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N:o0 466

Valtioneuvoston asetus

biosidivalmisteista

Annettu Helsingissd 25 pidivéné toukokuuta 2000

Valtioneuvoston paitoksen mukaisesti, joka on tehty ympéristoministerion esittelystéd, sda-
detddn 14 pdivand elokuuta 1989 annetun kemikaalilain (744/1989) nojalla:

1 luku

Yleiset sddinnokset

1§
Soveltamisala

Tiassd asetuksessa sdddetddn kemikaalilain
(744/1989) biosidivalmisteita koskevan 6
luvun taytantdonpanosta.

Téatd asetusta ei sovelleta sellaisiin lopulli-
selle kayttdjille tarkoitettuihin kayttovalmii-
siin  biosidivalmisteisiin, joista sdddetddn
seuraavien lakien tai asetusten nojalla:

1) ladkelaki (395/1987);

2) terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeis-
ta annettu laki (1505/1994);

3) elintarvikelaki (361/1995);

4) rehulaki (396/1998);

5) kosmetiikka-asetus (189/1996);

6) elamisti saatavien elintarvikkeiden elin-
tarvikehygieniasta annettu laki (1195/1996);

7) torjunta-ainelaki (327/1969).

238
Mddritelmdit

Téassd asetuksessa tarkoitetaan:

1) tehoaineella ainetta tai pieneliotd, jolla
on yleinen taikka erityinen vaikutus haitalli-
seen elidon; haitallisena pidetdén sellaista
eliotd, jota halutaan torjua taikka jolla on
haitallinen vaikutus ihmisiin, heididn toimin-
toihinsa tai heidin kiyttdmiinsé tai valmista-
miinsa tuotteisiin taikka eldimiin tai ympé-
ristoon;

2) markkinoille luovuttamisella tavaran
toimittamista maksua vastaan tai maksutta
tai sen muuta kuin sellaista varastointia, jota
seuraa ldhettdminen yhteison tullialueelta tai
hivittdiminen; myo0s  biosidivalmisteiden
tuonti Euroopan yhteisén alueelle on mark-
kinoille luovuttamista;

3) jddmdlld biosidivalmisteessa olevaa
ainetta, joka jda jiljelle biosidivalmisteen
kdyton tuloksena, mukaan lukien tdmén ai-
neen hajoamisen tai jonkin reaktion seurauk-
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sena muodostuneet aineenvaihduntatuotteet;
seka

4) aineella, valmisteella, tieteelliselld tutki-
mus- tai kehitystyélld sekd tuotannollisella
tutkimus- tai kehitysty6lld mitd kemikaa-
liasetuksen (675/1993) 2 §:ssd sdddetédén.

3§
Biosidivalmisteryhmdit

Kemikaalilain 12 §:ssé tarkoitetut biosidi-
valmisteet jaetaan valmisteryhmiin tdmén
asetuksen liitteessd esitetylld tavalla.

43§
Toimivaltaiset viranomaiset

Biosidivalmisteen hyviksymisestd tai re-
kisterOinnistd paattdd kyseiselle valmisteryh-
mille timin asetuksen liitteessd nimetty toi-
mivaltainen viranomainen. Toimivaltainen
viranomainen vastaa myos poikkeuksellista
kayttod koskevien lupahakemusten, koetoi-
mintaa koskevien ilmoitusten ja lupahake-
musten sekd uusia tehoaineita koskevien il-
moitusten késittelystd kyseiseen valmisteryh-
miin kuuluvien valmisteiden ja tehoaineiden
osalta.

Jos biosidivalmiste kuuluu useampaan kuin
yhteen valmisteryhmédén, toimivaltainen vi-
ranomainen madrdytyy valmisteen paé-
asiallisen kayttotarkoituksen mukaan.

2 luku

Hakemuksen Kiisittely ja tietojen suoja-aika

58
Hakemuksen kdsitteleminen

Toimivaltainen viranomainen tarkastaa,
ettd hakemus siséltdd vaadittavat tiedot sekd
pyytééd tarvittaessa lausunnon toiselta viran-
omaiselta ja muilta mahdollisilta asiantunti-
jatahoilta. Toimivaltainen viranomainen ar-
vioi saamiensa tietojen ja lausuntojen perus-
teella, tdyttyvitko hyvaksymisen myontdmi-
sen edellytykset.

Tamén asetuksen liitteessd nimetty toimi-
valtainen viranomainen vastaa valmisteen te-
hokkuuden ja kéyttokelpoisuuden arvioinnis-
ta. Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskus vastaa tehoaineen, jddmien ja
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valmisteen ihmisen ja eldinten terveyteen
kohdistuvien vaikutusten arvioinnista seki
tehoaineen ja valmisteen fysikaalisten ja ke-
miallisten ominaisuuksien arvioinnista. Suo-
men ympéristokeskus vastaa tehoaineen, jéa-
mien ja valmisteen ympéristovaikutusten
arvioinnista.

Biosidivalmisteen hyvidksymistd koskevas-
ta hakemuksesta on annettava paitds viivyt-
telemittd. Kemikaalilain 30 b §:n 1 momen-
tin 2 kohdassa tarkoitetun véhariskisen bio-
sidivalmisteen rekisterdintid koskevasta hake-
muksesta on annettava pddtés 60 vuoro-
kauden kuluessa siitd, kun toimivaltainen vi-
ranomainen on saanut hyviksymisen tai re-
kisterdinnin edellytyksend olevat tiedot.

6§
Kehysvalmiste

Toimivaltainen viranomainen maédrittelee
pyynnostd tai omasta aloitteestaan kehysval-
misteen ja ilmoittaa kehysvalmisteen méérit-
telystd hakijalle valmisteen hyviksymispaa-
toksen yhteydessa.

Kehysvalmisteella tarkoitetaan maériteltyd
ryhméa Dbiosidivalmisteita, joilla on sama
kayttotarkoitus ja sama kayttdjaryhmé. Ryh-
man valmisteet voivat sisdltdd vain kysei-
seen kehysvalmisteryhméén kuuluviksi maa-
riteltyjd tehoaineita. Valmisteiden koostumus
saa poiketa aiemmin hyvaksytystd biosidi-
valmisteesta vain vdhén eivitka poikkeamat
koostumuksessa saa lisdtd valmisteen aiheut-
tamaa riskid tai vaikuttaa tehoon. Koostu-
muksen poikkeamalla tarkoitetaan tehoai-
neen pitoisuuden vidhentdmistd taikka yhden
tai useamman muun aineen kuin tehoaineen
pitoisuuden muuttamista taikka yhden tai
useamman pigmentin, vériaineen tai hajus-
teen korvaamista toisella sellaisella aineella,
joka aiheuttaa samanlaisen tai vdhdisemmaén
riskin mutta ei vdhennd valmisteen tehok-
kuutta.

