAtailB

1.  Tehoaineen sisdllyttimista liitteeseen I, I A tai I B
tai sen muuttamista harkitaan, jos

a) hakija on toimittanut jonkin jisenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle

i) tehoaineesta selvityksen, joka tdyttad liitteessa
IV A tai liitteessi II A ja vaadittaessa liitteen
II A asiaa koskevissa kohdissa olevat vaatimuk-
set,

ii) vahintddn yhdestd titd tehoainetta sisaltivasta
biosidituotteesta selvityksen, joka tayttda 8 artik-
lassa, lukuun ottamatta sen 3 kohtaa, olevat vaa-
timukset,

b) asiakirjat saanut toimivaltainen viranomainen on tar-
kastanut ne ja katsoo niiden tdyttavan liitteiden IV A
ja IV B tai liitteiden IT A ja II B ja tarvittaessa liitteen
I A ja III B vaatimukset, hyviksyy ne ja antaa
hakijalle luvan lihettia yhteenvedon selvityksistd
komissiolle ja muille jasenvaltioille.

2. Vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on ar-
vioitava asiakirjat 12 kuukauden kuluessa niiden vastaan-
ottamisesta. Toimivaltaisen viranomaisen on lihetettivi
komissiolle, muille jasenvaltioille ja hakijalle jiljennos
arvioinnista sekd suositus tehoaineen sisallyttamisesta liit-
teeseen I, I A tai I B tai muusta paitoksesta.

Jos asiakirjojen arvioinnin aikana ilmenee, etti taydellistd
arviointia varten tarvitaan lisdtietoja, toimivaltaisen viran-
omaisen on pyydettivd hakijaa toimittamaan tallaiset
tiedot. Kahdentoista kuukauden mairaaika keskeytyy toi-
mivaltaisen viranomaisen pyynnon esittimisestd siihen
pdiviin asti, kun tiedot toimitetaan. Toimivaltaisen viran-
omaisen on tiedotettava toimenpiteestiin muille jasenval-
tioille ja komissiolle tiedottaessaan siita hakijalle.

3. Jotta asiakirjoja ei arvioisi vain muutama jasenmaa,
voi arvioinnin tehdd muukin jisenmaa kuin vastaanot-
tava jasenmaa. Tdtd koskeva pyyntd annetaan asiakirjoja
vastaanotettaessa ja paatos on tehtiva 28 artiklan 2
kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen. Pddtos on
tehtiva kuukauden kuluessa siiti, kun komissio vas-
taanotti hakemuksen.

4. Kun komissio on saanut arviointiraportin, se laatii
27 artiklan mukaisesti viipymattd ehdotuksen 28 artiklan
3 kohdan sdannosten mukaisesti tehtiaviksi paatokseksi.

P4dtos on tehtdva viimeistddn 12 kuukautta sen jilkeen,
kun komissio on vastaanottanut 2 kohdassa tarkoitetun
arvioinnin.

12 artikla

Toimivaltaisen viranomaisen hallussa olevien tietojen
kaytté6 muiden hakijoiden hyviksi

1.  Jdsenvaltiot eivit saa kdyttdd 8 artiklassa mainittuja
tietoja toisen tai myohempien hakijoiden hyviksi,

a) ellei toinen tai myohempi hakija ole saanut ensimmai-
seltd hakijalta kirjallista suostumusta tietojen kdytto-
luvan muodossa tillaisten tietojen kayttoon tai

b) jos on kyseessi tehoaine, joka ei ole kaupan 34 artik-
lan 1 kohdassa tarkoitettuna pdiviana, 15:een vuoteen
siitd, kun tehoaine sisillytettiin ensimmaisen kerran
liitteeseen I tai I A tai

c) jos on kyseessd tehoaine, joka on jo kaupan 34
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna pdivinai,

i) kymmeneen vuoteen 34 artiklan 1 kohdassa tar-
koitetusta pdivisti sellaisten tietojen osalta, jotka
on toimitettu timin direktiivin mukaisesti, paitsi
jos tdllaiset tiedot on jo suojattu olemassa olevien
biosidituotteita koskevien kansallisten sdantojen
perusteella. Tallaisissa tapauksissa tiedot suoja-
taan edelleen kyseisessd jasenvaltiossa kansalli-
sissa sdannoissd madrdtyn tietosuojaa koskevan
madrdajan padttymiseen asti, enintdan kymmenen
vuoden ajan 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta
pdivastd,

ii) kymmeneen vuoteen siitd pdivastd, jona tehoaine
sisdllytettiin liitteeseen I tai I A sellaisten tietojen
osalta, jotka toimitettiin ensimmadisen kerran joko
tehoaineen tai tdtd tehoainetta koskevan uuden
tuotetyypin liitteeseen I tai I A ensimmadistd kertaa
tehtdvin sisallyttimisen tueksi.

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

i) muutosta liitteeseen I tai I A tehtdvin sisillyttami-
sen ehtoihin tai

ii) tehoaineen sailyttamista liitteessa I tai T A

viiteen vuoteen lisitietojen toimittamisen jalkeen teh-
dyn pddtoksen padivimddristd, jollei viiden vuoden
aika mene umpeen ennen 1 kohdan b ja ¢ alakoh-
dassa sdddettyd madirdaikaa, jolloin viiden vuoden
ajanjaksoa pidennetdin siten, ettd se paittyy samana
pdivana kuin kyseiset mairdajat.
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2. Jdsenvaltiot eivit saa kdyttad 8 artiklassa mainittuja
tietoja toisen tai myohempien hakijoiden hyviksi,

a) ellei toinen tai myohempi hakija ole saanut ensimmai-
seltd hakijalta tietojen kdyttoluvan muodossa kirjal-
lista suostumusta tillaisten tietojen kayttoon tai

b) kymmeneen vuoteen siiti, kun ensimmiinen lupa
myonnettiin jossakin jasenvaltiossa, kun on kyseessa
sellaista tehoainetta sisiltiva biosidituote, joka ei ole
kaupan 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna pdivana
tai

¢) kun on kyseessa sellaista tehoainetta sisiltivd biosidi-
tuote, joka on jo kaupan 34 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuna pdivina,

i) kymmeneen vuoteen 34 artiklan 1 kohdassa tar-
koitetusta pdivisti sellaisten tietojen osalta, jotka
on toimitettu timin direktiivin mukaisesti, paitsi
jos tillaiset tiedot on jo suojattu olemassa olevien
biosidituotteita koskevien kansallisten sddntojen
perusteella, jolloin tiedot suojataan edelleen kysei-
sen jasenvaltion kansallisten sidintdjen mukaisen
jaljelld olevan tietosuoja-ajan loppuun asti, enin-
tddn 10 vuodeksi 34 artiklan 1 kohdassa tarkoite-
tusta pdivasti,

ii) kymmeneen vuoteen paivistd, jona tehoaine sisél-
lytettiin liitteeseen I tai I A sellaisten tietojen
osalta, jotka toimitetaan ensimmadisen kerran joko
tehoaineen tai titd tehoainetta koskevan uuden
tuotetyypin liitteeseen I tai I A tehtdvin sisillytta-
misen tueksi.

d) Kun on kyseessi ensimmdistd kertaa toimitettavat
lisatiedot, jotka koskevat joko:

i) muutosta biosidituotteen lupaehdoissa tai

ii) tehoaineen sdilyttamiseksi liitteessa I tai I A tar-
vittavien tietojen toimittamista

viiteen vuoteen siitd pdivastd, kun lisdtietoja vastaan-
otettiin ensimmadisen kerran, jollei viiden vuoden aika
mene umpeen ennen edelld mainittua b ja ¢ alakoh-
dan mukaista ajanjaksoa, jolloin viiden vuoden maa-
rdaikaa pidennetidn siten, etti se paittyy samana
pdivand kuin kyseiset maaraajat.

3. 10 artiklan 5 kohdan mukaisesti tehtivien paatos-
ten osalta 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja voivat
kayttdd komissio, 27 artiklassa tarkoitetut tieteelliset
komiteat ja jasenvaltiot.

13 artikla

Yhteistoiminta tietojen kayttamisessd toisen tai myShem-
pien lupahakemusten yhteydessa

1. Jos kyseessa on biosidituote, joka on jo hyvaksytty
3 ja 5 artiklan mukaisesti, toimivaltainen viranomainen
voi antaa toiselle tai my6hemmalle luvan hakijalle luvan
viitata ensimmadisen hakijan toimittamiin tietoihin, mikali
toinen tai myohempi hakija voi osoittaa todistein, ettd
biosidituote on samanlainen kuin aiemmin hyviksytty
tuote ja ettd sen tehoaineet ovat samat, puhtausaste ja
epapuhtauksien laatu mukaan lukien, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 12 artiklan mukaisesti siidettyjen velvoit-
teiden tayttamista.

2. Sen lisiksi, mitd 8 artiklan 2 kohdassa siadetidan:

a) ennen selkirankaisiin kohdistuvien kokeiden suoritta-
mista biosidituotteille lupaa hakevan on tiedusteltava
siltd jasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta, jolta
hin aikoo hakea lupaa:

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

— luvan tai lupien haltijan tai haltijoiden nimid ja
osoitteita.

Tiedustelun liitteeni on oltava todiste siitd, ettd mah-
dollinen luvan hakija aikoo hakea lupaa omissa
nimissddn, ja ettd 8 artiklan 2 kohdassa maiiritellyt
muut tiedot ovat kaytettavissa.

b) jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on var-
mistunut siitd, ettd hakija aikoo jittdd lupahakemuk-
sen, sen on ilmoitettava edellisten asiaa koskevien
lupien haltijan tai haltijoiden nimet ja osoitteet seka
annettava lupien haltijoille uuden hakijan nimi ja
osoite.

Aiempien lupien haltijan tai haltijoiden seka hakijan
on pyrittdva kaikin kohtuullisin keinoin pddsemiin
sopimukseen tietojen luovuttamisesta, jotta viltettdi-
siin, mikali mahdollista, selkidrankaisilla tehtavien
kokeiden toistaminen.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on keho-
tettava niitd, joilla on ndita tietoja, luovuttamaan pyyde-
tyt tiedot selkdrankaisilla tehtdvien kokeiden toistamisen
vialttamiseksi.

Jos luvan hakija ja samalle tuotteelle myonnettyjen aiem-
pien lupien haltijat eivit edelleenkddn pddse yhteisymmar-
rykseen tietojen luovuttamisesta, jasenvaltiot voivat ottaa
kayttoon kansallisia toimia velvoittaakseen alueelleen
sijoittautuneet luvanhakijat ja aiempien lupien haltijat
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luovuttamaan tietoja toisilleen selkdrankaisilla tehtdvien
kokeiden toistamisen vilttimiseksi ja mairatd sekd sen,
miten tietoja kdytetddn ettd sen, miten asianomaisten
edut otetaan kohtuullisen tasapainoisesti huomioon.

14 artikla

Uudet tiedot

1.  Jdsenvaltioiden on madrattiava, ettd biosidituotteelle
myonnetyn luvan haltijan on valittomasti ilmoitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle tehoainetta tai sitd sisalti-
vaa biosidituotetta koskevat tiedot, joista hian on tietoi-
nen tai hianen voidaan kohtuudella olettaa olevan tietoi-
nen ja jotka voivat vaikuttaa luvan voimassaolon jatka-
miseen. Erityisesti on ilmoitettava seuraavat tiedot:

— uusi tieto tai tiedot tehoaineen tai biosidituotteen
ihmisiin tai ymparistoon kohdistuvista vaikutuksista

— muutokset tehoaineen koostumuksessa tai sen raaka-
aineessa

— muutokset biosidituotteen koostumuksessa
— resistenssin kehittyminen

— hallinnollisluonteiset muutokset tai muut seikat kuten
pakkaustapa.

2.  Jdsenvaltioiden on ilmoitettava vilittomaisti muille
jasenvaltioille ja komissiolle kaikki saamansa biosidituot-
teen, sen tehoaineiden, epapuhtauksien, apuaineiden tai
jddmien potentiaalisia ihmisiin tai ymparistoon kohdistu-
via haittavaikutuksia tai niiden uutta koostumusta koske-
vat tiedot.

15 artikla

Poikkeukset vaatimuksista

1.  Poikkeuksena 3 ja § artiklan maardyksistd jasenval-
tio saa viliaikaisesti hyviksyd rajoitettuun ja valvottuun
kayttoon korkeintaan 120 paivaksi sellaisten biosidituot-
teiden markkinoille saattamisen, jotka eivit tdytd timan
direktiivin vaatimuksia, jos tdllainen toimenpide vaikut-
taa tarpeelliselta ennalta arvaamattoman vaaran takia,
jota ei voida torjua muilla keinoilla. Jasenvaltion on tdssa
tapauksessa tiedotettava vilittomasti muille jasenvaltioille
ja komissiolle toimenpiteistidn ja niiden perusteluista.
Komissio tekee ehdotuksen, ja 28 artiklan 2 kohdassa
saadetyn menettelyn mukaisesti on viipymittd pddtettdva,

jatketaanko jdsenvaltion toimenpidettd tietyksi ajaksi,
toistetaanko se tai kumotaanko se, ja jos, niin milla
edellytyksilla.

2.  DPoiketen 5 artiklan 1 kohdan a alakohdan mairayk-
sistd ja siihen asti, kunnes tehoaine on sisillytetty liittee-
seen I tai I A, jasenvaltio voi hyviksya viliaikaisesti
korkeintaan kolmeksi vuodeksi sellaista tehoainetta sisil-
tdvan biosidituotteen markkinoille saattamisen, joka ei
sisdlly liitteeseen I tai I A ja jota ei ole vield markkinoilla
34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna pdivind, muita kuin
2 artiklan 2 kohdan ¢ ja d alakohdassa maairiteltyja
tarkoituksia varten. Tillainen lupa voidaan myontia
vain, jos jasenvaltio katsoo arvioituaan 11 artiklan
mukaiset asiakirjat, etta

— tehoaine tayttad 10 artiklan vaatimukset ja

— biosidituotteen voi olettaa tayttavan 5 artiklan 1 koh-

dan b, ¢ ja d alakohdan ehdot,

eikd mikdin muu jasenvaltio esitd saamansa yhteenvedon
perusteella 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua perustel-
tua vditettd asiakirjojen puutteellisuudesta. Jos tillainen
viite esitetddn, on asiakirjojen kattavuudesta annettava
paatos 28 artiklan 2 kohdassa sdddetyn menettelyn
mukaisesti ilman tarpeetonta viivytysta.

Jos 27 artiklassa ja 28 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen
menettelyjen jilkeen paitetddn, ettd tehoaine ei taytd
10 artiklassa sdadettyja vaatimuksia, jasenvaltion on huo-
lehdittava siitd, ettd viliaikainen lupa peruutetaan.

Jos asiakirjojen arviointia tehoaineen sisallyttimiseksi liit-
teeseen I tai I A ei ole saatettu loppuun 3 vuoden
mddirdajassa, toimivaltainen viranomainen voi vield antaa
tuotteelle viliaikaisesti luvan korkeintaan 1 vuodeksi,
edellyttden ettd on olemassa hyvii syitd uskoa tehoaineen
tayttdvan 10 artiklan vaatimukset. Jdsenvaltioiden on
ilmoitettava muille jasenvaltioille ja komissiolle tillaisesta
toimenpiteesta.

16 artikla

Siirtymakauden toimenpiteet

1.  Poiketen edelleen 3 artiklan 1 kohdasta, 5 artiklan
1 kohdasta sekd 8 artiklan 2 ja 4 kohdasta ja sen
estamittd, mitd on sdddetty 2 ja 3 kohdassa, jisenvaltio
voi kymmenen vuoden aikana 34 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetusta pdivistd jatkaa nykyistd jdrjestelmddnsd tai
kdytantodan biosidituotteiden markkinoille saattamiseksi.
Jasenvaltio voi erityisesti hyviksyd olemassa olevien kan-
sallisten sddntojen mukaisesti sellaisia tehoaineita sisdltd-
vin biosidituotteen markkinoille saattamisen alueellaan,
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jota ei ole sisillytetty liitteeseen I tai I A kyseisen tuote-
tyypin kohdalle. Tillaisten tehoaineiden on oltava mark-
kinoilla 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna pdivana
muihin kuin 2 artiklan 2 kohdan ¢ ja d alakohdassa
maddriteltyihin tarkoituksiin kaytettivin biosidituotteen
tehoaineina.

2. Sen jalkeen kun tima direktiivi on annettu, komis-
sio aloittaa kymmenen vuoden ohjelman tutkiakseen jir-
jestelmallisesti kaikki tehoaineet, jotka ovat jo markki-
noilla 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna piivina mui-
hin kuin 2 artiklan 2 kohdan c ja d alakohdassa maairitel-
tyihin tarkoituksiin kiytettivin biosidituotteen tehoai-
neina. Jaljempana 28 artiklan 3 kohdassa sdidetyn
menettelyn mukaisesti annettava asetus sisaltdd tarpeelli-
set sadnnokset ohjelman laatimisesta ja toteutuksesta seki
eri tehoaineiden arvioinnille asetettavasta tarkeysjarjes-
tyksestd ja aikataulusta. Komissio esittdd viimeistdan
kaksi vuotta ennen ohjelman paittymistd Euroopan par-
lamentille ja neuvostolle kertomuksen ohjelman avulla
aikaansaadusta edistymisesta.

Niiden kymmenen vuoden aikana ja 34 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitetusta pdivimaarasta alkaen voidaan pddttaa
28 artiklan 3 kohdassa sidddetyn menettelyn mukaisesti,
ettd tehoaine sisillytetddn liitteeseen I, T A tai I B ja
madrdtd timan edellytykset, tai ettd tehoainetta ei sisally-
tetd liitteeseen I, I A tai I B, jos se ei tidytd 10 artiklan
vaatimuksia tai jos vaadittuja tietoja ei ole toimitettu
madrityssa ajassa.

3. Kun on piitetty, ettd tehoaine sisillytetdan tai ettd
sitd ei sisillytetd liitteeseen I, I A tai I B, jdsenvaltion on
huolehdittava tehoaineita sisaltidvien ja timan direktiivin
sdannosten mukaisten biosidituotteiden lupien, tai tarvit-
taessa rekisterdintien, myontimisestd, tarkistamisesta tai
peruuttamisesta tapauksen mukaan.

4. Jos tehoainetta koskevan tarkastuksen jilkeen tul-
laan siithen tulokseen, etti aine ei tdytd 10 artiklan
vaatimuksia eika sitd sen vuoksi voida sisillyttad liittee-
seen I, I A tai I B, komissio esittid ehdotuksia kyseisen
aineen markkinoille saattamisen ja kidyton rajoittamiseksi
direktiivin 76/769/ETY mukaisesti.

5. Teknisia standardeja ja maardyksid koskevien tieto-
jen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd 28 pai-
viand maaliskuuta 1983 annetun neuvoston direktiivin
83/189/ETY (') sadnnoksid on sovellettava 2 kohdassa
tarkoitettuna siirtymakautena.

(Y) EYVL L 109, 26.4.1983, s. 8, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilla 94/10/EY (EYVL L 100,
19.4.1994, s. 30).

17 artikla

Tutkimus ja kehitys

1. Poiketen 3 artiklasta jasenvaltioiden on sdadettava,
ettd mitddn biosidituotteen, jota ei ole hyviksytty, tai
ainoastaan biosidituotteissa kaytettavaksi tarkoitetun
tehoaineen markkinoille saattamisen kasittivaa tutkimuk-
seen ja kehitykseen liittyvda koetta ei saa suorittaa,

a) elleivat tieteellisen tutkimus- ja kehitystyon ollessa
kyseessa asianomaiset henkilot laadi ja siilyta kirjalli-
sessa muodossa tietoja, joissa tarkennetaan biosidi-
tuotteen tai tehoaineen tunnistetiedot, etiketin mer-
kintojd koskevat tiedot, toimitetut mairit sekd niiden
henkiloiden nimet ja osoitteet, joille biosidituote tai
tehoaine on toimitettu, sekd kokoa asiakirjaa, joka
sisdltdd kaikki saatavissa olevat ihmisten tai eldinten
mahdollisia terveys- tai mahdollisia ymparistovaiku-
tuksia koskevat tiedot. Ndmi tiedot on annettava
pyydettiessi toimivaltaisen viranomaisen kaytetti-
viksi;

b) ellei tuotannollisen tutkimus- ja kehitystyon ollessa
kyseessd a kohdassa vaadittuja tietoja ilmoiteta toimi-
valtaiselle viranomaiselle ennen markkinoille saatta-
mista sielld, missd markkinoille saattaminen tapahtuu,
sekd sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jonka alueella koe aiotaan suorittaa.