Jos myo6hempi, uutta biosidivalmistetta
koskeva hakemus perustuu 1 momentin mu-
kaiseen kehysvalmisteen madrittelyyn, paa-
tds kehysvalmisteen hyvidksymisesta tai re-
kisterdinnistd on tehtavd 60 vuorokauden
kuluessa siitd, kun toimivaltainen viran-
omainen on saanut kehysvalmisteen hyvék-
symisen tai rekisterdinnin edellytyksena ole-
vat tiedot.
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78§

Tehoaineen hyviksyminen
yhteisotasolla

Tehoaineen siséllyttdmiseksi biosidituottei-
den markkinoille saattamisesta annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
98/8/EY, jdljempénd biosididirektiivi, liittee-
seen I, I A tai | B on toiminnanharjoittajan
toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
asiakirjat, jotka tdyttdviat ympéristoministe-
rion asetuksessa sdddetyt vaatimukset. Asia-
kirjoihin on liitettdvd kemikaalilain 26 §:ssd
tarkoitettu hakemus véhintdén yhdesté biosi-
divalmisteesta.

Toimivaltainen viranomainen tarkastaa
toimitetut asiakirjat ja todettuaan niiden tiyt-
tdvin vaatimukset antaa hakijalle luvan I&-
hettdd yhteenvedon asiakirjoista muille Eu-
roopan unionin jdsenvaltiolle, jéiljempéanid
jasenvaltio, sekd Euroopan yhteis6jen komis-
siolle. Asiakirjat on arvioitava vuoden ku-
luessa siitd, kun toimivaltainen viranomainen
on todennut niiden tdyttdvin vaatimukset.
Arviointi voidaan siirtdd biosididirektiivissi
midrdttyd menettelyd noudattaen toisen ja-
senvaltion tehtdvéksi.

8§

Tehoainetta koskevien tietojen
suoja-aika

Biosidivalmisteen tehoainetta koskevien
tietojen kemikaalilain 30 a §:ssd tarkoitettu
suoja-aika médrdytyy seuraavasti:

1) jos kysymyksessd on biosidivalmistees-
sa kaytettava tehoaine, joka ei ole ollut Eu-
roopan yhteison alueella markkinoilla ennen
13 péivad toukokuuta 2000, suoja-aika on 15
vuotta siitd kun tehoaine on hyvéksytty
biosididirektiivin liitteeseen I tai I A ensim-
madisen kerran;

2) jos kysymyksessd on biosidivalmistees-
sa kaytettava tehoaine, joka on ollut mark-
kinoilla ennen 13 pidivad toukokuuta 2000,
suoja-aika on 10 vuotta kyseisestd ajankoh-
dasta sellaisten tietojen osalta, jotka on toi-
mitettu biosididirektiviin mukaisesti, ja 10
vuotta tehoaineen hyvéksymistd biosididirek-
tiivin liitteeseen I tai I A koskevan paatok-
sen tekemisestd sellaisten tietojen osalta,
jotka toimitetaan ensimmadistd kertaa tehoai-
neen tai uuden kéyttotarkoituksen hyvék-
symiseksi biosididirektiivin liitteeseen;
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3) jos kysymyksessd ovat ensimmdisté ker-
taa toimitettavat lisdtiedot, jotka koskevat
joko muutosta tehoaineen hyvéksymistd bio-
sididirektiivin liitteeseen I tai I A koskevan
paédtoksen ehtoihin tai tehoaineen sdilytté-
mistd kyseisen direktiivin liitteessd [ tai I
A, suoja-aika on 5 vuotta siitd kun tietojen
toimittamisen jdlkeen on tehty p#itos; jos
lisdtietojen suoja-aika paittyisi ennen 1 tai 2
kohdan mukaista mairdaikaa, kyseinen suo-
ja-aika pédttyy samanaikaisesti 1 ja 2 koh-
dassa tarkoitettujen tietojen suoja-ajan kans-
sa.

98§

Valmistetta koskevien tietojen
suoja-aika

Biosidivalmistetta koskevien tietojen kemi-
kaalilain 30 a §:ssd tarkoitettu suoja-aika
midrdytyy seuraavasti:

1) jos kysymyksessd on biosidivalmiste,
jonka sisédltima tehoaine ei ole ollut Euroo-
pan yhteison alueella markkinoilla ennen 13
pdivadd toukokuuta 2000, suoja-aika on 10
vuotta siitd kun valmiste on ensimmaéisen
kerran hyvidksytty markkinoille jossakin ja-
senvaltiossa;

2) jos kysymyksessd on biosidivalmiste,
jonka sisdltdmd tehoaine on ollut mark-
kinoilla ennen 13 pdivdd toukokuuta 2000,
suoja-aika on 10 vuotta kyseisestd ajankoh-
dasta sellaisten tietojen osalta, jotka on toi-
mitettu biosididirektiivin mukaisesti, ja 10
vuotta tehoaineen hyvéksymistd biosididirek-
tiivin liitteeseen I tai I A koskevan paatok-
sen tekemisestd sellaisten tietojen osalta,
jotka toimitetaan ensimmaistd kertaa tehoai-
neen hyvéksymiseksi tai uuden kayttotarkoi-
tuksen hyviksymiseksi biosididirektiivin liit-
teeseen;

3) jos kysymyksessd ovat ensimmaisté ker-
taa toimitettavat lisdtiedot, jotka koskevat
joko muutosta biosidivalmisteen hyviksy-
mistd koskevan paédtoksen ehtoihin tai teho-
aineen sdilyttdmistd biosididirektiivin liit-
teessd I tai [ A, suoja-aika on 5 vuotta siitid
kun lisitiedot on vastaanotettu; jos lisd-
tietojen suoja-aika péittyisi ennen 1 tai 2
kohdan mukaisesti maéériteltyd méaédrdaikaa,
kyseinen suoja-aika péittyy samanaikaisesti
1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen suoja-
ajan kanssa.
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3 luku
Hyviksyminen ja rekisterointi
10 §

Hyviksymis- ja rekisteréintipdcdtoksen
voimassaolo ja uudistaminen

Valmiste hyviksytddn tai rekisterdiddén
enintddn 10 vuodeksi siitd kun valmisteen si-
séltdmd tehoaine on hyvaksytty ensimmdiisen
kerran tai uudestaan biosididirektiivin liittee-
seen I tai I A. Hyvéksymisen tai rekisterdin-
nin méiirdaika ei saa ylittdd edelld mainituis-
sa liitteissd tehoaineelle sdddettyd méaardai-
kaa.