2.  Jdsenvaltioiden on sdddettivd, ettd biosidituotetta,
jota ei ole hyviksytty, tai yksinomaan biosidituotteissa
kaytettdviaksi tarkoitettua tehoainetta ei saa saattaa
markkinoille sellaista koetta varten, jonka yhteydessa tai
seurauksena voi syntya paastojd ymparistoon, ellei toimi-
valtainen viranomainen ole arvioinut kaytettivissd olevia
tietoja ja myontanyt tihdn tarkoitukseen lupaa, jossa
rajoitetaan kdytettdvid madrid ja kisiteltdvid alueita ja
jossa voidaan miarata lisdehtoja.

3.  Jos koe suoritetaan muussa jdsenvaltiossa kuin
siind, jossa markkinoille saattaminen tapahtuu, hakijan
on saatava lupa kokeisiin sen jasenvaltion toimivaltaiselta
viranomaiselta, jonka alueella kokeet aiotaan tehda.

Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuilla aiotuilla kokeilla voi
olla haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen
tai kielteisid ymparistovaikutuksia, joita ei voi hyviksya,
asianomainen jasenvaltio voi joko kieltdd kokeet tai sallia
ne ainoastaan niilld edellytyksilla, joita se pitad tarpeelli-
sina nididen seurausten vilttamiseksi.
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4.  Edelld olevaa 2 kohtaa ei sovelleta, jos jasenvaltio
on myontinyt asianomaiselle henkilolle luvan ryhtya tiet-
tyihin kokeisiin ja on madrittanyt ne edellytykset, joilla
kokeet voidaan suorittaa.

5. Tadmin artiklan soveltamisen yleiset ehdot, erityi-
sesti kokeissa mahdollisesti vapautuvien tehoaineiden tai
biosidituotteiden enimmaismaarit ja 2 kohdan mukaisesti
toimitettavat vihimmaistiedot on maarattava 28 artiklan
2 kohdassa siidetyn menettelyn mukaisesti.

18 artikla
Tietojen vaihto

1. Kuukauden kuluessa jokaisen vuosineljanneksen
pdattymisestd jasenvaltioiden on tiedotettava toisilleen ja
komissiolle kaikista biosidituotteista, joille on myonnetty
lupa tai rekisterdinti tai joilta on evitty lupa tai rekiste-
rointi niiden alueella, tai joita koskevaa lupaa tai rekiste-
rointid on muutettu tai se on myonnetty uudelleen tai
peruutettu, ja niistd on ilmoitettava ainakin:

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

b) biosidituotteen kauppanimi

¢) kaikkien sen sisidltimien tehoaineiden nimet ja maarit
sekd kaikkien sen sisiltimien direktiivin 67/548/ETY
2 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen vaarallisten ainei-
den nimet ja maddrit ja niiden luokitus

d) tuotetyyppi ja mihin kdyttotarkoituksiin se on hyvik-
sytty

e) valmistetyyppi
f) jaamille mahdollisesti maaratyt rajat

g) luvan ehdot ja tarpeen vaatiessa luvan muuttamisen
tal peruuttamisen syyt

h) merkintd siitd, kuuluuko tuote johonkin erityistyyp-
piin (esimerkiksi kehysvalmiste, vidhariskinen biosidi-
tuote).

2. Jos jdsenvaltiolla on perusteltu syy katsoa 11 artik-
lan 1 kohdan b alakohdan ja 15 artiklan 2 kohdan
mukaisten asiakirjojen, joista se on saanut yhteenvedon,
olevan puutteelliset, sen on vilittomasti ilmoitettava huo-
mionsa asiakirjojen arvioinnista vastaavalle toimivaltai-
selle viranomaiselle, ja sen on tarpeettomasti viivyttele-
matta ilmoitettava niistd myos komissiolle ja muille jisen-
valtioille.

3. Jisenvaltioiden on laadittava vuosittain luettelo bio-
sidituotteista, jotka ovat hyviksyttyja tai rekisterdityja
niiden alueella, ja niiden on toimitettava tima luettelo
muille jasenvaltioille ja komissiolle.

4.  Edelld 1 ja 2 kohdan soveltamisen helpottamiseksi
on perustettava yhtendistetty tiedotusjirjestelma 28 artik-
lan 2 kohdassa saadetyn menettelyn mukaisesti.

5. Komissio laatii selostuksen timin direktiivin tdytin-
toonpanosta ja erityisesti yksinkertaistettujen menettely-
jen (kehysvalmisteet, viahariskiset biosidituotteet, yleiske-
mikaalit [basic substances]) toimivuudesta seitseman vuo-
den kuluttua 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta paiva-
mairdsti. Komissio toimittaa selostuksen neuvostolle ja
liittd4 siihen tarvittaessa ehdotuksia.

19 artikla
Luottamuksellisuus

1.  Hakija voi ilmoittaa toimivaltaiselle viranomaiselle,
minkd tietojen hidn katsoo olevan liikesalaisuuksia ja
minkd paljastuminen voisi vahingoittaa hinen teollista tai
liiketoimintaansa, ja mika ei siksi saisi padstdi muiden
kuin toimivaltaisten viranomaisten ja komission tietoon,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta ymparistdd koskevan
tiedon saannin vapaudesta 7 pdivdnd kesikuuta 1990
annetun neuvoston direktiivin 90/313/ETY (') soveltamista.
Kaikissa tapauksissa on annettava tdydet perustelut.
Jdsenvaltioiden on ryhdyttiva tarvittaviin toimiin varmis-
taakseen valmisteen tdydellistd koostumusta koskevien
tietojen sdilyttimisen luottamuksellisina, jos hakija niin
pyytdd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3 kohdassa
tarkoitettuja tietoja ja direktiivin 67/548/ETY ja 88/
379/ETY sddnnosten soveltamista.

2. Toimivaltainen viranomainen, jolle hakemus osoite-
taan, padttdad hakijan toimittamien asiakirjatodisteiden
perusteella, mitd tietoja on pidettdvd luottamuksellisina
1 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Tiedot, joiden luottamuksellisina pitimisen hakemusta
kasittelevd toimivaltainen viranomainen on hyviksynyt,
on myos muiden toimivaltaisten viranomaisten, jdsenval-
tioiden ja komission kisiteltivd luottamuksellisina.

3. Luvan myontimisen jilkeen ei kuitenkaan missdin
tapauksessa pidetd luottamuksellisina:

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

d) biosidituotteen sisiltiman tehoaineen (sisdltimien
tehoaineiden) nimia ja pitoisuutta sekd biosidituotteen
nimed

(") EYVL L 158, 6.10.1990, s. 40.
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e) vaarallisina pidettdvien, tuotteen luokitukseen vaikut-
tavien muiden aineiden nimii direktiivin 67/548/ETY
mukaisesti

f) tehoaineen ja biosidituotteen fysikaalisia ja kemiallisia
ominaisuuksia koskevia tietoja

g) tapoja, joilla tehoaine tai biosidituote tehddan haitat-
tomaksi

h) tulosten yhteenvetoa niistd kokeista, jotka vaaditaan
8 artiklan nojalla osoittamaan aineen tai tuotteen
teho ja vaikutus ihmisiin, eldimiin ja ympdristoon ja
tapauksen mukaan sen kyky aiheuttaa resistenssia

i) suositeltavia keinoja ja varotoimenpiteitd kasittelystd,
varastoinnista, kuljetuksesta ja kdytostd sekd tulipa-
losta tai muista onnettomuuksista aiheutuvien vaaro-
jen torjumiseen

j) kayttoturvallisuustiedotteita

k) analyysimenetelmid, joihin viitataan 5 artiklan 1 koh-
dan c alakohdassa

) tuotteen ja sen pakkauksen havitysmenetelmia

m) menetelmid, joita kdytetddn ja toimia, joita toteute-
taan, jos ainetta (tuotetta) roiskuu tai vuotaa

n) millaista ensiapua ja hoitoneuvontaa on annettava,
jos ihmisid loukkaantuu.

Jos biosidituotteen tai tehoaineen luvanhakija, valmistaja
tai maahantuoja myohemmin paljastaa aikaisemmin luot-
tamukselliseksi luokiteltua tietoa, siiti on ilmoitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle.

4.  Tietojen julkistamista koskevista yksityiskohtaisista
mairdyksistd ja julkistamistavasta sekd timin artiklan
tdytantoonpanosta on padtettiva 28 artiklan 2 kohdassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti.

20 artikla

Biosidituotteiden luokitus, pakkaaminen ja
merkitseminen

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

2.  Biosidituotteet on pakattava direktiivin 88/379/ETY
6 artiklan mukaisesti. Lisaksi

a) tuotteet, joita voi erehtyd pitimaan ruokana, juomana
tai rehuna, on pakattava siten, ettd tdllaisen erehdyk-
sen todennikoisyys on mahdollisimman pieni;

b) sellaisissa kuluttajien saatavilla olevissa tuotteissa,
joita voi erehtyd pitimidin ruokana, juomana tai
rehuna, on oltava ainesosia, jotka tekevit tuotteet
vastenmielisiksi nauttia.

3. Biosidituotteet on merkittava direktiivin 88/379/
ETY merkitsemista koskevien mairdysten mukaisesti.
Merkinnit eivit saa olla harhaanjohtavia tai antaa liioit-
televaa kuvaa tuotteesta, eiki niissi saa missiin nimessi
olla mainintoja kuten “vihiriskinen biosidituote”, “myr-
kyton” tai “haitaton”. Lisiksi merkinndssid tdytyy olla
selvdsti ja pysyvisti seuraavat tiedot:

a) kaikkien tehoaineiden tunnistetiedot ja pitoisuus
metrijarjestelmin yksikkoina

b) toimivaltaisen viranomaisen biosidituotteelle antama
lupanumero

¢) valmistetyyppi (esimerkiksi nestemadiset tiivisteet, ra-
keet, jauheet ja kiinteit aineet)

d) kayttotarkoitukset, joihin biosidituote on hyviksytty
(esimerkiksi  puunsuojaus, desinfiointi, pintasuo-
jausaine ja antifouling-aine)

e) kayttoohjeet ja annostelu ilmaistuna metrijarjestelmin
yksikkoind, kutakin lupaehdoissa miiriteltyd kaytto-
tarkoitusta varten

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

g) lause ”Obheiset ohjeet luettava ennen kayttod”, jos
tuotteen mukana on ohjelehtinen

h) ohjeet biosidituotteen ja sen pakkauksen turvallisesta
havittimisestd, ja tarvittaessa my0s pakkauksen
uudelleenkiyttod koskeva kielto

i) tuotteen erdnumero tai -merkintd ja viimeinen kaytto-
pdiva tavallisissa varastointiolosuhteissa

j) biosidivaikutuksen syntymiseen tarvittava aika, va-
roaika biosidituotteen kayttokertojen valilld tai biosi-
dituotekasittelyn ja kisitellyn tuotteen kidyton vililla
tai varoaika ihmisten tai eldinten paisylle biosidituot-
teella kasitellylle alueelle, mukaan lukien tarkat tiedot
puhdistuskeinoista ja -toimenpiteistd sekd kasiteltyjen
pintojen vaatima tuuletusaika; tarkat tiedot laitteiden
asianmukaisesta puhdistamisesta; tarkat tiedot en-
nalta ehkiisevistd toimenpiteistd kdyton, varastoinnin
ja kuljetuksen aikana (esimerkiksi henkilokohtainen
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suojavaatetus ja -varustus, palosuojelutoimenpiteet,
huonekalujen peittdminen, ravinnon poistaminen seka
ohjeet eldinten altistumisen valttamiseksi)

seki tarvittaessa

k) kayttdjaryhmat, joille biosidituotteen kiyttd on sal-
littu

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

ES

mikrobiologisten biosidituotteiden osalta merkinta-
vaatimukset tyontekijoiden suojelemisesta vaaroilta,
jotka liittyvdt biologisille tekijoille altistumiseen
tyOssd 26 pdivand marraskuuta 1990 annetun neu-
voston direktiivin 90/679/ETY (') mukaisesti.

Jasenvaltioiden on vaadittava, ettd 3 kohdan a, b, d ja
tapauksen mukaan g ja k alakohdissa mainitut tiedot on
aina merkittavd tuotteessa olevaan etikettiin.

Jdsenvaltioiden on sallittava 3 kohdan c, e, f, h, i, j ja
| alakohdissa mainittujen tietojen merkitseminen muualle
pakkaukseen tai pakkauksen mukana seuraavaan ohjeleh-
tiseen. Niiden tietojen katsotaan olevan tdssd direktii-
vissa tarkoitettuja merkitsemistietoja.

4.  Jos hyonteis-, punkki-, jyrsiji-, lintu- tai nilvidismyr-
kyksi madritelty biosidituote on hyviksytty timan direk-
tiivin perusteella ja sen luokittelussa, pakkaamisessa ja
merkitsemisessi on myos noudatettava vaarallisten val-
misteiden (torjunta-aineiden) luokittelua, pakkausta ja
merkintdd koskevan jdsenvaltioiden lainsdddiannon ldhen-
tdmisestd 26 paivand kesikuuta 1978 annettua neuvoston
direktiivia 78/631/ETY (?) yhteison muiden sdiannosten
perusteella, jasenvaltioiden on sallittava kyseisten sdan-
nosten mahdollisesti edellyttimat muutokset tallaisen
tuotteen pakkaamisessa ja merkitsemisessa silld edellytyk-
sella, ettd ne eivdat ole ristiriidassa timan direktiivin
perusteella myonnetyn luvan ehtojen kanssa.

5. Jasenvaltiot voivat vaatia naytteitd, malleja tai luon-
noksia pakkauksista, etiketeistd ja ohjelehtisista.

6.  Jasenvaltioiden on asetettava alueellaan tapahtuvan
biosidituotteiden markkinoille saattamisen ehdoksi tuot-
teiden merkintd valtion kansallisella kielelld tai kansalli-

silla kielilla.

() EYVL L 374, 31.12.1990, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktiivilli 95/30/EY (EYVL L 155,
6.7.1995, s. 41).

(3) 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).

21 artikla
Kayttoturvallisuustiedotteet

Jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
huolehtiakseen siitd, ettd otetaan kayttoon erityinen tieto-
jarjestelma, jotta erityisesti biosidituotteita ammatissaan
ja teollisesti kayttavat sekd tarvittaessa muut kayttdjat
voivat toteuttaa tarpeelliset toimenpiteet ympdriston ja
terveyden suojelemiseksi sekd tyosuojelussa. Tama on
toteutettava tuotteen markkinoille saattamisesta vastaa-
vien tahojen toimittaman kayttoturvallisuustiedotteen
muodossa.

Kayttoturvallisuustiedotteet on laadittava

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

— yksinomaan biosidituotteissa kaytettivien tehoainei-
den osalta direktiivin 67/548/ETY 27 artiklan sddn-
nosten mukaisesti.

22 artikla
Mainonta

1.  Jdsenvaltioiden on vaadittava, ettd kaikissa biosidi-
tuotemainoksissa on mukana lauseet ”Kadyta biosideja
turvallisesti. Lue aina etiketti ja tuotetiedot ennen kiyt-
tod.”

Niiden lauseiden tdytyy erottua selvdsti mainoksessa.

Jdsenvaltioiden on mairittdva, ettd mainostajat saavat
korvata midaratyissd lauseissa ilmaisun ”biosidit” mainos-
tetun tuotetyypin tarkalla kuvauksella, esimerkiksi puun-
suoja-aineet, desinfiointiaineet, pintasuojausaineet ja anti-
fouling-aineet.

2.  Jdsenvaltioiden on vaadittava, ettd biosidituotemai-
noksissa ei esitelld tuotetta tavalla, joka on harhaanjoh-
tava tuotteen ihmiseen tai ymparistoon kohdistuvien
riskien osalta.

Biosidituotteen mainonnassa ei missddn tapauksessa saa

»

esiintyd ilmaisuja kuten ”vihiriskinen biosidituote”, “ei
myrkyllinen”; ”ei haitallinen”.
23 artikla
Myrkytysten ehkaisy

Jasenvaltioiden on nimitettdva elin tai elimet, joiden teh-
tdvand on tietojen kerddminen markkinoille saatetuista
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biosidituotteista, myos nididen tuotteiden kemiallista koos-
tumusta koskevien tietojen kerdiminen, seki tillaisten
tietojen antaminen biosidituotteiden aiheuttamiksi epail-
lyissd myrkytystapauksissa. Naita tietoja saa kdyttda vain
lddketieteellisten ehkiisevien ja hoitotoimenpiteiden maii-
rittelemiseen erityisesti hatiatapauksissa. Jasenvaltioiden
on huolehdittava siitd, ettei tietoja kdytetd muihin tarkoi-
tuksiin.

Jasenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet
varmistaakseen, ettd nimetyt elimet toimittavat kaikki
tarvittavat takeet saamiensa tietojen luottamuksellisuuden
yllapitimisestd. Jdsenvaltioiden on huolehdittava siita,
ettd valmistajat tai markkinoille saattamisesta vastaavat
henkil6t toimittavat nimetyille elimille kaikki ndiden
vastuulla olevien tehtdvien suorittamiseen tarvitsemat tie-
dot.

Markkinoilla 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna pai-
vana jo olevien biosidituotteiden osalta jasenvaltioiden on
toteutettava tarpeelliset toimenpiteet, jotta tdtd artiklaa
voidaan soveltaa kolmen vuoden kuluessa 34 artiklan
1 kohdassa tarkoitetusta pdivasta.

24 artikla

Vaatimusten noudattaminen

Jasenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset jdrjestelyt
markkinoille saatettujen biosidituotteiden valvomiseksi,
jotta voidaan todeta, ovatko tuotteet yhdenmukaisia
tamin direktiivin vaatimusten kanssa.

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle joka kolmas
vuosi 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta pdaivasta
alkaen kolmannen vuoden marraskuun 30 pdiviin men-
nessd selostukset nidihin seikkoihin liittyvistd toimistaan
sekd tiedot mahdollisista biosidituotteisiin liittyvistd myr-
kytystapauksista. Komissio laatii ja julkaisee ndistd yhdis-
tetyn selostuksen vuoden kuluessa tietojen toimittami-
sesta.

25 artikla

Maksut

Jdsenvaltioiden on luotava jirjestelmid, joilla biosidituot-
teita markkinoille saattamaan pyrkivat tai markkinoille
saattaneet sekid tehoaineiden merkitsemista liitteisiin I,
I A tai I B hakevat velvoitetaan suorittamaan maksut,
jotka vastaavat mahdollisimman pitkalle timan direktii-
vin sdannoksiin liittyvien menettelyjen toteuttamisesta
jasenvaltioille aiheutuvia kustannuksia.

26 artikla
Toimivaltaiset viranomaiset

1.  Jdsenvaltioiden on nimettivd toimivaltainen viran-
omainen tai toimivaltaiset viranomaiset, joka vastaa
(jotka vastaavat) tassa direktiivissd jasenvaltioille maarat-
tyjen tehtdvien suorittamisesta.

2.  Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle toimival-
taisen viranomaisensa tai toimivaltaisten viranomaistensa
nimi (nimet) viimeistian 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tuna pdivina.

27 artikla
Komission menettelyt

1.  Kun komissio saa jasenvaltiolta 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 epaamiseksi ja
kirjallisen selityksen 4 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

se myontdd muille jasenvaltioille ja hakijalle 90 pdivin
mddardajan kirjallisten huomautusten esittimistd varten.

2. Huomautusten esittimistd varten myOnnetyn méii-
rdajan pdatyttyd komissio laatii seuraavien tietojen perus-
teella:

— jdsenvaltion lahettamat arviot asiakirjoista,

— neuvoa-antavilta tieteellisilti  komiteoilta saadut
ohjeet,

— muilta jasenvaltioilta ja hakijoilta saadut huomautuk-
set sekd

— muut asiaa koskevat tiedot

ehdotuksen pditokseksi 28 artiklan 2 tai 3 kohdassa
sdddettyjen asiaa koskevien menettelyjen mukaisesti.

3.  Komissio pyytda hakijaa ja/tai hinen valtuutta-
maansa edustajaa toimittamaan ehdotusta koskevia huo-
mautuksia, ellei suunnitella myonteistd paatosta.

28 artikla
Komiteat ja menettelyt

1.  Komissiota avustaa biosidituotteiden pysyvd komi-
tea, jiljempdnid ’pysyvd komitea’. Pysyvd komitea muo-



24.4.98

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

L 123/21

dostuu jasenvaltioiden edustajista, ja sen puheenjohtajana
on komission edustaja. Pysyva komitea vahvistaa tyojar-
jestyksensa.