Uudistettaessa valmisteen hyvéksymisti tai
rekisterdintid voidaan sitd koskevan paétok-
sen voimassaoloa jatkaa miérdajaksi, jonka
viranomainen tarvitsee tarkastaakseen, ovat-
ko hyviksymisen edellytykset olemassa.

11§

Hyvdiksymisen tai rekisterdinnin
muuttaminen ja peruuttaminen

Harkittaessa kemikaalilain 29 §:ssd tarkoi-
tettua hyvéksymisen peruuttamista tai muut-
tamista toimivaltainen viranomainen Vvoi
pyytdd toiminnanharjoittajalta lisdtietoja hy-
viksymis- tai rekisterdintipdédtoksen tarkista-
miseksi. Hyviksymisen tai rekisterdinnin
voimassaoloa voidaan jatkaa maéaardajaksi,
joka tarvitaan tietojen tarkistamiseksi ja lisé-
tietojen hankkimiseksi.

Peruutettaessa hyvéksyminen tai rekiste-
rointi voidaan markkinoilla olevien valmiste-
maédrien hévittamiselle, varastoinnille, mark-
kinoinnille tai kéyttdmiselle asettaa mééraai-
ka.

12 §

Vastavuoroinen hyviksyminen ja
rekisterointi

Toimivaltaisen viranomaisen on hakemuk-
sesta hyviksyttdvad tai rekistergitiva toisessa
jdsenvaltiossa biosididirektiivin mukaisesti
hyviksytty valmiste, jos se tdyttdd hyvéksy-
misen edellytykset ja jos hakijalla on kemi-
kaalilain 30 a §:n nojalla oikeus kéyttdd ky-
seistd tietoaineistoa. Tdllainen biosidivalmis-
te on hyvéksyttivd 120 vuorokauden kulues-
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sa tai vastaavasti rekisteroitdva 60 vuorokau-
den kuluessa.

13§

Vastavuoroisesta hyviksymisestd ja
rekisteroinnistd poikkeaminen

Harkitessaan toisessa jdsenvaltiossa biosi-
didirektiivin mukaisesti hyvaksytyn valmis-
teen hyvéksymisté tai rekisterdintid toimival-
tainen viranomainen voi edellyttdd valmis-
teen kiyton ehtojen muuttamista siten, etti
hyviaksymisen edellytykset tayttyvit, jos:

1) torjuttavaa kohdelajia ei esiinny alueella
haitallisessa maérin;

2) kohde-eliossd ilmenee resistenssid hai-
tallisessa médrin, tai

3) kayttdolosuhteet eroavat merkittdvésti
olosuhteista, johon valmiste on ensimmaiisen
kerran hyviksytty tai rekisterdity, ja kaytosti
voi aiheutua riskejé, joita ei voida hyvaksya.
Kéayton ehtoja, joita voidaan edellyttdd muu-
tettavaksi, ovat padllykseen merkittavit kéyt-
toohjeet, ensiapuohjeet, ohjeet jitteiden ha-
vittdmisestd sekd kdsiteltyd tuotetta tai koh-
detta koskevat ohjeet terveys- ja ymparisto-
haittojen ennaltaehkdisemiseksi.

Toimivaltainen viranomainen voi olla tila-
pdisesti rekisterdimittd valmistetta, jos on
syytd epdilld, ettd se ei ole kemikaalilain
30b§ 1 momentin 2 kohdassa tarkoitettu
viahériskinen biosidivalmiste.

Jos toimivaltainen viranomainen katsoo,
ettd toisen jasenvaltion hyviksymid biosidi-
valmiste ei tiytd kemikaalilain 27 §:ssd séda-
dettyja hyviksymisen ehtoja, ja aikoo siitid
syystd hyldtd hyvdksymis- tai rekisterdinti-
hakemuksen tai rajoittaa hyvéksymistd tai
rekisterdintid, sen on ilmoitettava asiasta
muille jésenvaltioille, Euroopan yhteisdjen
komissiolle ja hakijalle. Toimivaltaisen vi-
ranomaisen on otettava asiaa koskeva ko-
mission pditds huomioon. Vastaavaa menet-
telyd on noudatettava 2 momentissa maini-
tussa tapauksessa.

14 §

Erditd valmisteryhmid koskeva
poikkeus

Toimivaltainen viranomainen voi perustel-
lusta syystd olla hyviaksymaéttd tai rekisterdi-
mittd toisessa jisenvaltiossa biosididirektii-
vin mukaisesti hyviksyttyd valmistetta, joka
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kuuluu tdmin asetuksen liitteessd mainittuun
valmisteryhméédn II1.15 (lintumyrkyt), II1.17
(kalamyrkyt) tai 1V.23 (muiden selkarankais-
ten torjuntaan kiytettdvit valmisteet). Toimi-
valtaisen viranomaisen on ilmoitettava tillai-
sesta padtoksestd Euroopan yhteisdjen ko-
missiolle.

4 luku

Poikkeuksellinen kiytto ja viliaikainen
hyviksyminen

15§
Lupa poikkeukselliseen kdyttéon

Toimivaltainen viranomainen voi hake-
muksesta antaa luvan kemikaalilain 30 d
§n 1 momentissa tarkoitettuun biosidival-
misteen poikkeukselliseen kéyttoon enintdén
120 vuorokaudeksi. Poikkeuksellisen kayton
on oltava rajattua ja valvottua.

Haettaessa lupaa biosidivalmisteen poik-
keukselliseen kayttoon on hakemukseen lii-
tettdvd toimivaltaisen viranomaisen harkin-
nan mukaan seuraavat tiedot:

1) selvitys valmisteen koostumuksesta;

2) kayttoturvallisuustiedote tai vastaavat
tiedot;

3) selvitys suunnitellusta kéytostd, mukaan
lukien tiedot ennakoimattomasta vaarasta ja
perustelut, miksi vaaraa ei voida torjua muil-
la keinoin; seka

4) selvitys turvallisen ja haitattoman kay-
ton edellyttimistd varotoimista.

16 §
Viliaikainen hyviksyminen

Toimivaltainen viranomainen voi kemikaa-
lilain 30 d §:n 2 momentin nojalla hakemuk-
sesta hyvéksyd biosidivalmisteen viliaikai-
sesti enintddn kolmeksi vuodeksi. Tarvittaes-
sa toimivaltainen viranomainen voi jatkaa
viliaikaista hyvaksymistd yhdelld vuodella,
jos ehdot edelleen tdyttyvat. Jos havaitaan,
ettd tehoaine ei tdytd hyviksymisen ehtoja,
viliaikainen hyvéksyminen tulee peruuttaa.

Haettaessa biosidivalmisteelle véliaikaista
hyvéksymistd on hakemukseen liitettdvd vas-
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taavat tiedot kuin kemikaalilain 26 §:ssd tar-
koitetussa hakemuksessa.