2. Asioissa, jotka saatetaan pysyvan komitean kisitel-
taviksi 4 artiklan, 11 artiklan 3 kohdan, 15, 17, 18 ja
19 artiklan, 27 artiklan 1 kohdan b alakohdan, 29 ja
33 artiklan perusteella ja liitteessd V tarkoitettujen tuote-
tyyppien tyyppikohtaisten erityistietojen laatimiseksi liit-
teiden IIT A ja III B ja tarvittaessa liitteiden IV A ja IV B
perusteella, komission edustaja tekee komitealle ehdotuk-
sen tarvittavista toimenpiteistd. Komitea antaa lausun-
tonsa ehdotuksesta mddrdajassa, jonka puheenjohtaja voi
asettaa asian kiireellisyyden mukaan. Lausunto annetaan
perustamissopimuksen 148 artiklan 2 kohdassa niiden
pdatosten edellytykseksi maadrdtylld enemmistolla, jotka
neuvosto tekee komission ehdotuksesta. Komiteaan kuu-
luvien jasenvaltioiden edustajien ddnet painotetaan maini-
tussa artiklassa maaratylla tavalla. Puheenjohtaja ei osal-
listu ddnestykseen.

Komissio pdittidd toimenpiteista, joita sovelletaan vilitto-
masti. Jos toimenpiteet eivdat kuitenkaan ole komitean
lausunnon mukaisia, komissio ilmoittaa niistd viipymatta
neuvostolle. Siinad tapauksessa noudatetaan seuraavaa:

Komission on lykittivd pddttamiensd toimenpiteiden
soveltamista kolmella kuukaudella ilmoituksen tekopai-
vasta.

Neuvosto voi mairdenemmistolld pddtdd asiasta toisin
edellisessi kohdassa tarkoitetun ajan kuluessa.

3. Asioissa, jotka saatetaan pysyvdan komitean kisitel-
taviaksi 10 artiklan, 11 artiklan 4 kohdan, 16 artiklan,
27 artiklan 1 kohdan a alakohdan ja 2 kohdan seka
32 artiklan perusteella, komission edustaja tekee komi-
tealle ehdotuksen tarvittavista toimenpiteisti. Komitea
antaa lausuntonsa ehdotuksesta madrdajassa, jonka
puheenjohtaja voi asettaa asian kiireellisyyden mukaan.
Lausunto annetaan perustamissopimuksen 148 artiklan
2 kohdassa niiden paitosten edellytykseksi maaratylla
enemmistolld, jotka neuvosto tekee komission ehdotuk-
sesta. Komiteaan kuuluvien jdsenvaltioiden edustajien
danet painotetaan mainitussa artiklassa maaratylla
tavalla. Puheenjohtaja ei osallistu ddnestykseen.

Komissio pdittdd suunnitelluista toimenpiteistd, jos ne
ovat komitean lausunnon mukaiset.

Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komission lausun-
non mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee
viipymittd neuvostolle ehdotuksen tarvittavista toimenpi-
teistd. Neuvosto ratkaisee asian miidrienemmistolla.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen kuukauden
kuluessa siitd, kun asia on tullut vireille neuvostossa,
komissio tekee padtoksen ehdotetuista toimenpiteistd, jol-
lei neuvosto ole yksinkertaisella enemmistolld hylannyt
mainittuja toimenpiteita.

29 artikla

Mukauttaminen tekniseen kehitykseen

Tarvittavista muutoksista liitteiden II A, II B, III A, III B,
IV A ja IV B seka liitteessi V olevien tuotetyyppien
kuvausten mukauttamiseksi tekniseen kehitykseen seka
kustakin niistd tuotetyypeistd vaadittavien tietojen mai-
rittdmiseksi maadrdtaan 28 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

30 artikla

Liitteiden V ja VI muuttaminen tai mukauttaminen

Neuvosto ja FEuroopan parlamentti muuttavat tai
mukauttavat tekniseen kehitykseen liitteessi V olevien
tuotetyyppien otsikoita ja liitteen VI madriyksid komis-
sion ehdotuksesta ja perustamissopimuksessa maarattyjen
menettelyjen mukaisesti.

31 artikla

Siviili- ja rikosoikeudellinen vastuu

Luvan myontiminen ja muut timin direktiiviin nojalla
madrityt toimenpiteet eivat vaikuta valmistajan eivatka
tapauksesta riippuen biosidituotteen markkinoille saatta-
misesta tai kaytostd vastaavan henkilon yleiseen siviili- tai
rikosoikeudelliseen vastuuseen jasenvaltioissa.

32 artikla

Suojalauseke

Jos jidsenvaltiolla on pitevid syitd olettaa, ettd biosidi-
tuote, jonka se on hyviksynyt, rekisterdinyt tai joka sen
on mdiarad hyviksya tai rekisteroidd 3 artiklan tai 4 artik-
lan mukaisesti, aiheuttaa ihmisten tai eldinten terveydelle
tai ympdristolle riskin, jota ei voida hyviksyd, se voi
viliaikaisesti rajoittaa timin tuotteen kayttoad tai myyntia
tai kieltdd sen alueellaan. Sen on ilmoitettava tillaisesta
toimesta valittomasti komissiolle ja muille jasenvaltioille
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ja perusteltava pddtoksensd. Asia ratkaistaan 90 pdivan
mairdajassa 28 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

33 artikla
Tekniset ohjeet

Komissio laatii 28 artiklan 2 kohdassa siddetyn menette-
lyn mukaisesti tekniset ohjeet timin direktiivin kaytan-
non taytintoonpanon helpottamiseksi.
Niamai tekniset ohjeet julkaistaan Ewuroopan ybteisGjen
virallisen lehden C-sarjassa.

34 artikla

Direktiivin tdytintoonpano

1.  Jdsenvaltioiden on saatettava timin direktiivin nou-
dattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset
mairdykset voimaan 24 kuukauden kuluessa sen voi-
maantulosta. Niiden on ilmoitettava tidstd komissiolle
viipymatta.

2. Naissd jasenvaltion antamissa saddoksissd on viitat-
tava tihin direktiivin tai niitd virallisesti julkaistaessa

niihin on liitettava tillainen viittaus. Jasenvaltioiden on
saidettiva siitd, miten viittaukset tehdiin.

3. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssid direktiivissa
tarkoitetuista kysymyksistd antamansa kansalliset sdi-
dokset ja madrdykset kirjallisina komissiolle.

35 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentena
pdivdnd sen jilkeen, kun se on julkaistu.

36 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 16 pdivdana helmikuuta 1998.

Euroopan parlamentin puolesta
J. M. GIL-ROBLES

Neuvoston puolesta
J. CUNNINGHAM

Pubemies Puheenjohtaja
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LITE 1

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

LIOTET A

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

LITE I B

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

TEHOAINEITA KOSKEVAT YHTEISET PERUSTIEDOT

KEMIALLISET AINEET

. Tehoaineista on ilmoitettava ainakin kohdassa ”Vaadittavat tiedot” luetellut seikat. Vastausten tulee

perustua dokumentoituihin tuloksiin. Tietoja koskevien vaatimusten on oltava teknisen kehityksen
mukaisia.

. Tietoja, jotka eivit ole biosidituotteen ominaisuuksien tai ehdotettujen kayttotarkoitusten vuoksi

tarpeellisia, ei tarvitse toimittaa. Sama koskee my0s tietoja, joiden hankkiminen ei ole tieteellisesti
perusteltua tai teknisesti mahdollista. Tillaisissa tapauksissa on toimivaltaiselle viranomaiselle esitettivd
hyviksyttavit perustelut. Téllainen perustelu voi olla kehysvalmisteen (frame-formulation) olemassaolo,
jonka kdyttoon hakijalla on oikeus

Vaadittavat tiedot

I. Hakija

II. Tehoaineen tunnistetiedot

II. Tehoaineen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

IV. Maidrittimis- ja tunnistusmenetelmit

V. Teho kohde-eliihin ja ehdotetut kayttotarkoitukset

VI. Ihmisid ja eldimid koskevat toksikologiset ominaisuudet mukaan lukien aineenvaihdunta

VII. Ekotoksikologiset ominaisuudet mukaan lukien aineen ympiristokayttaytyminen

VII. Ihmisten, eldinten ja ympdriston 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

1.2

Nimi ja osoite jne.

Tehoaineen valmistaja (nimi, osoite, tuotantolaitoksen sijainti)

II TUNNISTETIEDOT

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

ISO:n ehdottama tai hyviksyma yleisnimi ja synonyymit
Kemiallinen nimi IUPAC-nimikkeistéon mukaan
Valmistajan antama(t) kehityskoodinumero(t)

CAS- ja ETY-numerot (jos saatavissa)

Molekyyli- ja rakennekaava (mukaan lukien tiydelliset tiedot mahdollisista isomeereistd), molekyy-
limassa

Tehoaineen valmistusmenetelmi (synteesireitti lyhyesti)

Tehoaineen puhtausaste g/kg tai g/l, tapauksen mukaan
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2.8 Epidpuhtauksien ja lisdaineiden (esimerkiksi stabilointiaineet) tunnistetiedot sekd rakennekaava ja
arvioidut maarit (g/kg tai g/l), tapauksen mukaan

2.9 Luonnosta saatavan tehoaineen tai sen esiaste(id)en alkuperd, esimerkiksi kukkaisuute

2.10 Altistusta koskevat tiedot direktiivin 92/32/ETY (*) liitteen VII A mukaisesti

III FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET
3.1 Sulamispiste, kichumispiste, suhteellinen tiheys ()
3.2 Hoyrynpaine (Pa) (1)

3.3 Ulkoniké (fysikaalinen olomuoto, viri(?))

3.4 Absorptiospektrit (UV/VIS, IR, NMR) ja massaspektri, molaarinen ekstinktio eri aallonpituuksilla
tapauksen mukaan (1)

3.5 Vesiliukoisuus, mukaan lukien pH:n (5—9) ja limpotilan vaikutus liukoisuuteen tarpeen
mukaan (')

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

3.7 Lampostabiilisuus, merkittdvien hajoamistuotteiden tunnistetiedot

3.8 Syttyvyys mukaan lukien itsesyttyvyys ja palamistuotteiden tunnistetiedot

3.9 Leimahduspiste

3.10 Pintajannitys

3.11 Rijihdysominaisuudet
3.12  Hapettavat ominaisuudet

3.13 Reaktiivisuus sdilytysastian materiaalin kanssa

IV ANALYYTTISET MAARITTAMIS- JA TUNNISTUSMENETELMAT

4.1 Analyyttiset menetelmit puhtaan tehoaineen ja tapauksen mukaan merkittivien hajoamistuotteiden,
tehoaineen isomeerien ja epapuhtauksien sekd lisiaineiden (esimerkiksi stabilointiaineet) méarittd-
miseksi

4.2 Analyyttiset menetelmit mukaan lukien saantoteho ja mairitysrajat tehoaineelle ja sen jdamille

tarpeen mukaan:
a) maaperdsta
b) ilmasta

c) vedestd: Hakijan pitdisi vahvistaa se, ettd itse aine ja kaikki sen hajoamistuotteet, jotka
vastaavat juomaveden laadusta 15 pdivdna heinikuuta 1980 annetun neuvoston direktiivin
80/778/ETY (**) liitteessd I parametrille 55 annettua pestisidin maaritelmaa, voidaan maarittaa
riittdvan luotettavasti kyseisessd direktiivissa yksittdisille pestisideille eritellylla suurimmalla
sallitulla pitoisuustasolla.

d) eldinten ja ihmisten kehon nesteistd ja kudoksista

(*) EYVL L 154, 5.6.1992, s. 1.
(**) EYVL L 229, 30.8.1980, s. 11, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilli 91/692/ETY (EYVL
L 377, 31.12.1991, s. 48).
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V TEHO KOHDE-ELIOIHIN JA EHDOTETUT KAYTTOTARKOITUKSET

51

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

Kayttotarkoitus, esimerkiksi sienimyrkky, jyrsijamyrkky, hyonteismyrkky, bakteerimyrkky
Torjuttava(t) elio(t) sekd suojeltavat tuotteet, eliot tai esineet

Vaikutukset kohde-elidihin ja arvioitu pitoisuus, jossa tehoainetta kiytetiin

Vaikutustapa (mukaan lukien aikaviive)

Suunniteltu kiyttoalue

Kayttija: teollisuus, ammattikiyttdjit, kuluttajat (muut kuin ammattikayttijit)

Tiedot resistenssin mahdollisesta kehittymisestd ja asianmukaiset toimenpiteet sen johdosta

Arvioitu vuosittain markkinoille saatettava tonnimiiri

VI MYRKYLLISYYTTA JA AINEENVAIHDUNTAA KOSKEVAT TUTKIMUKSET

6.1

6.3

6.4

6.5

6.6

6.6.1

6.6.2

6.6.3

6.6.4

6.6.5

Viliton myrkyllisyys

Kaasuja lukuun ottamatta 6.1.1—6.1.3 kohdassa tarkoitetuissa testeissd aineet annostellaan vihin-
tddn kahta antotapaa kayttden, joista toisena olisi kaytettivd annostelua suun kautta. Toinen
antotapa valitaan aineen ominaisuuksien ja ihmisten todennikéisen altistumistavan perusteella.
Kaasut ja haihtuvat nesteet tulisi annostella hengitysteitse.

Suun kautta

Thon kautta

Hengitysteitse

Thon ja silmien arsytys (3)

Thon herkistyminen

Aineenvaihduntatutkimukset nisdkkailld, perustutkimukset toksikokinetiikasta 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 kdyttdad toista antotapaa.

Toistuvasta annostelusta johtuva myrkyllisyys (28 paivdd)

Titd testid ei tarvita, jos on kiytettivissd jyrsijdlli tehty subkroonisen myrkyllisyyden testi.

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

Krooninen myrkyllisyys (*)

Jyrsijdlld ja jollakin muulla nisikaslajilla

Mutageenisuustestit

In vitro geenimutaatiotesti bakteereilla

In vitro sytogeneettinen testi nisikissoluilla
In vitro geenimutaatiokoe nisikassoluilla

Jos testien 6.6.1, 6.6.2 tai 6.6.3 tulos on positiivinen, vaaditaan in vivo mutageenisuustesti
(kromosomivaurioita selvittava testi luuydinsoluilla tai mikrotumatesti)

Jos testi 6.6.4 on negatiivinen, mutta in vitro testit ovat positiiviset, on tehtdva toinen in vivo testi,
jossa selvitetidn mutageenisuutta tai viitteiti DNA:n vaurioista muissa kudoksissa kuin luuyti-
messa
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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 positiivinen, voidaan vaatia tutkimus mahdollisista vaikutuksista sukusoluihin

Karsinogeenisuustutkimus (*)

Jyrsijdlla ja jollakin muulla nisikislajilla. Nima tutkimukset voi yhdistdd 6.5 tutkimusten kokeiden
kanssa.

Vaarallisuus lisddntymiselle (%)
Teratogeenisuustutkimus — kaniinilla ja yhdelld jyrsijdlajilla

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

Laiketieteelliset tiedot nimettomina

Mahdolliset lidketieteelliset seurantatiedot tuotantolaitoksen henkildstostd

Mahdolliset vilittomit havainnot, esimerkiksi kliiniset tapaukset, myrkytystapaukset
Terveystiedot seki teollisuudesta ettd kaikista muista saatavilla olevista lihteista
Mahdolliset epidemiologiset tutkimukset vdestostd

Mahdolliset myrkytysdiagnoosit mukaan lukien erityiset myrkytysoireet ja kliiniset kokeet
Mahdolliset havainnot herkistymisestd/allergeenisuudesta

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

Myrkytyksen jdlkeinen ennuste

Yhteenveto nisikistoksikologiasta ja johtopaitokset mukaan lukien haitaton vaikutustaso
(NOAEL), vaikutukseton taso (NOEL), yleinen arvio kaikkien toksikologisten tietojen ja kaikkien
muiden tehoaineita koskevien tietojen perusteella. Aina kun on mahdollista, yhteenvetolomakkeessa
pitdisi olla tiedot tyontekijoiden suojaamistoimenpiteista.

VII EKOTOKSIKOLOGISET TUTKIMUKSET

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.6.1
7.6.1.1
7.6.1.2

7.6.2
7.6.2.1
7.6.2.2

7.7

7.8

Viliton myrkyllisyys kalalle

Viliton myrkyllisyys vesikirpulle (Daphnia magna)
Levin kasvun estokoe

Mikrobiologisen aktiivisuuden esto

Biokertyminen
Ympiristokdyttiytyminen
Hajoaminen

bioottinen
helppo biohajoavuus

aineelle ominainen biohajoavuus tapauksen mukaan

abioottinen
Hydrolyysi pH:n funktiona ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot
Valokemiallinen muuntuminen vedessi mukaan lukien muodostuneiden tuotteiden tunnistetie-

dot (")

Adsorptio/desorptio — seulontatesti
Jos timin testin tulosten perusteella osoittautuu tarpeelliseksi, on tehtiva liitteessa III A olevan

XIL.1 osan 1.2 kohdassa kuvattu testi ja/tai liitteessa III A olevan XIL.2 osan 2.2 kohdassa kuvattu
testi.

Yhteenveto ekotoksikologisista vaikutuksista ja aineen ymparistokayttaytymisesti
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VI THMISTEN, ELAINTEN JA YMPARISTON SUOJELEMISEKSI TARVITTAVAT TOIMENPITEET

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.5.1

8.5.2

8.5.3

8.54

8.6

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

Tiedot tulipalossa syntyvisti reaktiotuotteista, palokaasuista ym.
Hitdtoimenpiteet onnettomuuden varalta

Havitys- tai puhdistusmenetelmit, jos ainetta pddsee a) ilmaan, b) veteen, mukaan lukien
juomavesi, c) maaperdin

Tehoaineen jitehuolto teollisuutta ja ammattikdyttdjia varten
Uudelleenkiytto- tai kierrdtysmahdollisuus
Vaikutusten neutralointimahdollisuudet

Valvotun jitteenkisittelyn edellytykset mukaan lukien suotovesien ominaisuudet kaatopaikkakaisit-
telyn yhteydessi

Valvotun polton edellytykset

Havainnot epétoivottavista ja tahattomista sivuvaikutuksista, esimerkiksi vaikutuksista hyodyllisiin
ja yleisesti ottaen muihin kuin kohde-eli6ihin

IX LUOKITUS JA MERKITSEMINEN

Ehdotuksia sekd perustelut ehdotuksille tehoaineen luokitteluksi ja merkitsemiseksi direktiivin
67/548/ETY mukaisesti

Varoitusmerkki (-merkit)
Varoitusmerkkien nimet
Vaaraa osoittavat lausekkeet

Turvallisuustoimenpiteitd osoittavat lausekkeet

X YHTEENVETO JA KOHTIEN II—IX ARVIOINTI

Huom.

(Y) Nama tiedot on annettava puhdistetusta tehoaineesta, jonka tunnistetiedot ilmoitetaan.

(*) Nima tiedot on annettava tarkasti miiritellysti tehoaineesta.

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

(*) Tehoaineen pitkaaikaista myrkyllisyys- ja karsinogeenisuustestii ei valttimittd vaadita, jos nididen testien
tarpeettomuus voidaan tiysin perustella.

(°) Jos poikkeusolosuhteissa viitetddn, ettd tillainen testaus on tarpeetonta, on viite perusteltava tiysin.
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LIITE 1I B

BIOSIDITUOTTEITA KOSKEVAT YHTEISET PERUSTIEDOT

KEMIALLISET TUOTTEET

1. Biosidituotteista on ilmoitettava ainakin kohdassa ”Vaadittavat tiedot” luetellut seikat. Vastausten tulee
perustua dokumentoituihin tuloksiin. Tietoja koskevien vaatimusten on oltava teknisen kehityksen
mukaisia.

2. Tietoja, jotka eivit ole biosidituotteen ominaisuuksien tai ehdotettujen kayttotarkoitusten vuoksi
tarpeellisia, ei tarvitse antaa. Sama koskee my0s tietoja, joiden hankkiminen ei ole tieteellisesti
perusteltua tai teknisesti mahdollista. Téllaisissa tapauksissa on toimivaltaiselle viranomaiselle esitettava
hyviksyttavat perustelut. Téllainen perustelu voi olla kehysvalmisteen (frame-formulation) olemassaolo,
jonka kdyttoon hakijalla on oikeus.

3. Tiedot voivat perustua olemassa oleviin tuloksiin, jos toimivaltaiselle viranomaiselle annetaan hyviksyt-
tavid perustelu. Erityisesti on noudatettava direktiivin 88/379/ETY sdinnoksid aina kun se on mahdol-
lista eldinkokeiden rajoittamiseksi mahdollisimman vihiin.

II.

II.

V.

VL

VIL

VIIL.

IX.

Vaadittavat tiedot
Hakija
Biosidituotteen tunnistetiedot
Biosidituotteen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet
Biosidituotteen tunnistus- ja analyysimenetelmit
Biosidituotteen ehdotetut kiyttotarkoitukset ja sen teho ndin kiytettiessd
Biosidituotteen toksikologiset tiedot (sen lisiksi, miti tehoaineesta on annettu)
Biosidituotteen ekotoksikologiset tiedot (sen lisdksi, mitd tehoaineesta on annettu)
Ihmisten, eldinten ja ympdériston suojelemiseksi tarvittavat toimenpiteet
Luokitus, pakkaaminen ja merkitseminen

Yhteenveto ja kohtien II—IX arviointi

Edelld mainittujen kohtien selvittimiseksi on toimitettava seuraavat tiedot:

I HAKIJA

1.1

1.2

Nimi ja osoite jne.

Biosidituotteen ja tehoaine(id)en valmistaja (nimet, osoitteet mukaan lukien tehtaan (tehtaiden)
sijainti)

II TUNNISTETIEDOT

2.1

2.2

2.3

Kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi seka tarvittaessa valmistajan valmisteelle antama kehityskoodi-
numero

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

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

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

v

4.1

4.2

Ulkoniké (fysikaalinen olomuoto, viri)

Réjahdysominaisuudet

Hapettavat ominaisuudet

Leimahduspiste ja muut tiedot syttyvyydesta tai itsesyttyvyydesta
Happamuus/emiksisyys ja tarvittaessa pH-arvo (1-prosenttinen vesiliuos)
Suhteellinen tiheys

Stabiilisuus varastoitaessa — stabiilisuus ja sdilyvyys. Valon, lampotilan ja kosteuden vaikutukset
biosidituotteen teknisiin ominaisuuksiin; reaktiivisuus sdilytysastian materiaalin kanssa.

Biosidituotteen tekniset ominaisuudet esimerkiksi vettyvyys, pysyva vaahtoaminen, valuvuus, kaadet-
tavuus ja polyavyys

Fysikaalinen ja kemiallinen yhteensopivuus muiden tuotteiden kanssa mukaan lukien ne muut
biosidituotteet, joiden kanssa kiytettiviksi tuotteelle haetaan lupaa

TUNNISTUS- JA ANALYYSIMENETELMAT

Analyyttinen menetelmi tehoaine(id)en pitoisuuden (pitoisuuksien) mairittamiseksi biosidituotteessa

Mikaili niitd ei ole jo annettu liitteessd II A olevassa 4.2 kohdassa, analyyttiset menetelmidt mukaan
lukien saantoteho ja mairitysrajat biosidituotteen toksikologisesti ja ekotoksikologisesti merkittiville
ainesosille ja/tai niiden jadmille tarpeen mukaan

a) maaperastd

b) ilmasta

¢) vedestd (mukaan lukien juomavesi)

d) eldimen ja ihmisen kehon nesteistd ja kudoksista

e) kisitellyistd elintarvikkeista tai rehuista

V EHDOTETUT KAYTTOTARKOITUKSET JA TEHO

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

Tuotetyyppi ja suunniteltu kiyttéalue
Levitystapa mukaan lukien kdytetyn menetelmin kuvaus

Kiyttotaajuus ja tarvittaessa biosidituotteen ja tehoaineen lopullinen pitoisuus siind jirjestelmissa,
jossa sitd kdytetddn, esimerkiksi jadhdytysvesi, pintavesi, [immitykseen kiytetty vesi

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

Kiyttotarkoitus, esimerkiksi sienimyrkky, jyrsijimyrkky, hyonteismyrkky, bakteerimyrkky
Torjuttava(t) elio(t) sekd suojeltavat tuotteet, eliot tai esineet
Vaikutukset kohde-eli6ihin

Vaikutustapa (mukaan lukien aikaviive), mikili sitd ei ole jo annettu liitteessi II A olevassa 5.4
kohdassa
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5.9

5.11

Kayttdja: teollisuus, ammattikdyttdjat, kuluttajat (muut kuin ammattikayttajat)

Tehokkuutta koskevat tiedot

Tuotteelle ehdotetut etiketit ja niissd esitettyjen viitteiden tueksi toimitettavat tehokkuutta koskevat
tiedot mukaan lukien kaikki saatavilla olevat vakiintuneiden ohjeiden mukaiset menetelmit, labora-
torio- tai kenttikokeet tapauksen mukaan

Kaikki muut tunnetut tehokkuutta rajoittavat tekijit mukaan lukien resistenssi

VI TOKSIKOLOGISET TUTKIMUKSET

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

VII

7.1

7.2

7.3

VIII

8.1

8.2

8.3

Viliton myrkyllisyys

Kaasuja lukuun ottamatta 6.1.1—6.1.3 kohdassa tarkoitetuissa testeissd biosidituotteet annostellaan
vihintddn kahta antotapaa kiyttden, joista toisena olisi kiytettdvd annostelua suun kautta. Toinen
antotapa valitaan tuotteen ominaisuuksien ja ihmisten todennikoisen altistumistavan perusteella.
Kaasut ja haihtuvat nesteet on annettava hengitysteitse.

Suun kautta

Thon kautta

Hengitysteitse

Sellaisten biosidituotteiden osalta, joille haetaan lupaa muiden biosidituotteiden kanssa kdyttimiseen,

tuoteseokselle on mahdollisuuksien mukaan tehtdvd vilittdman myrkyllisyyden testi ihon kautta ja
ihon ja silmien arsytystesti

Thon ja silmien arsytys(!)
Thon herkistyminen
Tiedot ihon kautta tapahtuvasta imeytymisestd

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

Tiedot, jotka koskevat ihmisen ja kiyttdjan altistumista biosidituotteelle

Liitteessd II A kuvatut kokeet on tarvittaessa vaadittava valmisteen toksikologisesti merkittiville
muille aineille kuin tehoaineille

EKOTOKSIKOLOGISET TUTKIMUKSET
Ennustettavissa olevat kulkeutumistiet ympdristossa suunnitellun kidyton perusteella

Tuotteessa olevan tehoaineen ekotoksisuustiedot, jos niitd ei voi johtaa suoraan tehoaineen tie-
doista

Saatavilla olevat ekotoksisuustiedot, esimerkiksi kdyttoturvallisuustiedotteista saatavat tiedot, ekotok-
sikologisesti merkittivistd muista aineista kuin tehoaineista (eli tarkkailtavista aineista)
IHMISTEN, ELAINTEN JA YMPARISTON SUOJELEMISEKSI SUORITETTAVAT TOIMENPI-

TEET

Suositeltavat menetelmit ja varokeinot kisittelyd, kiyttod, varastointia ja kuljetusta varten tai
tulipalon varalta

Erityiskisittely onnettomuustapauksissa, esimerkiksi ensiaputoimenpiteet, vastamyrkyt, mahdollinen
ladkehoito; hititoimenpiteet ympdriston suojelemiseksi; jos niitd ei ole annettu liitteessd II A olevassa
8.3 kohdassa

Mahdolliset annostelulaitteiden puhdistusmenetelmit
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8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

Syntyvien merkittdvien palamistuotteiden tunnistetiedot tulipalon sattuessa

Biosidituotteen ja sen pakkauksen jatehuoltomenetelmit teollisuudelle, ammattikdyttajille ja kulutta-
jille (muut kuin ammattikayttdjit), esimerkiksi uudelleenkdytto- tai kierratys- ja neutralointimahdolli-
suus, edellytykset valvotulle kaatopaikalle viemiselle ja poltto

Mahdollisuudet havittimiseen tai puhdistamiseen, jos syntyy paddstoja
a) ilmaan
b) veteen, mukaan lukien juomavesi

¢) maaperdin

Havainnot epitoivottavista tai tahattomista sivuvaikutuksista, esimerkiksi vaikutuksista hyddyllisiin
ja muihin kuin kohde-eliihin

Eriteltavd kaikki valmisteen sisaltimat karkotteet tai myrkytyksia ehkiisevit ainesosat, jotka on
lisatty valmisteeseen muihin kuin kohde-eliihin kohdistuvan vaikutuksen estamiseksi

IX LUOKITUS, PAKKAAMINEN JA MERKITSEMINEN

— Ehdotukset pakkauksiksi ja merkinnoiksi

Ehdotukset kidyttoturvallisuustiedotteiksi tarvittaessa

Perustelut luokitteluksi ja merkitsemiseksi timén 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 syovyttidvid ominaisuuksia.
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I

v

VI

LIITE 111 A

TEHOAINEITA KOSKEVAT LISATIEDOT

KEMIALLISET AINEET

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

Tietoja, jotka eivdt ole biosidituotteen ominaisuuksien tai ehdotettujen kayttotarkoitusten vuoksi
tarpeellisia, ei tarvitse antaa. Sama koskee my0s tietoja, joiden hankkiminen ei ole tieteellisesti
perusteltua tai teknisesti mahdollista. Tillaisissa tapauksissa toimivaltaiselle viranomaiselle on esitettivd
hyvaksyttivit perustelut. Tillainen perustelu voi olla kehysvalmisteen (frame formulation) olemassaolo,
jonka kdyttoon hakijalla on oikeus.

FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET

Liukoisuus orgaanisiin liuottimiin, mukaan lukien limpétilan vaikutus liukoisuuteen (*)

Stabiilisuus biosidituotteissa kdytetyissd orgaanisissa liuottimissa ja merkittavien hajoamistuotteiden
tunnistetiedot (%)

ANALYYTTISET MAARITTAMIS- JA TUNNISTUSMENETELMAT

Analyyttiset menetelmit mukaan lukien saantoteho ja miiritysrajat tehoaineelle ja sen jadamille ruoassa
tai rehuissa ja muissa tuotteissa tapauksen mukaan

MYRKYLLISYYTTA JA AINEENVAIHDUNTAA KOSKEVAT TUTKIMUKSET

Neurotoksisuustutkimus

Jos tehoaine on organofosforiyhdiste tai jos on muita viitteitd siitd, ettd tehoaineella voi olla
neurotoksisia ominaisuuksia, on suoritettava neurotoksisuustutkimukset. Testilajina kdytetaan taysikas-
vuista kanaa, jollei jotakin muuta testilajia katsota perustelluista syistd sopivammaksi. Viivdstyneen
neurotoksisuuden testit on vaadittava tarvittaessa. Jos havaitaan antikoliiniesteraasiaktiivisuutta, olisi
harkittava vasteen tutkimista reaktivoiville aineille.

Myrkyllisyys karjalle ja lemmikkieldimille
Tutkimuksia ihmisten altistumisesta tehoaineelle

Ruoka ja rehut

Jos tehoainetta kiytetidn valmisteissa, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi paikoissa, joissa ihmisen
ravinnoksi tarkoitettua ruokaa tai kotieldinrehuja valmistetaan, nautitaan tai varastoidaan, on vaadit-
tava XI jakson 1 osassa tarkoitetut testit.

Jos katsotaan tarpeelliseksi suorittaa muita tutkimuksia, jotka koskevat ihmisten altistumista biosidi-
tuotteisiin sisiltyville tehoaineelle, on vaadittava XI jakson 2 osassa tarkoitetut testit.

Jos tehoainetta aiotaan kdyttdd kasvintorjuntatuotteissa, on vaadittava tutkimuksia kasitellyissd kas-
veissa syntyvien metaboliittien mahdollisten myrkkyvaikutusten arvioimiseksi, jos nimid metaboliitit
eroavat eldimissi todetuista metaboliiteista.

Mekanistiset tutkimukset, jotka ovat tarpeen myrkyllisyystutkimuksissa todettujen vaikutusten selven-
tamiseksi.
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VII EKOTOKSIKOLOGISET TUTKIMUKSET

1. Viliton myrkyllisyys yhdelle muulle elidlle, joka ei ole vedessi eliavi eikd kohde-elio.

2. Jos ekotoksikologiset tutkimukset ja tehoaineen ehdotettu kiyttotapa (ehdotetut kidyttotavat) antavat
viitteitd ympdristolle aiheutuvista vaaroista, on vaadittava XII ja XIII jaksossa kuvatut testit.

3. Jos liitteessd II A olevassa 7.6.1.2 kohdassa tarkoitetun testin tulos on negatiivinen ja jos tehoaineen
hivittiminen tapahtuu todennikéisesti jitevesien puhdistuksen avulla, on vaadittava XIII jaksossa
olevassa 4.1 osassa kuvatut tutkimukset.

4.  Mahdolliset muut biohajoavuustutkimukset, joilla on merkitystd liitteessi II A olevaan 7.6.1.1 ja
7.6.1.2 kohdan tulosten perusteella.

5. Valokemiallinen muuntuminen ilmassa (arviointimenetelma), mukaan lukien hajoamistuotteiden tun-
nistaminen (').

6. Jos liitteessa IT A olevan 7.6.1.2 kohdan tai edelld 4 kohdan tulokset osoittavat sen tarpeelliseksi tai jos
tehoaineen abioottinen hajoavuus on kaiken kaikkiaan alhainen tai tiysin puuttuva, on vaadittava XII
jaksossa olevassa 1.1, 2.1 ja tarvittaessa 3 osassa kuvatut testit.

VIII THMISTEN, ELAINTEN JA YMPARISTON SUOJELEMISEKSI TARVITTAVAT TOIMENPITEET

1. Pohjaveden suojelemisesta tiettyjen vaarallisten aineiden aiheuttamalta pilaantumiselta annetun direktii-
vin 80/68/ETY (*) liitteessa olevan luetteloon I tai II kuuluvien aineiden tunnistaminen

Huom.

(Y) Nama tiedot on annettava puhdistetusta tehoaineesta, jonka tunnistetiedot ilmoitetaan.
(?) Nama tiedot on annettava tehoaineesta, jonka tunnistetiedot ilmoitetaan.

XI

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

MUUT IHMISTEN TERVEYTEEN LITTYVAT TUTKIMUKSET
Ruoka- ja rehututkimukset

Tehoaineen hajoamis- tai reaktiotuotteiden ja metaboliittien tunnistaminen kasitellyssi tai saastuneessa
ruoassa tai rehussa

Tehoaineen jaamien, sen hajoamistuotteiden ja tarvittaessa metaboliittien kadyttdytyminen kasitellyssa
tai saastuneessa ruoassa tai rehussa, hajoamiskinetiikka mukaan lukien

Tehoaineen ainetaseen madrittiminen. Riittdvit valvotuissa kokeissa saadut tiedot jdidmisti sen
osoittamiseksi, ettd suunnitellusta kiytosti todennikoisesti aiheutuvat jidimait eivdt aiheuta haittaa
ihmisten tai eldinten terveydelle.

Arvio ihmisten mahdollisesta tai todellisesta altistumisesta ravinnon vilitykselld tai muulla tavoin

Jos tehoaineen jdamit sdilyvdt rehussa huomattavia aikoja, suoritetaan kotieldinten ruokintaa ja
aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset, jotta voidaan arvioida eldinperdisten elintarvikkeiden sisilta-
mat jadmat.

Teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouksissa tapahtuvan valmistuksen vaikutukset tehoaineen jdamien
laatuun ja mddrdin

Ehdotetut hyviaksyttivit jaamat ja perusteet niiden hyviksyttavyydelle

Muut merkitykselliset saatavissa olevat tiedot

(*) EYVL L 20, 26.1.1980, s. 43.
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1.9

XII

1.1

1.2

1.3

1.4

2.1

2.2

Yhteenveto ja arvio 1.1—1.8 kohdan mukaisesti annetuista tiedoista

Muut ihmisen altistumista koskevat tutkimukset

Perustellut muut tutkimukset

MUUT YMPARISTOKAYTTAYTYMISTA KOSKEVAT TUTKIMUKSET
Kéyttdytyminen maaperdssa

Hajoamisnopeus ja -tiet, mukaan lukien kyseessi olevien prosessien ja mahdollisten metaboliittien ja
hajoamistuotteiden tunnistaminen vihintiidn kolmessa maaperityypissd sopivissa olosuhteissa

Adsorptio ja desorptio vihintdian kolmessa maaperityypissi ja tarvittaessa metaboliittien ja hajoamis-
tuotteiden adsorptio ja desorptio

Liikkuvuus vihintidn kolmessa maaperityypissd ja tarvittaessa metaboliittien ja hajoamistuotteiden
liikkkuvuus

Sitoutuneiden jadmien mairi ja laatu

Kayttaytyminen vedessd

Hajoamisnopeus ja -tiet vesiympdristossd (jollei tdtd ole kattavasti kisitelty liitteessd II A olevassa
7.6 kohdassa), mukaan lukien metaboliittien ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot

Adsorptio ja desorptio vedesssid (maa/sedimentti-systeemit) ja tarvittaessa metaboliittien ja hajoamis-
tuotteiden adsorptio ja desorptio

Kayttdytyminen ilmassa

Jos tehoainetta on tarkoitus kiyttdd kaasutteena, ruiskuttamalla levitettivissi valmisteissa, jos se on

haihtuvaa tai jos se on jonkin muun tiedon perusteella perusteltua, on miiritettivd hajoamisnopeus ja
-tiet ilmassa, jollei tdtd ole kattavasti kisitelty VII jakson 5 osaan.

Yhteenveto ja osien 1, 2 ja 3 arviointi

XII MUUT EKOTOKSIKOLOGISET TUTKIMUKSET

1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

2.3

2.4

Vaikutukset lintuihin

Viliton myrkyllisyys suun kautta — titd ei tarvitse tehdd, jos VII jakson 1 osassa on valittu lintulaji
tutkimuslajiksi

Lyhytaikainen myrkyllisyys — 8 pdivdn ravintotutkimus vdhintddn yhdelld lajilla (muu kuin kana)

Vaikutukset lisddntymiseen

Vaikutukset vesielioihin

Pitkaaikainen myrkyllisyys sopivalla kalalajilla

Vaikutukset sopivan kalalajin lisddntymiseen ja kasvunopeuteen
Kertyvyys sopivaan kalalajiin

Vesikirpun (Daphnia magna) lisidntymis- ja kasvunopeus
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3.2

3.3

3.4

4.1

Vaikutukset muihin elioihin, jotka eivat ole kohde-elidita

Viliton myrkyllisyys mehildisille ja muille hyodyllisille niveljalkaisille (esim. predaattorit). Valittava eri
koe-elio kuin VII jakson 1 osassa kiytetty.

Myrkyllisyys lieroille ja muille maaperian makro-organismeille, jotka eivit ole kohde-elisitd
Vaikutukset maaperidn mikro-organismeille, jotka eivit ole kohde-elivita

Vaikutukset muihin erityisiin mahdollisesti vaarantuviin elidihin (kasveja tai eldimid), jotka eivit ole
kohde-elivita

Muut vaikutukset

Aktiivilietteen hengityksen estokoe

Yhteenveto ja osien 1, 2, 3 ja 4 arviointi
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LIITE III B

BIOSIDITUOTTEITA KOSKEVAT LISATIEDOT
KEMIALLISET TUOTTEET
1. Biosidituotteista on ilmoitettava ainakin kohdassa ”Vaadittavat tiedot” luetellut seikat. Vastausten tulee

perustua dokumentoituihin tuloksiin. Tietoja koskevien vaatimusten on oltava teknisen kehityksen
mukaisia.

2. Tietoja, jotka eivit ole biosidituotteen ominaisuuksien tai ehdotettujen kiyttotarkoitusten vuoksi
tarpeellisia, ei tarvitse antaa. Sama koskee my0s tietoja, joiden hankkiminen ei ole tieteellisesti
perusteltua tai teknisesti mahdollista. Tallaisissa tapauksissa toimivaltaiselle viranomaiselle on esitettiavi
hyviksyttavat perustelut. Perusteluna voi olla esimerkiksi kehysvalmisteen olemassaolo, jonka kayttoon
hakijalla on oikeus.

3. Tiedot voivat perustua olemassa oleviin tuloksiin, jos toimivaltaiselle viranomaiselle annetaan hyviksyt-
tavid perustelu. Erityisesti on noudatettava direktiivin 88/379/ETY sddnnoksia aina kun se on mahdol-
lista eldinkokeiden rajoittamiseksi mahdollisimman véhiin.

XI MUUT IHMISTEN TERVEYTEEN LITTYVAT TUTKIMUKSET

1. Ruoka-ja rehututkimukset

1.1 Jos biosidituotteen jaamait sdilyvit rehussa huomattavia aikoja, suoritetaan kotieldinten ruokintaa ja
aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset, jotta voidaan arvioida eldinperiisten elintarvikkeiden sisilta-
mat jadmat.

1.2 Teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouksissa tapahtuvan valmistuksen vaikutukset biosidituotteen
jadmien laatuun ja maardin

2. Muut ihmisen altistumista koskevat tutkimukset

Perustellut biosidituotteesta tehtivit muut tutkimukset

XII MUUT YMPARISTOKAYTTAYTYMISTA KOSKEVAT TUTKIMUKSET

1. Tarvittaessa kaikki liitteessd III A olevassa XII jaksossa vaaditut tiedot.

2. Kokeet leviamisestd ja hajoamisesta:
a) maaperdssi
b) vedessid

¢) ilmassa
Tutkimusvaatimukset 1 ja 2 koskevat vain biosidituotteen ekotoksikologisesti merkityksellisia aines-
osia.