5 luku
Koetoiminta
17 §
Kirjanpitoa tai ilmoitusta edellyttivd koe

Biosidivalmisteen tai sen tehoaineen toimit-
tajan ja kokeesta vastaavan on siilytettd-
va tieteelliseen tutkimus- ja kehittdmistyo-
hon liittyvistd kemikaalilain 30 e §:ssd tar-
koitetusta kokeesta valmisteen tai tehoaineen
tunnistetiedot, tiedot toimitetuista mééristi ja
paallysmerkinnéistd sekd niiden toiminnan-
harjoittajien yhteystiedot, joille biosidival-
mistetta tai tehoainetta on toimitettu. Liséksi
on koottava asiakirja, joka sisdltdd kaikki
saatavilla olevat tiedot tehoaineen tai valmis-
teen terveys- ja ympdristovaikutuksista. Na-
mé tiedot on pyydettidessd toimitettava toi-
mivaltaiselle viranomaiselle.

Kokeesta vastaavan on ilmoitettava tuotan-
nolliseen tutkimus- ja kehittdimistyohon liit-
tyvastd kemikaalilain 30 e §:ssd tarkoitetusta
kokeesta 1 momentissa tarkoitetut tiedot toi-
mivaltaiselle viranomaiselle riittdvan ajoissa
ennen valmisteen tai tehoaineen markkinoille
luovuttamista.

18 §
Lupaa edellyttivd koe

Kun kysymyksessd on kemikaalilain 30 e
§:ssd tarkoitettu koe, jonka yhteydessd tai
seurauksena voi syntyd paastdja ympdaris-
toon, on kokeesta vastaavan toiminnanhar-
joittajan haettava toimivaltaiselta viranomai-
selta lupaa ennen kokeen suorittamista. Lupa
on haettava siitd jdsenvaltiosta, jossa koe
aiotaan suorittaa.

Toimivaltainen viranomainen voi lupapai-
toksessd rajoittaa kokeessa kéytettdvid val-
miste- tai tehoaineméérid taikka késiteltivid
alueita tai madrdtd muita tarpeellisia ehtoja.

Erillistd koekohtaista lupaa ei tarvita, jos
toimivaltainen viranomainen on myontinyt
toiminnanharjoittajalle luvan ryhtya tiettyi-
hin kokeisiin ja méaéritellyt ne ehdot, joilla
kokeet voidaan suorittaa.
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6 luku
Eriniisia saannoksii
19§

Ilmoitus uuden tehoaineen markkinoille
luovuttamiseksi.

Kemikaalilain 30 f §:ssd tarkoitetusta uu-
desta tehoaineesta on toimitettava toimival-
taiselle viranomaiselle lain 26 §:n 2 momen-
tissa tarkoitetussa ympéristoministerion ase-
tuksessa sdddetyt tehoainetta koskevat asia-
kirjat, joihin liittyy vakuutus siitd, ettid teho-
aine on tarkoitettu kaytettavéiksi biosidival-
misteessa.

20§
Lisdtiedot

Jos tdssd asetuksessa tarkoitettujen hake-
musten, ilmoitusten tai muiden asiakirjojen
késittelyn yhteydessd kidy ilmi, ettd tarvitaan
tietoja ja tuloksia lisdkokeista biosidivalmis-
teen riskien arvioimiseksi tai muita lisdtie-
toja, hakijan tai ilmoituksen tekijin on toi-
mitettava ndmi tiedot toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle. Asian késittelyn maédraaika
keskeytyy kunnes toimivaltainen viranomai-
nen on saanut kaikki tarvittavat tiedot.

21§

Biosidivalmisteen luokitus, merkinndt ja
pakkaaminen

Biosidivalmiste on luokiteltava, merkittava
ja pakattava noudattaen kemikaalilakia ja
sen nojalla annettuja sddnnoksia.

22§
Mainonta

Sen lisdksi mitd kemikaalilain nojalla
muualla sdddetddn mainostamisesta biosidi-
valmisteita koskevat seuraavat erityiset maa-
riykset:

1) Mainoksissa on oltava mukana lauseet:
’Kéytd biosideja turvallisesti. Lue aina eti-
ketti ja valmistetiedot ennen kéyttod’’. Sana
>’biosidi’’ voidaan korvata mainostetun val-
misteryhmén kuvauksella.

2) Mainonnassa ei saa esitelld valmistetta
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harhaanjohtavasti sen ihmiseen tai ympéris-
toon kohdistuvien riskien osalta. Mainonnas-
sa el saa esiintyd ilmaisuja, jotka antavat
vadrdan mielikuvan valmisteen turvallisuudes-
ta, kuten ’’Vihdiriskinen biosidivalmiste’’,
’Ei myrkyllinen’” tai *’Ei haitallinen”’.

23§
Biosidivalmisteen asianmukainen kdytto

Kemikaalilain 30 g §:ssd tarkoitettuun
asianmukaiseen kayttoon sisdltyy fysikaalis-
ten, biologisten, kemiallisten ja muiden mah-
dollisten torjuntamenetelmien yhdistdminen
siten, ettd biosidivalmisteen kayttd voidaan
rajoittaa mahdollisimman véhiiseksi.

24 §

Biosidivalmisteen kdyton edellyttimd
tutkinto

Kemikaalilain 28 §:ssd tarkoitettu tutkinto
voidaan asettaa hyviksymispéddtoksessa val-
misteen kdyton ehdoksi, kun biosidivalmis-
teen kayttoon liittyy erityistd vaaraa ter-
veydelle tai ympéristolle. Tutkinnon jirjesta-
misestd vastaavat toimivaltaiset viranomaiset
yhteistyOssa.

25§
Paikallinen ja maahantuonnin valvonta

Tyosuojeluviranomaisen ja kunnan kemi-
kaalivalvontaviranomaisen tehtdvénd on val-
voa, jollei muualla laissa toisin sdddetd, ettd
biosidivalmisteiden markkinoille luovuttami-
nen ja kéyttd on kemikaalilain ja tdméin ase-
tuksen sdianndsten mukaista.

Tullilaitoksen tehtdvdnd on valvoa, ettd
maahan tuodaan vain sellaisia biosidivalmis-
teita, joiden kayttd kemikaalilain ja tdmén
asetuksen nojalla on sallittu.

26§
Mddrdtietojen ilmoittaminen

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava toi-
mivaltaiselle viranomaiselle timén pyytdmait
biosidivalmisteen valmistus-, myynti- ja
kayttomaarat.
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27§
Voimaantulo ja siirtymdsddnnos

Tami asetus tulee voimaan 1 pdivianid ke-
sdkuuta 2000. Asetuksen 22 § tulee kuiten-
kin voimaan 1 pdivind tammikuuta 2001.