Xl MUUT EKOTOKSIKOLOGISET TUTKIMUKSET

1. Vaikutukset lintuihin

1.1 Viliton myrkyllisyys suun kautta, jollei jo tehty liitteessd II B olevan 7 osan mukaisesti
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2.2

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.7.1

3.7.2

Vaikutukset vesielioihin

Levitettiessd pintavesien pinnalle, pintavesiin tai pintavesien ldheisyydessa
Erityistutkimukset kaloilla ja muilla vesielioilld
Tiedot tehoaineen jddmistd ja toksikologisesti merkityksellisistd metaboliiteista kaloissa

Liitteessd III A olevan XIII jakson 2.1, 2.2, 2.3 ja 2.4 kohdassa tarkoitettuja tutkimuksia voidaan
vaatia biosidituotteen merkityksellisistd ainesosista.

Jos biosidituotetta on tarkoitus ruiskuttaa pintavesien ldheisyydessd, voidaan vaatia tutkimus
ruiskutteen levidmisestd vesielidihin kohdistuvien riskien arvioimiseksi kenttdolosuhteissa.

Vaikutukset muihin elioihin, jotka eivit ole kohde-eliGita
Myrkyllisyys muille maaselkirankaisille kuin linnuille

Viliton myrkyllisyys mehilaisille

Vaikutukset muihin hyodyllisiin niveljalkaisiin kuin mehiliisiin

Vaikutus lieroihin ja maaperin muihin mahdollisesti vaarantuviin makro-organismeihin, jotka eivit
ole kohde-elivitd

Vaikutukset maaperdan mikro-organismeille, jotka eivit ole kohde-elivita

Vaikutukset muihin erityisiin, mahdollisesti vaarantuviin elicihin (kasvit ja eldimet), jotka eivit ole
kohde-elivita

Jos biosidituote on syéttien tai rakeiden muodossa
Valvotut testit muihin kuin kohde-eliihin kohdistuvien riskien arvioimiseksi kenttdolosuhteissa
Tutkimukset ruoansulatuselimistoon joutuneen biosidituotteen siedettivyydesti mahdollisesti vaaran-

tuvilla muilla kuin kohde-eliéilld

Yhteenveto ja osien 1, 2 ja 3 arviointi
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LIOTE IV A

TEHOAINEITA KOSKEVAT TIEDOT
SIENET, MIKRO-ORGANISMIT JA VIRUKSET
1. Aktiivisista elioistd on ilmoitettava ainakin kohdassa ”Vaadittavat tiedot” luetellut seikat. Vastausten

tulee perustua dokumentoituihin tuloksiin. Tietoja koskevien vaatimusten on oltava teknisen kehityksen
mukaisia.

2. Tietoja, jotka eivdt ole biosidituotteen ominaisuuksien tai ehdotettujen kayttotarkoitusten vuoksi
tarpeellisia, ei tarvitse antaa. Sama koskee myos tietoja, joiden hankkiminen ei ole tieteellisesti
perusteltua tai teknisesti mahdollista. Tallaisissa tapauksissa toimivaltaiselle viranomaiselle on esitettiva
hyviksyttivit perustelut. Perusteluna voi olla esimerkiksi kehysvalmisteen olemassaolo, jonka kiyttoon
hakijalla on oikeus.

Vaadittavat tiedot
I. Hakija
II. Aktiivisen elién tunnistetiedot
II. Aktiivisen elién alkupera

IV. Tunnistus- ja analyysimenetelmit

V. Aktiivisen elion biologiset ominaisuudet, mukaan lukien patogeenisuus ja infektiivisyys kohde-elidille
ja muille kuin kohde-eliville, myos ihmiselle

VI. Teho ja ehdotetut kiyttotarkoitukset
VII. Thmisid ja eldimid koskevat toksikologiset ominaisuudet, mukaan lukien toksiinien metabolia

VIIL. Ekotoksikologiset ominaisuudet mukaan lukien elion sekd sen tuottamien toksiinien ymparistokayt-
tdytyminen

IX. Thmisten, muiden kuin kohde-elididen ja ympiriston suojelemiseksi tarvittavat toimenpiteet
X. Luokitus ja merkitseminen

XI. Yhteenveto ja kohtien II—IX arviointi

Edelld mainittujen kohtien selvittimiseksi on toimitettava seuraavat tiedot:

. HAKIJA
1.1  Hakija (nimi ja osoite jne.)

1.2 Valmistaja (nimi, osoite, tuotantolaitoksen sijainti)

II. ELION TUNNISTETIEDOT
2.1  Elion yleisnimi (mukaan lukien vaihtoehtoiset ja aiemmat nimet)

2.2 Taksonominen nimi ja kanta, josta kidy ilmi, onko kyseessi muunnos vai mutanttikanta; virusten
osalta taksonominen luokittelu, serotyyppi, kanta tai mutantin tyyppi

2.3 Viljelmén ja niytteen viitenumero, jos viljelma on talletettu

2.4  Menetelmit ja kriteerit, joilla elid voidaan todeta ja tunnistaa (esimerkiksi morfologia, biokemia,
serologia)
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Il ELION ALKUPERA

31

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

v

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Esiintyminen luonnossa tai muutoin
Elion tai aktiivisen kannan eristimismenetelmit
Viljelymenetelmat

Tuotantomenetelmit ja yksityiskohtaiset tiedot eristystoimenpiteistd sekd menettelyt, joilla yllipide-
tddn tasaista laatua ja taataan aktiivisen elion tasalaatuinen alkuperd. Kun kyseessi on mutantti, on
esitettavi yksityiskohtaiset tiedot sen tuottamisesta ja eristimisestd seka ilmoitettava kaikki tiedossa
olevat erot mutanttien, alkuperdisten ja luonnonvaraisten kantojen valilla.

Lopullisessa muodossa olevan aktiivisen eliomateriaalin koostumus, eli laatu, puhtaus, tunnistetiedot,
ominaisuudet, mahdollisten epdpuhtauksien ja vieraiden elividen pitoisuus.

Menetelmit peruskannan saastumisen ja aktiivisuuden hdviamisen ehkdisemiseksi

Jatteenkasittelymenetelmit

MAARITTAMIS- JA TUNNISTUSMENETELMAT

Elion toteamis- ja tunnistusmenetelmat

Menetelmit erien valmistuksen pohjana kiytettivian peruskannan tunnistamiseksi ja sen puhtauden
toteamiseksi; saadut tulokset ja vaihtelutiedot

Lopputuotteen mikrobiologisen puhtauden toteamiseksi kaytetyt menetelmit, joilla voidaan osoittaa,
ettd epdpuhtaudet on onnistuttu pitimain hyviksyttdvalld tasolla; saadut tulokset ja vaihtelutiedot

Menetelmit, joilla voidaan osoittaa, ettd vaikuttavassa eliossd ei ole epapuhtauksina ihmisen tai
muiden nisiakkadiden patogeenejd, mukaan lukien alkueldinten ja sienten osalta lampétilan vaikutukset
(35°C:ssa ja muissa asianmukaisissa lampotiloissa)

Menetelmat, joilla maidritetddn elinkykyiset ja -kyvyttomat (esimerkiksi toksiinit) jaamat kasitellyissa
tuotteissa tai niiden pinnalla, elintarvikkeissa, rehuissa, ihmisen tai eldinten kehon nesteissa ja
kudoksissa, maaperissd, ilmassa ja vedessd, tapauksen mukaan

V ELION BIOLOGISET OMINAISUUDET

51

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

Elion ja sen kdyton historia, mukaan lukien sen tunnettu luonnollinen esiintyminen ja tarvittaessa
maantieteellinen levinneisyys

Yhteys selkirankaisten, selkdrangattomien, kasvien tai muiden elididen olemassa oleviin patogeenei-

hin

Vaikutukset kohde-elioon. Patogeenisuus tai isintielioon kohdistuvan antagonismin laatu. Isintdspe-
sifisyys olisi my6s madriteltava.

Siirtyvyys, infektoiva annos ja tiedot vaikutustavasta, mukaan lukien toksiinien esiintyminen,
puuttuminen tai muodostuminen seka niiden laatu, tunnistetiedot, kemiallinen rakenne, stabiilisuus ja
voimakkuus

Mabhdolliset vaikutukset kohde-elidille liheista sukua oleviin muihin kuin kohde-eliéihin, mukaan
lukien infektiivisyys, patogeenisuus ja siirtyvyys

Siirtyvyys muihin elioihin, jotka eivit ole kohde-elivitd
Muut biologiset vaikutukset muihin kuin kohde-eliéihin asianmukaisesti kaytettyna

Infektiivisyys ja fysikaalinen stabiilisuus asianmukaisesti kaytettyna
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5.9

5.10

Geneettinen stabiilisuus aiotun kdyton mukaisissa ymparistoolosuhteissa

Immunovasteen heiketessd patogeenisuus ja infektiivisyys ihmisille ja eldimille

5.11 Patogeenisuus ja infektiivisyys kohdelajin tunnetuille loisille ja vihollisille

VI TEHO JA EHDOTETUT KAYTTOTARKOITUKSET

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

VII

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

Torjuttavat haitalliset eliot ja kasiteltdvit tai suojattavat materiaalit, aineet, eliot tai tuotteet
Suunnitellut kiyttotarkoitukset (esimerkiksi hyonteismyrkky, desinfiointiaine, antifouling-aine jne.)
Tiedot tai havainnot epitoivotuista tai tahattomista sivuvaikutuksista

Tiedot resistenssin kehittymisen esiintymisestd tai mahdollisesta esiintymisestd sekd mahdolliset
toimintasuunnitelmat timin estimiseksi

Vaikutukset kohde-elitihin

Kayttdjaryhma

MYRKYLLISYYTTA JA AINEENVAIHDUNTAA KOSKEVAT TUTKIMUKSET

Viliton myrkyllisyys

Jos tutkimus yhtd annosta kidyttien ei ole tarkoituksen mukainen, on suoritettava annoksen
haarukointitesti hyvin myrkyllisten aineiden ja infektiivisyyden paljastamiseksi

1) suun kautta

2) ihon kautta

3) hengitysteitse

4) ihon ja tarvittaessa silmien drsytys

5) ihon ja tarvittaessa hengitysteiden herkistyminen ja

6) virukset ja viroidit: soluviljelmatutkimukset puhdistetuilla infektoivilla viruksilla ja primaariset
soluviljelmit nisikkaiden, lintujen ja kalojen soluilla

Subkrooninen myrkyllisyys

40 vuorokauden testi, kaksi lajia, joista yksi jyrsija ja toinen muu kuin jyrsiji
1) annostelu suun kautta

2) muut antotavat (hengitysteitse, ihon kautta) tilanteen mukaan ja

3) virukset ja viroidit: infektiivisyytta selvittavd koe (bioassay) tai soveltuvilla soluviljelmilld vdhin-
tdan seitsemin paivdd sen jdlkeen, kun ainetta on annettu koe-eldimille

Krooninen myrkyllisyys

Kaksi lajia, yksi jyrsijd, toinen muu nisdkids, annostelu suun kautta, jollei jokin toinen tapa ole
sopivampi

Karsinogeenisuustutkimus

Voidaan yhdistda 6.3 kohdassa olevien tutkimusten kanssa. Yksi jyrsijd ja yksi muu nisikas

Mutageenisuustutkimukset

Liitteessd II A olevan VI jakson 6.6 osassa miirityt tutkimukset
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7.6

7.7

7.8

7.9

7.10

7.11

7.12

Vaarallisuus lisddntymiselle

Teratogeenisuustutkimus — kaniini ja yksi jyrsijilaji. Fertiliteettitutkimus — yksi laji, vahintaan kaksi
sukupolvea, koiras ja naaras

Aineenvaihduntatutkimukset

Perustutkimukset toksikokinetiikasta, imeytyminen (ihon kautta imeytyminen mukaan luettuna),
jakautuminen kudoksiin ja erittyminen nisikkailld; aineenvaihduntareittien selvittiminen

Neurotoksisuustutkimukset: vaaditaan, jos on viitteitd antikoliiniesteraasiaktiivisuudesta tai muista
neurotoksisista vaikutuksista. Tarvittaessa suoritetaan viivistyneen neurotoksisuuden testit tiysikas-
vuisilla kanoilla.

Immunotoksisuustutkimukset, esim. allergeenisuus

Satunnaista altistumista koskevat tutkimukset: Vaaditaan, jos tehoainetta kiytetdin valmisteissa, joita
on tarkoitus kiyttid paikoissa, joissa ihmisen ravinnoksi tarkoitettua ruokaa tai eldinreuhuja
valmistetaan, nautitaan tai varastoidaan ja joissa ihmiset, karja tai lemmikkieldimet joutuvat
todennikoisesti alttiiksi kasitellyille alueille tai materiaaleille.

Thmisten altistumista koskevat tiedot mukaan lukien
1) lddketieteelliset tiedot nimettdmina (jos saatavissa)

2) terveystiedostot, liidketieteellisen seurannan tiedot tuotantolaitoksen henkildstosti (jos saata-
vissa)

3) epidemiologiset tiedot (jos saatavissa)
4) tiedot myrkytystapauksista
5) myrkytysdiagnoosit (merkit, oireet), mukaan lukien tiedot mahdollisista analyyttisistd testeistd

6) myrkytysten suunnitellut hoitotavat ja prognoosit

Yhteenveto nisdkistoksikologiasta ja johtopddtokset (mukaan lukien NOAEL, NOEL, ADI tarpeen
mukaan); yleisarvio kaikkien toksikologisten tietojen, patogeenisuus- ja infektiivisyystietojen ja
muiden aktiivista eliotd koskevien tietojen perusteella. Jos mahdollista, yhteenvedossa on annettava
my6s ehdotuksia kadyttdjien turvallisuutta koskevista toimenpiteista.

VIII EKOTOKSIKOLOGISET TUTKIMUKSET

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

Viliton myrkyllisyys kalalle

Viliton myrkyllisyys vesikirpulle (Daphnia magna)

Vaikutukset levin kasvuun (estokoe)

Viliton myrkyllisyys yhdelle muulle eliolle, joka ei ole vedessi elivi eikd kohde-elio
Patogeenisuus ja infektiivisyys mehildisille ja lieroille

Viliton myrkyllisyys ja/tai infektiivisyys muille mahdollisesti vaarantuville elidille, jotka eivit ole
kohde-elivitd

Mahdolliset vaikutukset muihin kasveihin ja eldimiin

Jos muodostuu toksiineja, on esitettivd liitteessi II A olevan VII jakson 7.1—7.5 kohdassa
tarkoitetut tiedot

Ymparistokdyttiytyminen
Levidminen, liikkuvuus, lisdantyminen ja pysyvyys ilmassa, vedessi ja maaperissa

Jos muodostuu toksiineja, on esitettiva liitteessi II A olevan VII jakson 7.6—7.8 kohdassa
tarkoitetut tiedot
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IX

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

TOIMENPITEET IHMISTEN, MUIDEN KUIN KOHDE-ELIOIDEN JA YMPARISTON SUOJELEMI-
SEKSI

Menetelmit ja varotoimenpiteet varastoimista, kasittelyd, kuljetusta ja kdytt6d varten sekd tulipalon
tai muun mahdollisen onnettomuuden sattuessa

Kaikki ympdrist- tai muut olosuhteet, joissa aktiivista eliotd ei saisi kdyttdd
Mahdollisuus tehdi aktiivinen elid infektoimattomaksi ja menetelmit titd varten
Ilman, maaperin ja veden, erityisesti juomaveden, saastumisen seuraukset
Hititoimenpiteet onnettomuuden varalta

Aktiivisen elion jitteenkasittelymenetelmit, mukaan lukien suotovesien ominaisuudet kaatopaikkaka-
sittelyn yhteydessa

Haivitys- tai puhdistusmenetelmit, jos syntyy paistojd ilmaan, veteen, maaperdin tai muualle

X LUOKITUS JA MERKITSEMINEN

XI

Ehdotukset, jotka koskevat jakamista direktiivin 90/679/ETY 2 artiklan d alakohdassa esitettyihin
riskiryhmiin, perusteluineen; ehdotuksessa on myos mainittava, pitidko tuotteissa olla direktiivin
90/679/ETY liitteessd II esitetty biologista vaaraa ilmaiseva merkki

YHTEENVETO JA KOHTIEN II—X ARVIOINTI
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LIITE IV B

BIOSIDITUOTTEITA KOSKEVAT TIEDOT
SIENET, MIKRO-ORGANISMIT JA VIRUKSET
1. Biosidituotteista on ilmoitettava ainakin kohdassa ”Vaadittavat tiedot” luetellut seikat. Vastausten tulee

perustua dokumentoituihin tuloksiin. Tietoja koskevien vaatimusten on oltava teknisen kehityksen
mukaisia.

2. Tietoja, jotka eivdt ole biosidituotteen ominaisuuksien tai ehdotettujen kayttotarkoitusten vuoksi
tarpeellisia, ei tarvitse antaa. Sama koskee myos tietoja, joiden hankkiminen ei ole tieteellisesti
perusteltua tai teknisesti mahdollista. Téllaisissa tapauksissa on toimivaltaiselle viranomaiselle esitettiva
hyvaksyttivit perustelut. Perusteluna voi olla esimerkiksi kehysvalmisteen olemassaolo, jonka kiyttoon
hakijalla on oikeus.

3. Tiedot voivat perustua olemassa oleviin tuloksiin, jos toimivaltaiselle viranomaiselle annetaan hyviksyt-
tavi perustelu. Erityisesti on noudatettava direktiivin 88/379/ETY sdannoksid aina kun se on mahdollis-
ta eldinkokeiden rajoittamiseksi mahdollisimman vahiin.

Vaadittavat tiedot
I. Hakija

II. Biosidituotteen tunnistetiedot ja koostumus

III. Biosidituotteen tekniset ominaisuudet ja aktiivisen elion ominaisuuksista poikkeavat biosidiominai-
suudet

IV. Biosidituotteen tunnistus- ja analyysimenetelmait
V. Kiyttotarkoitukset ja tehokkuus kyseisia kdyttotapoja varten
VI. Toksikologiset tiedot (muut kuin aktiivisesta elidstd annetut)
VII. Ekotoksikologiset tiedot (muut kuin aktiivisesta elidstd annetut)
VIII. Thmisten, muiden kuin kohde-elididen ja ympiriston suojelemiseksi tarvittavat toimenpiteet
IX. Biosidituotteen luokitus, pakkaaminen ja merkitseminen

X. Yhteenveto kohdista II—IX

Edelld mainittujen kohtien selvittimiseksi on toimitettava seuraavat tiedot:

I HAKIJA
1.1 Nimi ja osoite jne.

1.2 Biosidituotteiden ja aktiivisten elididen valmistajat, mukaan lukien tuotantolaitosten sijainti

II BIOSIDITUOTTEEN TUNNISTETIEDOT

2.1 Kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi seki tarvittaessa valmistajan biosidituotteelle antama kehitys-
koodinumero

2.2 Yksityiskohtaiset kvantitatiiviset ja kvalitatiiviset tiedot biosidituotteen koostumuksesta (aktiiviset
eliot, inertit ainesosat, vieraat eliot jne.)
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2.3

2.4

Biosidituotteen fysikaalinen olomuoto ja laatu (emulgoituva tiiviste, vettyva jauhe, jne.)