Télld asetuksella kumotaan 11 péivind
helmikuuta 1994 annettu suojauskemikaa-
liasetus (123/1994) siithen myohemmin teh-
tyine muutoksineen.

Helsingissd 25 paivdnd toukokuuta 2000
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Suojauskemikaaliasetusta sovelletaan kui-
tenkin ennen 13 péivdd toukokuuta 2000
Euroopan yhteison alueella markkinoilla ol-
leita tehoaineita siséltdviin suojauskemi-
kaaleina kiytettdviin biosidivalmisteisiin sii-
hen asti, kunnes tehoaineen siséllyttdmisestd
biosidituotteiden markkinoille saattamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 98/8/EY liitteeseen I, I A tai I B
on tehty pddtds direktiivissd sdddettyd me-
nettelytapaa noudattaen.

Ympéristoministeri Satu Hassi

Neuvotteleva virkamies Pirkko Kiveld-Ikonen
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BIOSIDIVALMISTEISTA ANNETUN VALTIONEUVOSTON ASETUKSEN 3 §:SSA TARKOITETTU JAKO
VALMISTERYHMIIN SEKA 4 §:SSA TARKOITETTU HYVAKSYMISESTA JA REKISTEROINNISTA PAATTAVA

Liite

VIRANOMAINEN
PAARYHMA VALMISTERYHMA VIRANOMAINEN
1 1. Ihmisen hygienian hoitoon tarkoitetut biosidivalmis- | Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-
Desinfiointiaineet ja teet tevalvontakeskus

yleiset biosidivalmis-
teet

2. Yksityisten ja julkisten terveydenhuollon tilojen
desifiointiaineet sekd muut biosidivalmisteet

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-
tevalvontakeskus

3. Eldinten hygienian hoitoon kaytettavat biosi-
divalmisteet

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-
tevalvontakeskus

4. Desifiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita
tai rehuja

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-
tevalvontakeskus

5. Juomaveden desinfiointiaineet

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-
tevalvontakeskus

1T
Siilytysaineet

6. Suljetuissa astioissa kdytettdvit sdilytysaineet

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-
tevalvontakeskus

7. Pintasiilytysaineet

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-
tevalvontakeskus

8. Puunsuoja-aineet

Suomen ympéristokeskus

9. Kuitujen, nahan, kumin ja polymeeristen
materiaalien sdilytysaineet

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-
tevalvontakeskus

10. Rakennustuotteiden séilytysaineet

Suomen ymparistokeskus

11. Nestejdahdytyksessi ja prosessijarjestelmissa
kaytettavat sdilytysaineet

Suomen ympéristokeskus

12. Limanestoaineet

Suomen ymparistokeskus

13. Metallinty6stonesteiden sdilytysaineet

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-

Muut biosidivalmisteet

tevalvontakeskus
11 14. Jyrsijamyrkyt Suomen ympéristokeskus
Tuholaistorjunta
15. Lintumyrkyt Suomen ympiéristokeskus
16. Nilvidismyrkyt Suomen ympiéristokeskus
17. Kalamyrkyt Suomen ympiéristokeskus
18. Hyonteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-
niveljalkaisten torjuntaan kéytettavat valmisteet tevalvontakeskus
19. Karkotteet ja houkutteet Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-
tevalvontakeskus
v 20. Elintarvike- ja rehuvarastojen sdilytysaineet Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-

tevalvontakeskus

21. Kiinnittymisenestovalmisteet (antifouling-
valmisteet)

Suomen ymparistokeskus

22. Ruumiiden sdilytykseen ja eldinten téyttdmiseen
kaytettdvit nesteet

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-
tevalvontakeskus

23. Muiden selkdrankaisten torjuntaan kiytettavit
valmisteet

Suomen ympiéristokeskus
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Ympiristoministerion asetus

biosidivalmisteita ja niiden tehoaineita koskevista hakemuksista ja ilmoituksista

Annettu Helsingissd 25 piivénéd toukokuuta 2000

Ympdéristoministerion paitoksen mukaisesti sdddetddn 14 pdivdnd elokuuta 1989 annetun
kemikaalilain (744/1989) 26 §:n 2 momentin, 30 ¢ §:n 2 momentin, 30 ¢ §:n ja 57 a§:mn 1
momentin nojalla, sellaisena kuin ne ovat laissa 1198/1999:

1§
Soveltamisala

Téssd asetuksessa sdddetddn biosidivalmis-
teiden hyvdksymis- ja rekisterdintihakemuk-
sista, biosidivalmisteilla ja tehoaineilla tehti-
vien kokeiden ilmoituksista tai lupahake-
muksista sekd hakemuksiin ja ilmoituksiin
liitettivistd tiedoista.

2§

Biosidivalmisteen hyviksymishakemus ja
ilmoitus tehoaineesta

Haettaessa biosidivalmisteelle kemikaali-
lain (744/1989) 25 §:ssé tarkoitettua hyvak-
symistd on hakemukseen liitettivd seuraavat
tiedot:

1) kemiallisesta biosidivalmisteesta tdméan
asetuksen liitteen 1 mukaiset tiedot;

2) jokaisesta kemiallisesta biosidivalmis-
teen tehoaineesta liitteen 2 mukaiset tiedot;

3) biologisesta biosidivalmisteesta liitteen
3 mukaiset tiedot;

4) jokaisesta biologisen biosidivalmisteen
tehoaineesta liitteen 4 mukaiset tiedot.

Sen lisdksi, mitd biosidivalmisteista an-
netun valtioneuvoston asetuksen (466/2000)
19 §:ssd sdddetddn, kemikaalilain 30 f §:ssd
tarkoitetussa ilmoituksessa uudesta tehoai-
neesta on toimitettava edelld mainitut tiedot.

38

Hakemus vdhdriskisen biosidivalmisteen
rekisteroimiseksi

Haettaessa kemikaalilain 30 b §:n 1 mo-
mentin 2 kohdassa tarkoitetulle biosidival-

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1998/8/EY, EYVL N:o L 123/1, 24.4.1998

2 400301/62
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misteelle lain 30 ¢ §:n 1 momentin mukais-
ta rekisterdintid tai rekisteréinnin vastavuo-
roista tunnustamista, on toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle toimitettava tdmén asetuksen
liitteen 5 mukaiset tiedot.

43§
Yleiskemikaalista toimitettavat tiedot

Kun halutaan sisallyttdad kemikaalilain 30 b
§:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettu yleis-
kemikaali biosidivalmisteiden markkinoille
saattamisesta annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 98/8/EY liitteeseen |
B Dbiosidivalmisteista annetun valtioneu-
voston asetuksen 7 §:n 1 momentissa mainit-
tua menettelyd noudattaen, on toimivaltai-
selle viranomaiselle toimitettava tdmin ase-
tuksen liitteen 2 mukaiset tiedot ja tarvittaes-
sa liitteen 1 mukaiset tiedot.