Aktiivisen elion pitoisuus kiytettavdssd materiaalissa

III TEKNISET JA BIOLOGISET OMINAISUUDET

3.1

3.2

3.3

3.4

3.4.1

342

343

3.4.4

345

3.4.6

347

3.4.8

3.4.9

3.5

3.6

3.7

Ulkoniké (viri, tuoksu)

Stabiilisuus varastoitaessa — stabiilisuus ja siilyvyys. Lampétilan, pakkaus- ja varastointimenetel-
min jne. vaikutukset biologisen aktiivisuuden sdilymiseen

Menetelmit varastointistabiilisuuden ja sdilyvyyden maarittamiseksi

Biosidituotteen tekniset ominaisuudet

Vettyvyys

Pysyvi vaahtoaminen

Kyky muodostaa suspensio ja suspension pysyvyys

Mairki- ja kuivaseulontakoe

Partikkelikoon jakautuminen, poly/hiukkaspitoisuus, hiertyvyys ja murenevuus

Kun kyseessd ovat rakeet: seulontakoe ja tiedot rakeiden painojakaumasta, ainakin yli 1 mm:n
kokoisten hiukkasten fraktioista

Aktiivisen elion pitoisuus syOteissd, rakeissa tai kisitellyssd materiaalissa tai niiden pinnalla
Emulgoituvuus, uudelleenemulgoituvuus, emulsion pysyvyys

Valuvuus, kaadettavuus ja polydvyys

Fysikaalinen ja kemiallinen yhteensopivuus muiden tuotteiden kanssa mukaan lukien ne muut
biosidituotteet, joiden kanssa kaytettiviksi sille haetaan lupaa

Vettyvyys, kiinnittyminen ja leviiminen kdyton jalkeen

Mahdolliset muutokset elion biologisissa ominaisuuksissa valmistamisen jalkeen, erityisesti muutok-
set patogeenisuudessa tai infektiivisyydessd

IV TUNNISTUS- JA ANALYYSIMENETELMAT

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Analyyttiset menetelmit biosidituotteen koostumuksen maarittaimiseksi
Jddmien maaritysmenetelmit (esim. biotestit)
Menetelmit biosidituotteen mikrobiologisen puhtauden osoittamiseksi

Menetelmit, joilla osoitetaan, ettd biosidituote ei sisalld ihmisten tai muiden nisikkaiden patogeeneja
tai patogeenejd, jotka ovat haitallisia muille kuin kohde-eliville sekd ymparistolle, jos tarpeen

Tekniikat, joilla varmistetaan tuotteen yhdenmukaisuus sekd mairitysmenetelmit sen standardisoin-
tia varten

V EHDOTETUT KAYTTOTARKOITUKSET JA TEHO NAIN KAYTETTAESSA

5.1

5.2

Kiytto
Tuotetyyppi (esim. puunsuoja-aine, hyonteismyrkky jne.)

Yksityiskohtaiset tiedot ehdotetusta kiytostd (esim. torjuttavien haitallisten elididen tyypit, kisiteltd-
vat materiaalit jne.)
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5.3 Levitystaajuus

5.4  Tutkimustulosten perusteella tarvittaessa erityis- tai ymparistoolosuhteet, joissa tuotetta voi tai ei
voida kayttia

5.5 Levitystapa
5.6 Kayttokertojen mairi ja niiden ajoitus
5.7 Ehdotetut kayttoohjeet
Tehokkuutta koskevat tiedot
5.8 Alustavat haarukointitestit
5.9 Kenttikokeet
5.10 Tiedot resistenssin mahdollisesta kehittymisestd

5.11  Vaikutukset kisiteltivien materiaalien tai tuotteiden laatuun

VI MYRKYLLISYYSTIEDOT AKTIIVISESTA ELIOSTA VAADITTAVIEN TIETOJEN LISAKSI
6.1 Suun kautta yhdelld annoksella

6.2 Thon kautta yhdelld annoksella

6.3 Hengitysteitse

6.4 Thon ja tarvittaessa silmien arsytys

6.5 Thon herkistyminen

6.6  Saatavilla olevat toksikologiset tiedot muista kuin tehoaineista

6.7  Kayttdjdn altistuminen
6.7.1 Imeytyminen ihoon/hengitysteitse valmisteesta ja levitystavasta riippuen

6.7.2 Kayttdjan todennikoinen altistuminen kenttidolosuhteissa, tarvittaessa mukaan lukien kvantitatiivi-
nen analyysi altistumisesta

VII EKOTOKSISUUSTIEDOT AKTIIVISESTA ELIOSTA VAADITTUJEN TIETOJEN LISAKSI
71 Havainnot epétoivotuista tai tahattomista sivuvaikutuksista, esim. hyodyllisille elidille tai muille kuin
kohde-eliville seka pysyvyys ymparistossd
VIII TOIMENPITEET IHMISTEN, MUIDEN KUIN KOHDE-ELIOIDEN JA YMPARISTON SUOJELE-
MISEKSI

8.1 Suositeltavat menetelmit ja varokeinot kisittelya, kiyttdd, varastointia ja kuljetusta varten

8.2 Kisittelykertojen vili, tarpeelliset varoajat sekd muut varotoimenpiteet ihmisten ja eldinten suojele-
miseksi

8.3 Hitdtoimenpiteet onnettomuustapauksissa

8.4  Biosidituotteen ja sen pakkauksen hivitys- ja puhdistusmenetelmit
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IX LUOKITUS, PAKKAAMINEN JA MERKITSEMINEN

9.1 Ehdotukset luokitukseksi, pakkaukseksi ja merkitsemiseksi perusteluineen

I. Tuotteen ei-biologisten ainesosien osalta direktiivin 88/379/ETY mukaisesti
— varoitusmerkki (-merkit)
— varoitusmerkin nimet
— vaaraa osoittavat lausekkeet

— turvatoimenpiteitd koskevat lausekkeet

II. Aktiivisten elividen merkitseminen asianmukaiseen riskiryhmain direktiivin 90/679/ETY 2 artik-
lan d alakohdan mukaisesti kyseisessd direktiivissa tarkoitetulla biologista vaaraa ilmaisevalla
merkilld varustettuna, jos se on tarpeen

9.2 Pakkaus (tyyppi, materiaalit, koko jne.), mukaan lukien biosidituotteen yhteensopivuus ehdotettujen
pakkausmateriaalien kanssa

9.3 Niytteet ehdotetusta pakkaustavasta

X YHTEENVETO KOHDISTA II—IX
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LIITE V

BIOSIDIEN TUOTETYYPIT JA NIDEN KUVAUS, JOHON VITATAAN TAMAN DIREKTIIVIN
2 ARTIKLAN 1 KOHDAN a ALAKOHDASSA

Niihin tuotetyyppeihin eivit kuulu timin direktiivin 1 artiklan 2 kohdassa mainittujen direktiivien alaan
kuuluvat, kyseisissd direktiiveissd ja niitdi muuttavissa sdadoksissd 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 tuotteet.

Tuotetyyppi 1:  Thmisen hygienian hoitoon tarkoitetut biosidituotteet

Tédhin ryhmiin kuuluvat valmisteet ovat ihmisten hygienian hoitoon kiytettavia biosidituotteita.

Tuotetyyppi 2:  Yksityisten ja julkisten terveydenhuollon tilojen desinfiointiaineet sekd muut biosidituot-
teet

Ilman, pintojen, materiaalien, laitteistojen ja kalusteiden, joita ei kdytetd vilittomasti elintarvikkeiden tai
rehujen kanssa kosketuksiin joutuvissa yksityisissa, julkisissa ja teollisessa kiytossd olevissa tiloissa, mukaan
lukien sairaalat, desinfiointiin kadytettdvit tuotteet; myos levdn torjuntaan kaytettivit tuotteet.

Kayttoalueisiin kuuluvat muun muassa uima-altaat, akvaariot, kylpy- ja muut vedet; ilmastointijirjestelmat;
sairaaloiden ja vastaavien laitosten seinit ja lattiat; kemialliset WC:t, jatevedet, sairaalajdtteet, maapera tai
muut materiaalit (leikkikentill3).

Tuotetyyppi 3:  Eldinten hygienian hoitoon kiytettivit biosidituotteet

Tdhidn ryhmain kuuluvat valmisteet ovat eldinten hygienian hoitoon kaytettivid tuotteita, mukaan lukien
tuotteet, joita kiytetddn tiloissa, joissa eldimid pidetdin, sdilytetdan tai kuljetetaan.

Tuotetyyppi 4:  Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja

Elintarvikkeiden, rehujen tai ihmisten tai eldinten juomien (mukaan lukien juomavesi) tuotantoon, kuljetuk-
seen, varastointiin tai nauttimiseen liittyvien laitteiden, sailytysastioiden, kasittelyssd kédytettyjen tavaroiden,
pintojen tai putkistojen desinfiointiin kaytettavit tuotteet.

Tuotetyyppi 5:  Juomaveden desinfiointiaineet

Sekd ihmisten ettd eldinten juomaveden desinfiointiin kiytettivit tuotteet.

PAARYHMA 2: Siilytysaineet

Tuotetyyppi 6:  Suljetuissa astioissa kaytettavit sailytysaineet

Tuotteet, joita kdytetidn muiden tehdastuotteiden kuin elintarvikkeiden tai rehujen sdilyvyyden takaamiseen
sdilytysastioissa torjumalla mikrobien aiheuttama pilaantuminen tuotteiden sdilymisajan varmistamiseksi.

Tuotetyyppi 7:  Pintasdilytysaineet

Tuotteet, joita kdytetdan kelmujen, kalvojen tai pinnoitteiden sdilyvyyden takaamiseen torjumalla mikrobien
aiheuttamaa pilaantumista pintamateriaalien tai esineiden kuten maalausten, muovien, tiivisteiden, tapettilii-
mojen, sideaineiden, paperien tai taideteosten alkuperiisten ominaisuuksien suojelemiseksi.
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Tuotetyyppi 8: Puunsuoja-aineet

Tuotteet, joita kidytetidn puun, sahavaiheesta lihtien tai puusta valmistettujen tuotteiden suojaamiseen
torjumalla puuta tuhoavia tai pilaavia elioita.

Tihin tuotetyyppiin kuuluu seka tuotteita, joita kidytetddn ennaltaehkiisevisti ettd tuotteita, joita kidytetdan
jalkikasittelyssa.

Tuotetyyppi 9:  Kuitujen, nahan, kumin ja polymeeristen materiaalien siilytysaineet

Tuotteet, joita kdytetddn kuitumaisten tai polymeeristen materiaalien, kuten nahan, kumin tai paperi- tai
tekstiilituotteiden siilyvyyden takaamiseen torjumalla mikrobiologista pilaantumista.

Tuotetyyppi 10: Muurauksien siilytysaineet

Tuotteet, joita kdytetidn muuraustuotteiden tai muiden rakennusmateriaalien, muiden kuin puun, siilyttd-
miseen ja jalkikisittelyyn torjumalla mikrobiologista tai levien aiheuttamaa pilaantumista.

Tuotetyyppi 11: Nestejadhdytyksessd ja prosessijarjestelmissa kdytettavat sdilytysaineet

Tuotteet, joita kiytetidn veden tai muiden jaihdytys- ja prosessijarjestelmissd kadytettivien nesteiden
sdilyvyyden parantamiseen torjumalla haitallisia elivitd kuten mikrobeja, levid tai simpukoita.

Juomaveden sdilymistd parantavat tuotteet eivit kuulu tihin tuotetyyppiin.

Tuotetyyppi 12: Limanestoaineet
Tuotteet, joita kdytetddn torjumaan liman kasvua teollisuusprosesseissa kdytettdvissi materiaaleissa, lait-

teissa ja rakenteissa, esimerkiksi puu- ja paperimassassa sekd huokoisissa kivikerrostumissa 6ljyn tuotan-
nossa.

Tuotetyyppi 13: Metallintyostonesteiden sdilytysaineet

Tuotteet, joita kdytetian metallintydstonesteiden sdilyvyyden parantamiseen torjumalla mikrobien aiheutta-
maa pilaantumista.

PAARYHMA 3: Tuholaistorjunta

Tuotetyyppi 14: Jyrsijamyrkyt

Tuotteet, joita kdytetddn hiirien, rottien tai muiden jyrsijéiden torjuntaan.
Tuotetyyppi 15: Lintumyrkyt

Tuotteet, joita kdytetddn lintujen torjuntaan.

Tuotetyyppi 16: Nilvidismyrkyt

Tuotteet, joita kdytetddn nilvidisten torjuntaan.

Tuotetyyppi 17: Kalamyrkyt

Tuotteet, joita kdytetaian kalojen torjuntaan; ndihin eivdt kuulu kalatautien hoitoon kiytetyt tuotteet.

Tuotetyyppi 18: Hyonteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden niveljalkaisten torjuntaan kiytettdvit tuotteet

Tuotteet, joita kaytetddn niveljalkaisten (esimerkiksi hyonteisten, hamihikkieldinten ja dyridisten) torjun-
taan.

Tuotetyyppi 19: Karkotteet ja houkutteet

Tuotteet, joita kdytetddn haitallisten elididen (selkdrangattomien kuten kirput, selkdrankaisten kuten linnut)
torjuntaan karkottamalla tai houkuttamalla, mukaan lukien tuotteet, joita kdytetidn ihmisten tai eldinten
hygienian hoitoon suoraan tai vilillisesti.
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PAARYHMA 4: Muut biosidituotteet

Tuotetyyppi 20: Elintarvike- tai rehuvarastojen siilytysaineet

Tuotteet, joita kidytetidn 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 kaytettiviin rakenteisiin.

Tuotetyyppi 22: Ruumiiden siilytykseen ja eldinten tdyttdmiseen kaytettivit nesteet

Tuotteet, joita kidytetidn ihmisten tai eldinten ruumiiden tai niiden osien desinfiointiin ja sdilytykseen.

Tuotetyyppi 23: Muiden selkirankaisten torjunta

Haittaeldinten torjuntaan kaytettiavit tuotteet.



24.4.98

Euroopan yhteistjen virallinen lehti

L 123/51

LIITE VI

BIOSIDITUOTTEISTA TOIMITETTAVIEN ASIAKIRJOJEN ARVIOINTIA KOSKEVAT YLEISET
PERIAATTEET

SISALTO
Mairitelmat
Johdanto

Arviointi

— vyleiset periaatteet

— vaikutukset ihmisiin

— vaikutukset eldimiin

— vaikutukset ymparistoon

— vaikutukset, joita ei voida hyviksya
— tehokkuus

— vyhteenveto

Paatoksenteko

— vyleiset periaatteet

— vaikutukset ihmisiin

— vaikutukset eldimiin

— vaikutukset ympiristoon

— vaikutukset, joita ei voida hyviksya
— tehokkuus

— yhteenveto

Lopulliset johtopaatokset

MAARITELMAT

a) Vaarallisuuden tunnistaminen

Niiden haitallisten vaikutusten tunnistaminen, joita biosidituote voi ominaisuuksiensa perusteella aiheut-

taa.

b) Annos (pitoisuus) — vaste (vaikutus) -suhteen arviointi

Biosidituotteen sisiltimin tehoaineen tai tarkkailtavan aineen annoksen tai altistumistason seki vaiku-

tuksen esiintyvyyden ja vakavuuden vilisen suhteen arviointi.

c) Altistumisen arviointi

Biosidituotteen tehoaineen tai tarkkailtavan aineen paistdjen, kulkeutumisreittien ja -nopeuksien seki
sen muuntumisen tai hajoamisen mdérittiminen niiden pitoisuuksien tai annosten arvioimiseksi, joille

ihmiset, eldimet tai ympariston osat altistuvat tai saattavat altistua.

d) Riskin luonnehdinta

Biosidituotteen tehoaineen tai tarkkailtavan aineen todellisen tai ennakoidun altistuksen aiheuttamien,
ihmisiin, eldimiin tai ympariston osiin kohdistuvien haitallisten vaikutusten esiintyvyyden ja vakavuuden
arviointi; luonnehdinta voi sisdltdd “riskinarvioinnin”, eli vaikutusten todennikoisyyden maarillisen

arvioinnin.

e) Ympdristé

Vesi, mukaan lukien sedimentti, ilma, maa, luonnonvaraiset eliimet ja kasvit sekd kaikki niiden viliset

suhteet samoin kuin kaikki suhteet eldvien organismien vililld.
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JOHDANTO

1.

10.

11.

Tassd liitteessd vahvistetaan periaatteet, joilla varmistetaan, ettd jasenvaltioiden tekemit arvioinnit ja
paatokset, jotka koskevat biosidituotteen hyviaksymistd, kun kyseessd on kemiallinen valmiste, johtavat
ihmisten, eldinten ja ympdriston suojelun yhdenmukaiseen ja korkeaan tasoon timin direktiivin
§ artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

Thmisten, eldinten ja ympdriston suojelun yhdenmukaisen ja korkean tason varmistamiseksi kaikki
biosidituotteen kiytostd johtuvat riskit on tunnistettava. Tdtd varten on tehtdvd riskinarviointi
biosidituotteen ehdotetun tavanomaisen kdyton aikana esiintyvien riskien hyviksyttdvyyden selvittdmi-
seksi. Tdma tehddidn arvioimalla biosidituotteen kuhunkin merkittidvidn yksittdiseen aineosaan liittyvit
riskit.

Biosidituotteen sisiltimaille tehoaineelle tai -aineille on aina tehtivi riskinarviointi. Tidmin on oltava
tehtyna jo liitteitd I, I A tai I B varten. Riskinarviointiin tulee sisiltyd vaarallisuuden tunnistaminen ja
tarvittaessa annos (pitoisuus) — vaste (vaikutus) -suhteen arviointi, altistumisen arviointi ja riskien
luonnehdinta. Jos kvantitatiivista riskinarviointia ei voida suorittaa, tehddin kvalitatiivinen arviointi.

Samalla tavalla tehdiin lisidksi riskinarviointi kaikkien muiden biosidituotteessa olevien tarkkailtavien
aineiden osalta, jos se on olennaista biosidituotteen kayton kannalta.

Riskinarvioinnin tekemiseksi tarvitaan tutkimustietoja. Nidmi tiedot on esitetty yksityiskohtaisesti
liitteissda II, III ja IV, ja koska tuotetyypit ovat hyvin erilaisia, voidaan tietovaatimuksista tehdi
poikkeuksia tuotetyyppi ja siihen liittyvit riskit huomioon ottaen. Vaadittujen tietojen laajuuden tulee
olla vihintdan sellainen, ettd asianmukainen riskinarviointi voidaan suorittaa. Jasenvaltioiden olisi
otettava huomioon tdmin direktiivin 12 ja 13 artiklan vaatimukset, jotta paillekkdisten tietojen
toimittaminen viltettdisiin. Tietyn biosidituotteen tehoainetta koskeva tietojen viahimmdismaird on
esitetty direktiivin 67/548/ETY liitteessd VII A. Niami tiedot on jo annettu ja arvioitu osana
riskinarviointia, joka vaaditaan tehoaineen merkitsemiseksi timin direktiivin liitteeseen I, I A tai I B.
Tietoja voidaan myds vaatia biosidituotteiden sisdltimistd tarkkailtavista aineista.

Biosidituotteen tehoaineen ja tarkkailtavan aineen riskinarvioinnin tulokset yhdistetddn niin, ettd
tuloksena on kokonaisarvio biosidituotteesta.

Jasenvaltioiden on biosidituotteita arvioidessaan ja niiden hyviksymistd koskevia paitoksid tehdes-
sdan:

a) otettava huomioon muut asiaankuuluvat tekniset tai tieteelliset tiedot, jotka biosidituotteiden
ominaisuuksista, aineosista, aineenvaihduntatuotteista ja jidmistd on kohtuudella saatavilla

b) tarvittaessa arvioitava hakijan perustelut olla toimittamatta tiettyjd tietoja.

Jdsenvaltion on noudatettava timan direktiivin 4 artiklan 1, 2 ja 6 kohdassa sdddettyjd vastavuoroisen
tunnustamisen vaatimuksia.

Asiakirjoja arvioitaessa on otettava huomioon, ettdi monet biosidituotteet eroavat koostumuksensa
suhteen vain vihidn. Tassd sovelletaan kehysvalmisteen kisitetta.

Tiettyjen biosidituotteiden katsotaan olevan vihiriskisid; sovellettaessa timidn liitteen vaatimuksia
tallaisiin biosidituotteisiin sovelletaan timan direktiivin 3 artiklassa esitettyd yksinkertaistettua menet-
telya.

Niitd yleisid periaatteita soveltamalla jasenvaltion on pditettivd, voidaanko biosidituote hyviksya;
hyviksymiseen voi sisdltyd kayttorajoituksia tai muita ehtoja. Joissain tapauksissa jisenvaltio voi
pddttda, ettd tarvitaan lisitietoja, ennen kuin hyviksymispddtos voidaan tehdi.
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12.

13.

Arvioinnin ja paitoksenteon aikana jdsenvaltion on toimittava yhdessid hakijan kanssa, jotta kaikki
tietoja koskeviin vaatimuksiin liittyvdat kysymykset voidaan ratkaista nopeasti ja jotta kaikkien
vaadittavien lisdtutkimusten tarve selvitetddn jo alkuvaiheessa ja biosidituotteiden kaytolle asetettuja
ehtoja taikka biosidituotteen luonnetta tai koostumusta muutetaan timin direktiivin tai timin liitteen
vaatimusten mukaisuuden varmistamiseksi. Hallinnollinen tyotaakka on erityisesti pienten ja keskisuur-
ten yritysten (pk-yritysten) osalta pidettivi mahdollisimman kevyend heikentimittd kuitenkaan ihmis-
ten, eldinten tai ympiriston suojelun tasoa.

Arvioinnin aikana ja pditoksentekovaiheessa tehtyjen jasenvaltion pditdsten on perustuttava tieteelli-
siin periaatteisiin, jotka ovat mieluiten kansainviliselld tasolla tunnustettuja ja tehty asiantuntijoiden
neuvoja hyodyntamalla.

ARVIOINTI

Yleiset periaatteet

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Hakemuksen vastaanottavan jisenvaltion on tutkittava biosidituotteen hyviaksymistd koskevan hake-
muksen tueksi esitettyjen tietojen riittavyys ja yleinen tieteellinen arvo. Niiden tietojen hyviksymisen
jilkeen jasenvaltion on niitd hyviksi kiyttien suoritettava biosidituotteen ehdotettuun kiyttoon
perustuva riskinarviointi.

Biosidituotteen tehoaineelle on aina suoritettava riskinarviointi. Jos biosidituotteessa lisiksi on tarkkail-
tavia aineita, myos niiden riskit on arvioitava. Riskinarvioinnin on katettava biosidituotteen ehdotettu
tavanomainen kaytto sekd pahin realistisesti mahdollinen tilanne mukaan lukien biosidituotteen tai silld
kasiteltyjen materiaalien tuotantoon ja havittimiseen liittyvat asiat.

Biosidituotteen jokaisen tehoaineen ja jokaisen tarkkailtavan aineen riskien arviointiin tulee sisiltya
vaarallisuuden tunnistaminen ja, mikili mahdollista, sopivien haitattomien vakutustasojen (NOAEL)
madritys. Siihen tulee myos sisdltyd soveltuvin osin annos (pitoisuus) — vaste (vaikutus) -suhteen
arviointi sekd altistumisen arviointi ja riskien luonnehdinta.

Tehoaineiden ja mahdollisten tarkkailtavien aineiden vaikutuksettomien tasojen vertailusta saadut
tulokset on yhdistettivad ja niistd on laadittava biosidituotteen riskinarvio. Jos kvantitatiivisia tuloksia
ei ole saatavilla, kvalitatiivisten arvioiden tulokset on yhdistettiva vastaavalla tavalla.

Riskinarvioinnissa on miiritettivi:
a) riskit ihmisille tai eldimille
b) riskit ymparistolle

¢) ihmisten, eldinten ja ympiriston suojelemiseksi tarvittavat toimenpiteet seki biosidituotteen ehdote-
tun tavanomaisen kadyton ettd realistisen pahimman tilanteen aikana.

Joissakin tapauksissa voidaan paittdd, ettd tarvitaan lisitietoja, jotta riskinarviointi voidaan saattaa
padtokseen. Vaadittujen lisdtietojen maidran on oltava pienin riskinarvioinnin mahdollistava maira.

Vaikutukset ihmisiin

20.

21.

Riskejd arvioitaessa on otettava huomioon seuraavat biosidituotteen kaytostd mahdollisesti aiheutuvat
vaikutukset ja altistuvat viestoryhmit.

Mainitut vaikutukset johtuvat tehoaineen ja biosidituotteen sisaltdmien tarkkailtavien aineiden ominai-
suuksista. Ne ovat:

— valiton ja krooninen myrkyllisyys
— arsyttavyys

— syovyttavyys

— herkistavyys

— toistuvasta annoksesta johtuva myrkyllisyys
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22.

23.

24.

2S.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

— mutageenisuus

— karsinogeenisuus

— myrkyllisyys lisddntymiselle

— neurotoksisuus

— tehoaineen tai tarkkailtavan aineen muut mahdolliset erityiset ominaisuudet

— fysikokemiallisista ominaisuuksista johtuvat muut vaikutukset.

Edelld mainitut vdestoryhmat ovat:
— ammattikdyttajat
— muut kuin ammattikadyttdjat

— ympdriston valitykselld epdsuorasti altistuvat ihmiset.

Vaarallisuuden tunnistamisessa on kiinnitettivi huomiota biosidituotteen tehoaineen tai tarkkailtavien
aineiden ominaisuuksiin ja mahdollisiin haitallisiin vaikutuksiin. Jos timi johtaa siihen, ettd biosidi-
tuote luokitellaan timin direktiivin 20 artiklan vaatimusten mukaisesti, on vaadittava annos (pitoisuus)
— vaste (vaikutus) -suhteen arviointi seka altistumisen arviointi ja riskien luonnehdinta.

Niissd tapauksissa, joissa biosidituotteen sisiltimin tehoaineen tai tarkkailtavan 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 epdilyja ole, esimerkiksi ymparistolle haitallisia vaikutuksia tai sellaisten jddmien syntymis-
td, joita ei voida hyviksya.

Jdsenvaltion on sovellettava 26—29 kohtaa biosidituotteen tehoaineen tai tarkkailtavan aineen annos
(pitoisuus) — vaste (vaikutus) -suhdetta arvioidessaan.

Toistuvasta annostelusta johtuvan myrkyllisyyden ja lisaiantymismyrkyllisyyden osalta annos—vaste-
suhde arvioidaan jokaisen tehoaineen ja tarkkailtavan aineen osalta ja haitaton vaikutustaso (NOAEL)
tunnistetaan, jos mahdollista. Jos ei ole mahdollista tunnistaa NOAEL:d4, tunnistetaan alhaisin
haitallinen taso (LOAEL).

Vilittémidn myrkyllisyyden, syovyttavyyden ja drsyttivyyden osalta ei yleensi ole mahdollista saada
NOAEL- tai LOAEL-arvoa direktiivin vaatimusten mukaisesti suoritettujen tutkimusten perusteella.
Vilittomin myrkyllisyyden osalta lasketaan LD50 (mediaani tappava annos)- tai LC50 (mediaani
tappava pitoisuus)-arvo, tai jos kdytetddn vakioannostason menetelmdi, lasketaan erotteleva annos.
Muiden vaikutusten osalta riittdd, ettd madaritellian, aiheuttaako tehoaine tai tarkkailtava aine tuotetta
kaytettdessd nditd vaikutuksia.

Mutageenisuuden ja karsinogeenisuuden osalta riittda, ettd maddritellddn, aiheuttaako tehoaine tai
tarkkailtava aine nditd vaikutuksia biosidituottetta kdytettdessa. Jos kuitenkin voidaan osoittaa, ettd
karsinogeeniseksi osoitettu tehoaine tai tarkkailtava aine ei ole genotoksinen, on tarpeen maarittaa
NOAEL tai LOAEL 26 kohdan mukaisesti.

Thoa tai hengitysteitd koskevan herkistivyyden osalta, siini mddrin kuin ei olla yksimielisia mahdolli-
suudesta madrittdd pitoisuutta tai annosta, jota alempana haitalliset vaikutukset eivit todenniakoisesti
ilmene kyseiselle aineelle jo herkistyneessd, riittda, ettd maaritellddn, aiheuttaako tehoaine tai tarkkail-
tava aine niitd vaikutuksia biosidituotetta kiytettdessa.

Jos kiytettavissa on myrkyllisyyttd koskevia tietoja, jotka on saatu ihmisen altistumisen havainnoinnin
tuloksena, esimerkiksi teollisuudesta, myrkytyskeskuksista tai epidemiologisista tutkimuksista, niihin on
kiinnitettdva erityisti huomiota riskinarvioninin yhteydessa.

Altistuminen arvioidaan jokaisessa vdestoryhmassd (ammattikdyttdjat, muut kuin ammattikdyttdjat ja
ympdriston vilitykselld epdsuorasti altistuvat ihmiset), joka altistuu tai jonka altistuminen biosidituot-
teelle voidaan kohtuudella ennakoida. Arvioinnin tarkoituksena on tehdd kvantitatiivinen tai kvalitatii-
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vinen arviointi kunkin tehoaineen tai tarkkailtavan aineen pitoisuudesta/annoksesta, jolle viestoryhma
altistuu tai voi altistua biosidituotetta kaytettdessa.

32. Altistumisen arviointi perustuu timdin direktiivin 8 artiklan mukaisesti toimittujen teknisten asiakirjo-
jen tietoihin ja muihin saatavilla oleviin tai asiaa koskeviin tietoihin. Erityistd huomiota on kiinnitet-
tdva tarvittaessa:

— asianmukaisesti mitattuihin altistumistietoihin

— muotoon, jossa tuote saatetaan markkinoille

— biosidituotteen tyyppiin

— annostelutapaan ja taajuuteen

— tuotteen fysikokemiallisiin ominaisuuksiin

— todennikoisiin altistumisreitteihin ja imeytyvyyteen
— altistumisen toistuvuuteen ja kestoon

— erityisten altistuvien vdestoryhmien tyyppiin ja kokoon, jos tillaista tietoa on saatavilla.

33. Jos kiytettdvissd on asianmukaisesti mitattuja ja edustavia altistusta koskevia tietoja, ne on otettava
erityisesti huomioon altistusta arvioitaessa. Jos altistumisen tasojen arviointiin kdytetidn laskentamene-
telmid, on kiytettivi tarkoituksenmukaisia malleja.

Niiden mallien on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

— niiden tulee antaa paras mahdollinen arvio kaikista asiaan kuuluvista prosesseista ottaen huomioon
todelliset muuttujat ja oletukset

— ne on analysoitava ottaen huomioon mahdolliset epavarmuustekijit

— ne on luotettavalla tavoin varmennettava mittauksin, jotka toteutetaan mallin kdyton kannalta
todenmukaisissa olosuhteissa

— niiden on vastattava kayttoalueen todellisia olosuhteita.

On otettava huomioon myos tarkkailutiedot, jotka on saatu aineista, joiden kdyttd tai muut
ominaisuudet ovat vastaavia taikka joille altistutaan vastaavalla tavalla.

34. Jos 21 kohdassa lueteltujen vaikutusten osalta on mdiiritetty NOAEL- tai LOAEL-arvo, riskien
luonnehdintaan tulee sisiltyd NOAEL- tai LOAEL-arvon vertailu annokseen/pitoisuuteen, jolle viesto-
ryhmad altistuu. Jos NOAEL- tai LOAEL-arvoa ei voida maarittda, on tehtdva kvalitatiivinen vertailu.

Vaikutukset eldimiin

35. Jasenvaltion on otettava huomioon biosidituotteesta eldimille aiheutuvat riskit kdyttien soveltuvin osin
samoja periaatteita kuin jaksossa, jossa kisitelldin vaikutuksia ihmisiin.

Vaikutukset ymparistoon

36. Riskejd arvioitaessa on otettava huomioon biosidituotteen kiyton haitalliset vaikutukset kuhunkin
kolmeen ympairiston osaan — ilmaan, maaperdin ja veteen (mukaan lukien sedimentti) — seki kasvi-
ja eldinkuntaan.

37. Vaarallisuuden tunnistamisessa on painotuttava biosidituotteen tehoaineiden ja mahdollisten tarkkailta-
vien aineiden ominaisuuksiin ja mahdollisiin haitallisiin vaikutuksiin. Jos tdimi johtaa biosidituotteen
luokitteluun timin direktiivin vaatimusten mukaisesti, on vaadittava annos (pitoisuus) — vaste
(vaikutus) -suhteen arviointi sekd altistumisen arviointi ja riskien luonnehdinta.

38. Niissd tapauksissa, joissa asianmukaiset kokeet biosidituotteen tehoaineen tai tarkkailtavan aineen
vaarallisuuden tunnistamiseksi johonkin tiettyyn mahdolliseen vaikutukseen liittyen on tehty, mutta
tulokset eivit ole johtaneet biosidituotteen luokitukseen, riskien luonnehdinta on tiltd osin tarpeeton,
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ellei ole muita perusteluja epdilyyn. Tillaiset epdilyperusteet voivat johtua biosidituotteen sisdltiman
tehoaineen tai tarkkailtavan aineen ominaisuuksista ja vaikutuksista, joita ovat erityisesti:

— viitteet aineen mahdollisesta biokertyvyydestd
— 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 kyseisessi ympdriston osassa oleteta aiheutuvan. Arviointi on
suoritettava biosidituotteen tehoaineen ja kaikkien tarkkailtavien aineiden osalta. Tdta pitoisuutta
kutsutaan ennakoiduksi vaikutuksettomaksi pitoisuudeksi (PNEC). Joissakin tapauksissa PNEC-arvoa
ei kuitenkaan ehkd voida maarittad; tdlloin on tehtdvd kvalitatiivinen annos (pitoisuus) — vaste
(vaikutus) -suhteen arviointi.

40. PNEC on mddritettivd timin direktiivin 8 artiklan mukaisesti toimitettujen, elidille aiheutuvia
vaikutuksia ja ekotoksisuustutkimuksia koskevien tietojen perusteella. Sen laskemiseksi sovelletaan
arviointikerrointa arvoille, jotka on saatu elioilli tehdyisti kokeista, esimerkiksi LD50 (mediaani
tappava annos), LC50 (mediaani tappava pitoisuus), EC50 (mediaani vaikuttava pitoisuus), IC50
(pitoisuus, joka estdd annetun parametrin, esimerkiksi kasvun, 50-prosenttisesti), NOEL(C) (vaikutuk-
seton taso (pitoisuus)), tai LOEL(C) (alhaisin taso (pitoisuus)), joka aiheuttaa havaittavan vaikutuk-
sen.

41. Arviointikerroin ilmaisee epivarmuuden astetta, kun rajoitetulla lajimairilli saatuja testituloksia
ekstrapoloidaan todelliseen ymparistdon. Sen vuoksi epdvarmuus ja arviointikerroin ovat sitd pienem-
pid, mitd enemmain on tietoja ja mitd pitkdaikaisempia kokeet ovat.

Arviointikerrointen midrittiminen esitetiin teknisissi ohjeissa, jotka tdssd tapauksessa perustuvat
erityisesti neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ilmoitettujen aineiden ihmisille ja ympdristolle
aiheuttamien riskien arviointiperiaatteiden vahvistamisesta 20 paivini heindkuuta 1993 annetussa
komission direktiivissd 93/67/ETY (*) annettuihin ohjeisiin.

42. Jokaisen ympdriston osan osalta tehddin altistuksen arviointi, jonka tarkoituksena on ennustaa
biosidituotteen tehoaineen tai tarkkailtavan aineen todennikoinen pitoisuus. Tatd pitoisuutta kutsutaan
ennakoiduksi pitoisuudeksi ymparistossd (PEC). Voi kuitenkin olla, ettd joissain tapauksissa ei ole
mahdollista maarittdd PEC:t4, ja altistuminen on silloin arvioitava kvalitatiivisesti.

43. PEC tai tarvittaessa kvalitatiivisen altistumisen arvio madritetddn ainoastaan sellaisille ympdriston
osille, joihin tiedetddn tai joihin voidaan kohtuudella arvioida kohdistuvan pidistojd tai jitteitd tai
jonne levitetiddn kyseisid aineita, mukaan lukien biosidituotteella kisiteltyjen materiaalien paistot.

44. PEC:n maddrittimisessd tai altistumisen kvalitatiivisessa arvioinnissa otetaan tarvittaessa erityisesti
huomioon:

— asianmukaisesti mitatut altistumistiedot
— muoto, jossa tuote saatetaan markkinoille
— biosidituotteen tyyppi

— annostelutapa ja -taajuus

— fysikokemialliset ominaisuudet

(*) EYVL L 227, 8.9.1993, s. 9.
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— hajoamis-/muuntumistuotteet
— todennikoiset kulkeutumisreitit ymparistossd ja adsorptio/desorptiokyky ja hajoaminen

— altistumisen toistuvuus ja kesto.

45. Jos kaytettavissd on asianmukaisesti mitattuja ja edustavia altistusta koskevia tietoja, ne on erityisesti
otettava huomioon altistusta arvioitaessa. Jos altistustasojen arviointiin kdytetiin laskentamenetelmii,
on sovellettava tarkoituksenmukaisia malleja. Nailli malleilla tulee olla 33 kohdassa luetellut ominai-
suudet. Soveltuvin osin on tapauskohtaisesti otettava huomioon myos seurantatiedot, jotka on saatu
aineista, joiden kiytto, altistusominaisuudet tai muut ominaisuudet ovat vastaavia.

46. Ympariston kunkin osan osalta riskien luonnehdintaan tulee sisiltyd PEC:n ja PNEC:n vertailu, jotta
voidaan mairittdd suhdeluku PEC/PNEC.

47. Jos PEC/PNEC-suhdelukua ei ole voitu méarittdd, riskien luonnehdintaan tulee sisdltyd kvalitatiivinen
arvio sen todenndkoisyydestd, ettd vaikutus esiintyy tunnetuissa altistusolosuhteissa tai ettd se esiintyy
oletetuissa olosuhteissa.

Vaikutukset, joita ei voida hyviksya

48. Jisenvaltioiden on arvioitava sille toimitetut tiedot sen selvittimiseksi, aiheuttaako biosidituote
tarpeetonta kirsimystd kohteena oleville selkdrankaisille. Tdssd on arvioitava vaikutusmekanismi ja
havaitut vaikutukset kyseisten selkdrankaisten kdyttiytymiseen ja terveyteen; jos on tarkoitus lopettaa
kohteena oleva selkirankainen, on arvioitava, kuinka kauan kestiid ennen kuin se kuolee ja miten
kuolema tapahtuu.

49. Jisenvaltion on soveltuvin osin arvioitava kohde-elion mahdollinen kyky kehittdad resistenssi biosidi-
tuotteen tehoaineelle.

50. Jos esiintyy merkkeji muista vaikutuksista, joita ei voida hyviksyd, jisenvaltioiden on arvioitava
ndiden vaikutusten mahdollisuus. Esimerkki tillaisesta vaikutuksesta on puunsuoja-aineen kaytostd
aiheutuva haitallinen vaikutus puutavaraan asennettaviin kiinnikkeisiin.

Tehokkuus

51. Tietoja on annettava ja arvioitava sen varmistamiseksi, ovatko viitteet biosidituotteen tehokkuudesta
perusteltuja. Hakijan toimittamien tai jdsenvaltion hallussa olevien tietojen perusteella on voitava
osoittaa biosidituotteen tehokkuus kohde-elivitd vastaan, kun tuotetta kdytetiin tavanomaiseen tapaan
hyviksymisen edellyttimailld tavalla.

52. Kokeita suoritettaessa on soveltuvin osin noudatettava niiti Euroopan unionin ohjeita, jotka ovat
saatavilla. Tarvittaessa voidaan kiyttdd seuraavan luettelon mukaisia muita menetelmid. Jos hyviksyt-
tavid tuloksia kenttikokeista on saatavilla, voidaan niitad kayttaa.

ISO, CEN tai muu kansainvilinen standardimenetelma

kansallinen standardimenetelma

teollisuudessa laadittu standardimenetelma (jasenvaltion hyviksyma)
yksittdisen valmistajan laatima standardimenetelmi (jasenvaltion hyviksymai)
biosidituotteen kehitystyon aikana saadut tiedot (jasenvaltion hyviksyma).

Yhteenveto

53. Kaikilla niill alueilla, joilla riskinarviointi on suoritettu (eli vaikutukset ihmisiin, eldimiin ja ymparisto6n),
jasenvaltion on yhdistettiva tehoaineista ja kaikista tarkkailtavista aineista (substances of concern)
saadut tulokset biosidituotetta koskevan kokonaisarvion laatimiseksi. Tdssi arviossa on otettava
huomioon mahdolliset biosidituotteen tehoaineiden ja tarkkailtavien aineiden yhteisvaikutukset.

54. Biosidituotteille, jotka sisiltivit enemmin kuin yhden tehoaineen, kaikki haitalliset vaikutukset pitia
my6s yhdistad biosidituotteen kokonaisvaikutuksen arvioimiseksi.
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PAATOKSENTEKO
Yleiset periaatteet

55. Jollei 96 kohdasta muuta johdu, biosidituotteen kunkin tehoaineen ja tarkkailtavan aineen riskeistd
aiheutuvan kokonaisriskin perusteella jasenvaltion on paitettdva biosidituotteen hyviksymisesta kayt-
tod varten. Riskien arvioinnin tulee koskea biosidituotteen tavanomaista kidyttod ja siind on otettava
huomioon pahin realistisesti ennakoitavissa oleva tilanne mukaan lukien merkittivit tuotteen tai silld
kisiteltyjen materiaalien havitystd koskevat kysymykset.

56. Hyviksymistd koskevaa paditostid tehdessddn jasenvaltion on kunkin biosidituotteen, josta on tehty
hakemus, tuotetyypin ja kayttoalan osalta paadyttiva yhteen seuraavista paatelmista:

1) biosidituotetta ei voida hyviaksya
2) biosidituote voidaan hyviksya tietyin ehdoin tai rajoituksin

3) tarvitaan lisitietoja, ennen kuin hyviaksymistd koskeva pddtos voidaan tehda.

57. Jos jasenvaltio tulee siithen tulokseen, ettid tarvitaan lisitietoja, ennen kuin hyviksymistd koskeva
pditos voidaan tehdi, lisdtietojen tarve on perusteltava. Vaadittavien lisitietojen miirdn tulee olla
pienin mahdollinen mairi, joka tarvitaan asianmukaisen riskien lisdarvion tekemiseen.