5§

Kehysvalmistetta koskeva
hyviéksymishakemus

Haettaessa hyvéksymistd Dbiosidivalmis-
teista annetun valtioneuvoston asetuksen
6 §:ssd tarkoitetulle kehysvalmisteelle hake-
mukseen on liitettdvd toimivaltaisen viran-
omaisen antama kehysvalmisteen maédérittely,
biosidivalmisteen kauppanimi ja tdydellinen
koostumus, ehdotus paillysmerkinndiksi,
kayttoturvallisuustiedote sekd tdmdn asetuk-
sen liitteessd 5 mainitut tiedot hakijasta ja
biosidivalmisteen ehdotetuista kayttotarkoi-
tuksista. Jos kemikaalilain 30 a §:ssd tarkoi-
tettu tietoaineiston suoja-aika ei ole péaitty-
nyt, on hakemukseen liitettdvd aikaisemmin
hyvaksyttyd valmistetta koskevien tietojen
omistajan antama kirjallinen suostumus ky-
seistd valmistetta koskevien tietojen kéyt-
toon.

6§
Vastavuoroisen hyviksymisen hakeminen

Vastavuoroista hyviksymistd haettaessa on
hakemukseen liitettdva virallisesti oikeaksi
todistettu jéljennds ensimmadisestd toimival-
taisen viranomaisen kyseiselle valmisteelle
myontdmastd hyvidksymisestd. Lisdksi mu-
kaan on liitettdva  yhteenveto  hake-
musasiakirjoista tdmdn asetuksen liitteen 1
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tai liitteen 3 mukaisesti. Jos kemikaalilain
30 a §:ssé tarkoitettu tietoaineiston suoja-aika
ei ole paittynyt, on hakemukseen liitet-
tdvd tietojen omistajan antama kirjallinen
suostumus kyseistd valmistetta ja tehoainetta
koskevien tietojen kéyttoon.

78
Tutkimukset

Tamén asetuksen liitteissi 1—35 mainittu-
jen tietojen on perustuttava luotettaviin ja
hyvin dokumentoituihin tutkimuksiin tai sel-
vityksiin. Tietoihin on liitettdva yksityiskoh-
tainen ja tdydellinen kuvaus suoritetuista
tutkimuksista ja kaytetyistd menetelmisti
sekd kirjallisuusviittaukset ndihin menetel-
miin.

Kemiallisten biosidivalmisteiden ja niiden
sisdltdmien tehoaineiden fysikaalis-kemialli-
sia ominaisuuksia sekd terveys- ja ympéris-
tovaikutuksia koskevien tietojen on perustut-
tava tutkimuksiin, jotka on tehty Euroopan
yhteisén (EY) vaarallisten aineiden luokitus-
ta, pakkaamista ja merkitsemistd koskevan
direktiivin 67/548/EY liitteessd V mainittu-
jen testimenetelmien mukaisesti tai Taloudel-
lisen yhteistydbn ja kehityksen jérjes-
ton, OECD:n, testiohjeiden mukaisesti
(OECD:n paitos C(81)30 Annex 1) noudat-
taen kemikaalilain 57 §:n mukaista hyvai
laboratoriokdytdntéd ja kemikaalilain 57 a
§:ssé eldinkokeista annettuja madrdyksid. Jos
yhtd luotettavat tiedot voidaan saada muilla
kuin mainituilla testimenetelmilld, on niiden
kayttd perusteltava hakemuksessa.

8§
Poikkeukset tietojen toimittamisesta

Tamaén asetuksen liitteissd 1—35 mainittuja
tietoja, jotka eivdt ole biosidivalmisteen tai
sen sisaltdmien tehoaineiden ominaisuuksien
tai valmisteen ehdotetun kéyttotarkoituksen
vuoksi tarpeellisia, ei tarvitse toimittaa. Sa-
ma koskee tietoja, joiden hankkiminen ei ole
tieteellisesti perusteltua tai teknisesti mah-
dollista. Téllaisissa tapauksissa on toimival-
taiselle viranomaiselle esitettdvd perustelut.

98§
Tietojen jakaminen hakijoiden kesken

Kemikaalilain 30 a §:ssd sdéddettyjen edel-
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lytysten tdyttyessd hyvaksymisen hakija voi
hakemuksessaan viitata aiemman hakijan
toimittamiin tietoihin. Talloin hakijan on
osoitettava, ettd biosidivalmiste on koostu-
mukseltaan samanlainen kuin aiemmin hy-
viksytty valmiste ja ettd sen tehoaineet, mu-
kaan lukien puhtausaste ja epapuhtauksien
laatu ovat samat.

10 §

Menettely selkdrankaisilla eldimilld
tehtdvien kokeiden vilttimiseksi

Toiminnanharjoittajan, joka aikoo hakea
biosidivalmisteelle hyvaksymistd, on tiedus-
teltava toimivaltaiselta viranomaiselta ennen
selkdrankaisilla eldimilld tehtdvien kokeiden
suorittamista, onko aikaisemmin hyvaksytty
samanlaista biosidivalmistetta. Hakijan on
tiedusteltava toimivaltaiselta viranomaiselta
hyviksymisen haltijan tai haltijoiden yhteys-
tietoja ja samalla annettava viranomaiselle
vakuutus siitd, ettd hidn aikoo hakea kysei-
selle valmisteelle kemikaalilain 25 §:ssa tar-
koitettua hyvdksymistd. Vakuutukseen tulee
liittdd tieto siitd, ettd edelld 2 §:ssd maédritel-
lyt muut hakemuksessa tarvittavat tiedot
ovat hakijan kéytettdvissd. Luovuttaessaan
pyydetyt tiedot hakijalle toimivaltainen vi-
ranomainen ilmoittaa tietojen luovuttamises-
ta hyviksymisen haltijalle.

Hyvidksymisen haltijan ja hyvéksymisen
hakijan on pyrittdva kaikin kohtuullisin kei-
noin sopimaan olemassa olevien tietojen ja-
kamisesta selkdrankaisilla tehtdvien eldinko-
keiden toistamisen vélttimiseksi.

11§

Ilmoitus biosidivalmisteella tai tehoaineella
tehtdvdstd kokeesta

Biosidivalmisteista  annetun  valtioneu-
voston asetuksen 17 §:n 2 momentissa tar-
koitetussa ilmoituksessa on toimivaltaiselle
viranomaiselle toimitettava seuraavat tiedot:

1) kokeesta vastaavan ja kokeen tekijan ni-
mi ja yhteystiedot;

2) kokeen tarkoitus ja kokeen suoritus-
paikka;

3) kokeen suunniteltu ajankohta ja kesto;

4) kéytettdvien valmisteiden ja tehoainei-
den nimet ja miirit ja tiedot niiden valmis-
tajasta tai maahantuojasta; valmisteiden ja
tehoaineiden tunnistetiedot tdmén asetuksen
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liitteiden 1—4 mukaisesti lukuun ottamatta
tietoja valmistusmenetelméstd ja altistukses-
ta,

5) valmisteen tai tehoaineen paillysmer-
kinnit;

6) kiayttoturvallisuustiedote tai muut saata-
villa olevat vastaavat tiedot valmisteen ja
tehoaineen terveys- ja ympdristdvaikutuksis-
ta,

7) muut kokeen hyvéksyttivyyden taikka
biosidivalmisteen tai tehoaineen vaarallisuu-
den arvioinnin kannalta tarpeelliset tiedot.

Vastaavat tiedot on pyydettiessd toimitet-
tava my0s  biosidivalmisteista annetun
valtioneuvoston asetuksen 17 §:n 1 momen-
tissa tarkoitetuissa tapauksissa.

12 §

Hakemus biosidivalmisteella tai tehoaineella
tehtdvdistd kokeesta

Haettaessa biosidivalmisteelle tai tehoai-
neelle  biosidivalmisteista  annetun  val-
tioneuvoston asetuksen 18 §:ssd tarkoitettua
lupaa on toimivaltaiselle viranomaiselle toi-
mitettava edelld 11 § 1 momentissa luetellut
tiedot. Lisdksi hakemukseen on liitettdva
tiedot kokeen turvallisen suorittamisen edel-
lyttdmistd varotoimista.

13§
Hakemuksen tai ilmoituksen kieli

Tamén asetuksen mukainen hakemus tai
ilmoitus ja siihen liitettdvét tiedot on toimi-
tettava suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi,
jollei muualla laissa toisin sdédets.

14 §
Voimaantulo

Tamé asetus tulee voimaan 1 pdivini ke-
sdkuuta 2000.

Talla asetuksella kumotaan 5 paivdnd huh-
tikuuta 1994 annettu ympéristoministerion
pddtds suojauskemikaalien ennakkohyviksy-
mis- ja ilmoitusmenettelystd (256/1994).

Ympéristoministerion padtostd suojauske-
mikaalien ennakkohyviksymis- ja ilmoitus-
menettelystd sovelletaan kuitenkin ennen 13
pdivad toukokuuta 2000 Euroopan yhteison
alueella markkinoilla olleita tehoaineita si-
séltdviin biosidivalmisteisiin siihen asti, kun-
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vin 98/8/EY liitteeseen I, I A tai I B on teh-
ty pddtdés mainitussa direktiivissd sdddettyd
menettelytapaa noudattaen.

nes tehoaineen siséllyttimisestd biosidival-
misteiden markkinoille saattamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-

Helsingissd 25 pdivanad toukokuuta 2000

Ympéristoministeri Satu Hassi

Neuvotteleva virkamies Pirkko Kiveld-Ikonen
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Liite 1

KEMIKAALILAIN 26 §:N 2 MOMENTISSA JA BIOSIDIVALMISTEISTA ANNETUN
VALTIONEUVOSTON ASETUKSEN 7 §:N 1 MOMENTISSA TARKOITETUT,
KEMIALLISESTA BIOSIDIVALMISTEESTA VAADITTAVAT TIEDOT

Tiedot on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle selvitysten muodossa, joissa on
oltava biosidivalmistetta koskevat perustiedot ja tarvittaessa biosidivalmistetta koskevat
lisdtiedot.

BIOSIDIVALMISTETTA KOSKEVAT PERUSTIEDOT

Hakija
Nimi, osoite ja muut yhteystiedot
Biosidivalmisteen ja tehoaine(id)en valmistaja (nimet ja osoitteet mukaan lukien
tuotantolaitoksen tai -laitosten sijainti)

Tunnistetiedot
Kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi seka tarvittaessa valmistajan valmisteelle antama
kehityskoodinumero
Yksityiskohtaiset madra- ja laatutiedot biosidivalmisteen koostumuksesta, esimerkiksi
tehoaine(et), epdpuhtaudet, adjuvantit ja reagoimattomat ainesosat
Biosidivalmisteen fysikaalinen olomuoto ja laatu, esimerkiksi emulgoituva tiiviste, vettyva
jauhe tai liuos

Fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet
Ulkonidk®d (fysikaalinen olomuoto, véri)
Réjdhtavyysominaisuudet
Hapettavat ominaisuudet
Leimahduspiste ja muut tiedot syttyvyydesta tai itsesyttyvyydesti
Happamuus/emaksisyys ja tarvittaessa pH-arvo (1-prosenttinen vesiliuos)
Suhteellinen tiheys
Stabiilisuus varastoitaessa - stabiilisuus ja sdilyvyys. Valon, limpdtilan ja kosteuden
vaikutukset biosidivalmisteen teknisiin ominaisuuksiin; reaktiivisuus sdilytysastian
materiaalin kanssa.
Biosidivalmisteen tekniset ominaisuudet esimerkiksi vettyvyys, pysyva vaahtoaminen,
valuvuus, kaadettavuus ja polyavyys
Fysikaalinen ja kemiallinen yhteensopivuus muiden valmisteiden kanssa mukaan lukien
ne muut biosidivalmisteet, joiden kanssa kaytettdviksi valmisteelle haetaan hyvéksyntaa

Tunnistus- ja analyysimenetelmdt
Analyyttinen menetelma tehoaine(id)en pitoisuuden (pitoisuuksien) madrittimiseksi
biosidivalmisteessa
Mikéli niité ei ole annettu timén asetuksen liitteen 2 mukaisesti, analyyttiset menetelmat
mukaan lukien saantoteho ja mééritysrajat biosidivalmisteen toksikologisesti ja
ekotoksikologisesti merkittdville ainesosille ja/tai niiden jddmille tarpeen mukaan
a) maaperasti,
b) ilmasta;
¢) vedestd (mukaan lukien juomavesi);
d) eldimen ja ihmisen kehon nesteista ja kudoksista; seké
e) kasitellyisti elintarvikkeista tai rehuista

Ehdotetut kiyttotarkoitukset ja teho o _
Valmisteryhmé biosidivalmisteasetuksen mukaisesti ja suunniteltu kéyttoala
Annostelutapa mukaan lukien kéytetyn menetelmén kuvaus
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Kayttomaara ja tarvittacssa biosidivalmisteen ja tehoaineen lopullinen pitoisuus siiné
jarjestelmaéssa, jossa sitd kdytetddn, esimerkiksi jadhdytysvesi, pintavesi tai [immitykseen
kaytetty vesi