58. Jasenvaltion on noudatettava timan direktiivin 4 artiklassa tarkoitettuja vastavuoroisen tunnustamisen
periaatteita.

59. Jasenvaltioiden on sovellettava kehysvalmisteen (frame-formulation) kisitettd koskevia saantojd tehdes-
sdan hyviksyntipddtosta biosidituotteesta.

60. Jdsenvaltioiden on sovellettava vihiriskisten tuotteiden kisitettd koskevia sidnt6jd tehdessddn hyviksy-
mispaddtostd tillaisesta biosidituotteesta.

61. Jasenvaltion on myonnettdvd hyviksyminen ainoastaan niille biosidituotteille, jotka eivit hyviksymis-
edellytysten mukaisesti kaytettynd aiheuta ihmisille, eldimille tai ympdristolle riskid, joka ei ole
hyviksyttivissd, sekd jotka ovat tehokkaita ja sisiltivit tehoaineita, jotka on yhteisén tasolla
hyviksytty kidytettdviksi kyseisissd biosidituotteissa.

62. Jasenvaltion on lupaa myéntiessddn tarvittaessa madrittivd hyviksymiseen liittyvistd ehdoista ja
rajoituksista. Ehtojen ja rajoitusten tulee perustua biosidituotteen kdytostd todenndkoisesti saataviin
hyotyihin ja siita aiheutuviin riskeihin, ja ehtojen ja rajoitusten laadun ja tiukkuuden tulee olla
suhteessa hyotyjen ja riskien laatuun ja mdarain.

63. Jasenvaltion on pddtosta tehdessddn otettava huomioon:
— riskinarvioinnin tulokset, erityisesti altistuksen ja vaikutuksen vilinen suhde
— vaikutustapa ja sen voimakkuus
— kaytettdvissd olevat riskinhallintakeinot
— biosidituotteen kiyttoala
— biosidituotteen tehokkuus
— biosidituotteen fysikaaliset ominaisuudet

— biosidituotteen kaytostd saatava hyoty.

64. Pidttdessddn biosidituotteen hyviaksymisestd jasenvaltion on otettava huomioon epdvarmuus, joka
aiheutuu arvioinnissa ja pdatoksenteossa kiytettdvien tietojen laadusta.

65. Jasenvaltion on mairdttiva, ettd biosidituotteita kiytetddn asianmukaisesti. Asianmukaiseen kdytt66n
kuuluu tehokkaan annoksen kiyttiminen ja biosidituotteen kiyton vilttiminen aina, kun se on
mahdollista.
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66. Jasenvaltion on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd hakija esittdd biosidi-
tuotteelle etikettid ja tarvittaessa turvallisuustiedotetta, jotka:

— tdyttavit tdiman direktiivin 20 ja 21 artiklan vaatimukset

— sisiltavit tyontekijoiden suojelua koskevan yhteison lainsddddnnén vaatimat kiyttdjien suojaamista
koskevat tiedot

— sisaltavit erityisesti biosidituotteen kdyttod koskevat ehdot ja rajoitukset.

Jdsenvaltion on vahvistettava ennen hyviksymistd, ettd ndiden vaatimusten on tdytyttdva.

67. Jasenvaltion on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd hakija esittdd biosidi-
tuotteelle pakkausta koskevan ehdotuksen sekd 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 hyviksyd biosidituotetta, jos riskinarviointi vahvistaa, ettd tuote aiheuttaa sen
ennakoitavissa olevassa kidytossid, mukaan lukien pahin mahdollinen tilanne, ihmisille vaaraa, jota ei
voida hyviksyai.

69. Pidittiessddn biosidituotteen hyviksymisestd jasenvaltion on otettava huomioon mahdolliset vaikutuk-
set kaikkiin vdestoryhmiin (ammattikdyttdjat, muut kuin ammattikdyttdjat sekd ympiriston kautta
suoraan tai epasuoraan altistuvat ihmiset).

70. Jasenvaltion on tutkittava altistuksen ja vaikutuksen suhdetta sekd kiytettdvd sita pddtoksenteossa.
Tata suhdetta tutkittaessa on otettava huomioon useita tekijoitd, joista tirkeimpid on aineen haitallisen
vaikutuksen luonne. Haitallisia vaikutuksia ovat viliton myrkyllisyys, arsyttavyys, syovyttdvyys,
herkistyminen, toistetusta annoksesta johtuva myrkyllisyys, mutageenisuus, karsinogeenisuus, neuro-
toksisuus, myrkyllisyys lisidntymiselle ja fysikokemialliset ominaisuudet sekd kaikki muut tehoaineen
tai tarkkailtavan aineen haitalliset ominaisuudet.

71. Jdsenvaltion on mahdollisuuksien mukaan vertailtava saatuja tuloksia samoista tai samanlaisista
haitallisista vaikutuksista aiemmassa riskinarvioinnissa saatuihin tuloksiin ja pditettivd sopivasta
turvallisuusmarginaalista (MOS = margin of safety) hyviksymispiditostd tehtiessi.

Tyypillinen turvallisuusmarginaali on 100, mutta titd suurempi tai pienempi arvo voi olla asianmukai-
nen riippuen muun muassa kriittisen toksikologisen vaikutuksen laadusta.

72. Jasenvaltion on tarvittaessa asetettava hyviksymisen ehdoksi henkilokohtaisten suojainten (kuten
hengityssuojaimet, -maskit, haalarit, kasineet ja suojalasit) kdyttd ammattikdyttdjien altistumisen
valttimiseksi. Néiden vilineiden on oltava helposti heiddn saatavillaan.

73. Jos henkilokohtaisten suojainten kaytto olisi ainoa keino pienentdd muiden kuin ammattikdyttajien
altistusta, ei tuotetta yleensd saa hyviksya.

74. Jos altistuksen ja vaikutuksen vilistd suhdetta ei voida vdhentdd hyviksyttaville tasolle, jasenvaltio ei
saa hyviksyid biosidituotetta.

75. Mitddn timin direktiivin 20 artiklan 1 alakohdan mukaisesti myrkylliseksi, erittdin myrkylliseksi tai
ryhméin 1 tai 2 kuuluvaksi syopdd aiheuttavaksi aineeksi tai ryhmdian 1 tai 2 kuuluvaksi perimda
vaurioittavaksi aineeksi tai ryhmidin 1 tai 2 kuuluvaksi lisddntymiselle myrkylliseksi aineeksi luokiteltua
biosidituotetta ei saa hyviksyi yleiseen kidyttoon.

Vaikutukset eldimiin

76. Jdsenvaltio ei saa hyviksyd biosidituotetta, jos riskinarviointi vahvistaa, etti biosidituote aiheuttaa
tavanomaisessa kaytossid muille kuin kohde-eldimille riskin, jota ei voida hyviksya.

77. Hyviksymistd koskevaa padidtostd tehdessidn jasenvaltion on otettava huomioon biosidituotteesta
eldimille aiheutuvat riskit kidyttien soveltuvin osin samoja periaatteita kuin jaksossa, jossa kisitelldin
vaikutuksia ihmisiin.
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Vaikutukset ymparistoon

78.

79.

80.

Jdsenvaltio ei saa hyviksyad biosidituotetta, jos riskinarviointi vahvistaa, ettd tehoaine tai mahdollinen
tarkkailtava aine taikka jokin hajoamis- tai reaktiotuote aiheuttaa jollekin ympériston osalle (maaperd,
ilma ja vesi, mukaan lukien sedimentti) riskin, jota ei voida hyviksya. Riskinarviointiin tulee sisdltyi
ndissd ympiriston osissa eldville muille kuin kohde-eliville aiheutuvien riskien arviointi.

Harkitessaan, onko olemassa riski, jota ei voida hyviksyd, jdsenvaltion on tehdessiin lopullista
paatostd 96 kohdan mukaisesti otettava huomioon 81—89 kohdassa mainitut perusteet.

Piitoksenteon perusviline on PEC/PNEC-suhdeluku tai, jos sitd ei ole kiytettdvissd, kvalitatiivinen
arvio. Asianmukaista huomiota on kiinnitettivd myos timin suhteen tarkkuuteen, johon pitoisuuksien
mittauksen ja arvioinnin tarkkuuden vaihtelu vaikuttaa.

Maiiritettdessd PEC:td pitdisi kdyttdd sopivinta mallia ottaen huomioon biosidituotteen ymparistokayt-
tdytyminen.

Jos jonkin ympiriston osan osalta PEC/PNEC-suhdeluku on enintddn yksi, riski luonnehditaan sen
osalta siten, ettd lisitiedot ja/tai-kokeet eivit ole tarpeen.

Jos suhdeluku on suurempi kuin yksi, jisenvaltion on kyseisen lukuarvon ja muiden asiaankuuluvien
tekijoiden perusteella arvioitava, tarvitaanko epdilyjen poistamiseksi lisdtietoja ja/tai -testejd, tarvi-
taanko riskin vdhennystoimia vai onko tuotteen hyviksyminen kokonaan evittivd. Huomioon otetta-
via asiaankuuluvia tekijoitd ovat 38 kohdassa mainitut tekijat.

Vesi

81.

82.

83.

(*)

Jdsenvaltio ei saa hyviksya biosidituotetta, jos ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa tehoaineen tai tarkkail-
tavien aineiden tai merkittdvien aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennustettavissa
olevalla pitoisuudella vedessi (tai sen sedimenteissd) on muihin kuin kohdelajeihin vedessi, meressi tai
jokisuissa vaikutus, jota ei voi hyviksyd, ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettei tillaista vaikutusta esiinny
todellisissa kenttiolosuhteissa.

Jdsenvaltio ei saa hyviksya biosidituotetta, jos ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa tehoaineen tai tarkkail-
tavan aineen taikka niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteen ennustettavissa oleva
pitoisuus pohjavedessa ylittdd seuraavista rajoista alemman:

a) direktiivissa 80/778/ETY sdddetty suurin sallittu pitoisuus tai

b) suurin pitoisuus, joka vahvistetaan merkityksellisten tietojen, erityisesti toksikologisten tietojen
perusteella, siten kuin mairitiin tehoaineen sisillyttimisestd timin direktiivin liitteeseen I,
1A tai I B,

ellei tieteellisesti ole osoitettu, ettd asianmukaisissa kenttdolosuhteissa alhaisempaa pitoisuutta ei ole
ylitetty.

Jdsenvaltio ei saa hyviksyd biosidituotetta, jos tehoaineen tai tarkkailtavan aineen taikka niiden
aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennakoitava pitoisuus pintavesissa tai niiden sedimen-
teissd sen jilkeen, kun biosidituotetta on kiytetty ehdotetuissa kiyttdolosuhteissa:

— ylittdd, kun kidytto6n suunnitellun alueen pintavesi on tarkoitettu juomaveden valmistukseen,

— jdsenvaltioissa juomaveden valmistamiseen tarkoitetun pintaveden laatuvaatimuksista 16 pai-
vind kesikuuta 1975 annetussa neuvoston direktiivissd 75/440/ETY (*) ja

— direktiivissa 80/778/ETY

vahvistetut arvot, tai

EYVL L 194, 25.7.1975, s. 26, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla 91/692/ETY (EYVL

L 377, 31.12.1991, s. 48).
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84.

— vaikuttaa muihin kuin kohdelajeihin tavalla, jota ei voida hyviksya,

ellei tieteellisesti ole osoitettu, ettd asianmukaisissa kenttdolosuhteissa kyseistd pitoisuutta ei ole
ylitetty.

Biosidituotteen ehdotettujen kiyttoohjeiden, mukaan lukien annosteluvilineiden puhdistusohjeet, on
oltava sellaiset, ettd vettd tai sen sedimenttejd saastuttavan vahingon todennikoéisyys on mahdollisim-
man pieni.

Maaperi

85.

Ilma

86.

Milloin sellainen maaperidn saastuminen, jota ei voi hyviksyd, on todennakéistd, jasenvaltio ei saa
hyviksya biosidituotetta, jos tehoaine tai tarkkailtava aine sen jilkeen, kun biosidituotetta on kaytetty
ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa:

— sdilyy kenttikokeissa maaperdssi kauemmin kuin yhden vuoden tai

— laboratoriokokeissa muodostaa uuttumattomia jidmii, joiden maird on yli 70 prosenttia alkuperii-
sestd annoksesta 100 pdivan kuluttua, ja mineralisoitumisnopeus on pienempi kuin 5 prosenttia
100 paivissa,

— muille kuin kohde-elidille seurauksia tai vaikutuksia, joita ei voi hyviksya,

ellei tieteellisesti osoiteta, ettd kenttdolosuhteissa ei tapahdu maaperddn sellaista kertymistd, jota ei
voida hyviksya.

Jasenvaltio ei saa hyviksyd biosidituotetta, jos on olemassa ennakoitavissa oleva mahdollisuus
ilmakehivaikutuksiin, joita ei voida hyviksya, ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettei todellisissa kentti-
olosuhteissa esiinny vaikutusta, jota ei voida hyviksya.

Vaikutukset muihin kuin kohde-elicihin

87.

88.

Jdsenvaltio ei saa hyviksya biosidituotetta, jos on olemassa kohtuudella ennakoitavissa oleva mahdol-
lisuus, ettd muut kuin kohde-eliét altistuvat biosidituotteelle, ja jos jonkin tehoaineen tai tarkkailtavan
aineen osalta:

— PEC/PNEC-suhdeluku on suurempi kuin yksi paitsi jos riskinarvioinnissa voidaan selkeisti osoittaa,
ettd biosidituotteen ehdotetuissa kayttoolosuhteissa kayton jilkeen kenttdolosuhteissa ei esiinny
vaikutuksia, joita ei voitaisi hyviksya, tai

— biokertyvyystekija (BCF) muiden kuin kohteena olevien selkirankaisten rasvakudosten osalta on yli
1, paitsi jos asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voidaan selkeisti osoittaa, ettei biosidituot-
teen ehdotetuissa olosuhteissa tapahtuneella kiytolld ole vilittomia tai vilillisia vaikutuksia, joita ei
voida hyviksya.

Jdsenvaltio ei saa hyviksyi biosidituotetta, jos on olemassa kohtuudella ennakoitavissa oleva mahdol-
lisuus, ettd vesieliot mukaan lukien meressa tai jokisuissa eldvit eliot altistuvat biosidituotteelle ja jos
jonkin tehoaineen tai tarkkailtavan aineen osalta:

— PEC/PNEC-suhdeluku on suurempi kuin yksi, paitsi jos riskinarvioinnissa voidaan selkeisti
osoittaa, ettd biosidituotteen ehdotetuissa kiyttdolosuhteissa biosidituote ei uhkaa vesielividen,
mukaan lukien meressi tai jokisuissa eldvit eliot, elinehtoja kenttiolosuhteissa,

— biokertyvyystekija (BCF) on suurempi kuin 1000 niiden aineiden osalta, jotka ovat helposti
biohajoavia, tai suurempi kuin 100 niiden aineiden osalta, jotka eivdt ole helposti biohajoavia,
paitsi jos asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voidaan selkeisti osoittaa, ettei biosidituotteen
ehdotetuissa olosuhteissa tapahtuneella kaytolld ole kenttdolosuhteissa sellaisia vilittomid tai
vilillisid vaikutuksia altistuvien elididen, mukaan lukien meressd ja jokisuulahdessa elivit eliot,
elinehtoihin, joita ei voida hyviksya.
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89.

Poikkeuksena tihin kohtaan jasenvaltiot voivat kuitenkin hyvaksya kaupallisissa, julkisen palvelun tai
laivaston aluksissa kadytetyn antifouling-tuotteen kdyton enintdan kymmeneksi vuodeksi timin direktii-
vin voimaantulopdivistd, jos samanlaista vaikutusta ei saada aikaan muilla kdyttokelpoisilla keinoilla.
Jasenvaltioiden tulee titd sidnnostd tiytintdon pannessaan ottaa tarvittaessa huomioon Kansainvilisen
merenkulkujirjeston (IMO) asiaa koskevat paitoslauselmat tai suositukset.

Jdsenvaltiot eivdt saa hyviksyd biosidituotetta, jos on kohtuudella ennakoitava mahdollisuus, ettd
jatevedenpuhdistuslaitosten mikro-organismit altistuvat biosidituotteelle, ja jos tehoaineiden, tarkkailta-
vien aineiden tai merkittivien aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden PEC/PNEC-suhde on
suurempi kuin yksi, ellei riskinarvioinnissa ole selvisti osoitettu, ettei kenttiolosuhteissa esiinny
tallaisille mikro-organismeille valittomia tai valillisid vaikutuksia, joita ei voi hyviksya.

Vaikutukset, joita ei voida hyviksya

90.

91.

Jos resistenssin kehittyminen biosidituotteen tehoaineelle on todennikoistd, jasenvaltion on ryhdyttava
toimenpiteisiin tdmdn resistenssin seurausten minimoimiseksi. Tahdn voi liittyd hyviksymisehtojen
muuttaminen tai jopa koko hyviksymisen epdaminen.

Selkirankaisten torjuntaan tarkoitettua biosidituotetta ei saa hyviksya, paitsi jos
— kuolema tapahtuu samanaikaisesti tajunnan menettimisen kanssa tai

— kuolema tapahtuu vilittomaisti tai

— elintoiminnot heikkenevit vihitellen ilman merkkeja ilmeisestd karsimisesta.

Karkotteiden osalta tarkoitettu vaikutus on saavutettava ilman, etti kohteena oleva selkirankainen
tarpeettomasti karsii tai tuntee kipua.

Tehokkuus

92.

93.

Jdsenvaltio ei saa hyviksyi biosidituotetta, joka ei ole riittivian tehokas, kun sitd kdytetiian ehdotetussa
etiketissd mainittujen ehtojen tai muiden hyviksymisehtojen mukaisesti.

Suojauksen, torjunnan tai muiden tarkoitettujen vaikutusten tason, yhdenmukaisuuden ja keston on
oltava vihintidn samanlaisia kuin sopivien vertailutuotteiden kiytolla saavutettavat, silloin kun on
olemassa sopiva vertailutuote tai samanlaisia kuin muiden torjuntakeinojen avulla saavutettavat. Jos
vertailutuotteita ei ole, biosidituotteella on saavutettava madritty suoja- tai torjuntataso ehdotetuilla
kiyttoalueilla. Biosidituotteen tehoa koskevien paitelmien on koskettava kaikkia ehdotettuja kiytto-
aloja ja kaikkia jdsenvaltion alueita, ellei ehdotetussa etiketissi madiritid, ettd biosidituotetta on
tarkoitettu kdytettiviksi vain erityisolosuhteissa. Jisenvaltioiden on arvioitava (kenttd)kokeissa (joihin
taytyy kuulua kisittelemdton kontrolli), joissa on myos kidytettdvd pienempid annoksia kuin suositellut
annokset, saadut annosvastetiedot sen arvioimiseksi, onko suositeltu annos pienin, joka tarvitaan
halutun vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Yhteenveto

94.

Jokaisella osa-alueella, jolla riskinarviointi on tehty (eli vaikutukset ihmisiin, eldimiin ja ymparistoon),
jasenvaltion on yhdistettiavi tehoaineiden ja tarkkailtavien aineiden suhteen tehdyt paatelmit ja tehtava
biosidituotetta koskeva kokonaispddtelma. Yhteenveto olisi myos tehtiva tehokkuuden arvioinnista ja
vaikutuksista, joita ei voi hyviksya.

Tuloksena on oltava:
— Yhteenveto biosidituotteen vaikutuksista ihmisiin

— Yhteenveto biosidituotteen vaikutuksista eldimiin
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— Yhteenveto biosidituotteen vaikutuksista ymparistoon
— Yhteenveto tehokkuuden arvioinnista

— Yhteenveto vaikutuksista, joita ei voida hyviksya.

LOPULLISET JOHTOPAATOKSET

95. Jdsenvaltion on yhdistettivd yksittdiset pddtelmit, joihin on padiadytty biosidituotteen vaikutusten
suhteen kolmella osa-alueella (ihmiset, eliimet ja ympiristd), ja tehtivd biosidituotteen kaikkien
vaikutusten yhdistetty pditelma.

96. Tamin jilkeen jdsenvaltion on otettava huomioon kaikki merkittivdt vaikutukset, joita ei voida
hyviksyd, biosidituotteen tehokkuus ja sen kaytostd saatavat hyodyt, ennen kuin se paattdd biosidi-
tuotteen hyvaksymisesta.

97. Lopuksi jdsenvaltion on piitettivid, voidaanko biosidituote hyviksyi vai ei ja mairataanko hyviksymi-
sen ehdoksi timain liitteen ja direktiivin mukaisia rajoituksia tai ehtoja.
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