Kayttokertojen mééra ja ajoitus ja tapauksen mukaan kaikki erityistiedot maantieteellisistad
vaihteluista, ilmastollisista vaihteluista tai ihmisten ja eldinten suojelemiseksi tarvittavista
varoajoista

Kayttotarkoitus, esimerkiksi sienimyrkky, jyrsijamyrkky, hyonteismyrkky tai
bakteerimyrkky

Torjuttava(t) elid(t) seké suojeltavat tuotteet, elidt tai esineet

Vaikutukset kohde-elidihin

Vaikutustapa (mukaan lukien aikaviive), mikéli sitd ei ole annettu tdmén asetuksen liitteen
2 mukaisesti

Kayttdja: teollinen, ammattikdyttdjdt, yleinen kulutus (muut kuin ammattikaytté;ét)

Tehokkuutta koskevat tiedot
Valmisteelle ehdotetut tehokkuutta koskevat paallysmerkinnat ja niissi esitettyjen
viitteiden tueksi toimitettavat tehokkuutta koskevat tiedot mukaan lukien kaikki saatavilla
olevat vakiintuneiden ohjeiden mukaiset menetelmat, laboratorio- tai kenttikokeet
tapauksen mukaan
Kaikki muut tunnetut tehokkuutta rajoittavat tekijat mukaan lukien resistenssi

Toksikologiset tutkimukset:

Viliton myrkyllisyys
Kaasuja lukuun ottamatta seuraavassa tarkoitetuissa tutkimuksissa biosidivalmisteet
annostellaan vihintdén kahta antotapaa kdyttden, joista toinen tulee olla suun kautta.
Toinen antotapa valitaan valmisteen ominaisuuksien ja ihmisten todennékdisen
altistumistavan perusteella. Kaasut ja haihtuvat nesteet on annosteltava hengitysteitse.
Suun kautta
Thon kautta
Hengitysteitse
Sellaisten biosidivalmisteiden osalta, joille hactaan hyviksyntdd kaytettdvaksi yhdessa
muiden biosidivalmisteiden kanssa, valmisteseoksella on mahdollisuuksien mukaan
tehtdva valittoméan myrkyllisyyden testi ihon kautta seka iho- ja silmé-arsytystesti

Tho- ja silmd-drsytys
Thon herkistyminen
Tiedot ihon kautta tapahtuvasta imeytymisestd

Saatavilla olevat toksikologiset tiedot toksikologisesti merkittdvistd muista aineista kuin
tehoaineista (kemikaalilain 30 b §:n 2 momentissa tarkoitetut aineet)

Tiedot, jotka koskevat ihmisen ja kdyttdjdn altistumista biosidivalmisteelle

Tdmdn asetuksen liitteessd 2 mainitut kokeet on tarvittaessa vaadittava valmisteen
toksikologisesti merkittiville muille aineille kuin tehoaineille

Ekotoksikologiset tutkimukset
Ennustettavissa olevat kulkeutumistiet ymparistossa suunnitellun kdyton perusteella
Valmisteessa olevan tehoaineen ekotoksisuustiedot, jos niitd ei voi johtaa suoraan tehoai-
neen tiedoista
Saatavilla olevat ekotoksisuustiedot, esimerkiksi kdyttoturvallisuustiedotteista saatavat
tiedot, ekotoksikologisesti merkittdvistd muista aineista kuin tehoaineista ( kemikaalilain
30 b §:n 2 momentissa tarkoitetuista aineista)
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Thmisten, eldinten ja ympdriston suojelemiseksi suoritettavat toimenpiteet

Suositeltavat menetelmit ja varokeinot késittelyd, kayttdd, varastointia ja kuljetusta varten
tai tulipalon varalta
Erityiset toimenpiteet onnettomuustapauksissa, esimerkiksi ensiaputoimenpiteet, vastamyr-
kyt, mahdollinen lddkehoito; hitdtoimenpiteet ympériston suojelemiseksi; jos niitd ei ole
annettu tdimén asetuksen liitteen 2 mukaisesti
Mabhdolliset annostelulaitteiden puhdistusmenetelméit
Syntyvien merkittdvien palamistuotteiden tunnistetiedot tulipalon sattuessa
Biosidivalmisteen ja sen pakkauksen jatehuoltomenetelmit teollisuudelle,
ammattikayttéjille ja kuluttajille (muut kuin ammattikayttdjat), esimerkiksi
uudelleenkadyttd-, kierrdtys- tai neutralointimahdollisuus, edellytykset valvotulle
kaatopaikalle viemiselle sekd poltto
Mahdollisuudet havittdimiseen tai puhdistamiseen, jos syntyy paastoja

a) ilmaan;

b) veteen, mukaan lukien juomavesi; tai

¢) maaperddn
Havainnot epétoivottavista tai tahattomista sivuvaikutuksista, esimerkiksi vaikutuksista
hyodyllisiin ja muihin kuin kohde-elidihin
Eriteltava kaikki valmisteen sisdltimét karkotteet tai myrkytyksid ehkdisevit ainesosat,
jotka on lisdtty valmisteeseen muihin kuin kohde-eliéihin kohdistuvan vaikutuksen
estdmiseksi

Luokitus, pakkaaminen ja merkitseminen
Ehdotukset pakkaamiseksi ja merkinnoiksi
Ehdotukset Eéytté’)turvallisuustiedotteiksi tarvittacssa
Perustelut luokitteluksi ja merkitsemiseksi kemikaalilain, erityisesti sen nojalla biosidival-
misteiden pakkaamisesta ja merkinndistd annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
mukaisesti
varoitusmerkki (-merkit);
varoitusmerkin nimi;
vaaraa osoittavat lausekkeet;
turvallisuustoimenpiteitd osoittavat lausekkeet; sekd
pakkaus (tyyppi, materiaalit, koko, jne.), mukaan lukien valmisteen yhteensopivuus
ehdotettujen pakkausmateriaalien kanssa

Yhteenveto ja arviointi edelld vaadituista tiedoista, lukuun ottamatta hakijaa koskevia
tietoja

BIOSIDIVALMISTETTA KOSKEVAT LISATIEDOT
Muut ihmisten terveyteen liittyvit tutkimukset:

Elintarvike- ja rehututkimukset
Jos biosidivalmisteen jddmat sdilyvét rehussa huomattavia aikoja, suoritetaan kotieldinten
ruokinta- ja aineenvaihduntatutkimukset, jotta voidaan arvioida eldinperdisten
elintarvikkeiden sisdltdmait jadmat.
Teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouksissa tapahtuvan valmistuksen vaikutukset
biosidivalmisteen jadmien laatuun ja midrédn
Muut ihmisen altistumista koskevat tutkimukset

Perustellut biosidivalmisteesta tehtdvdt muut tutkimukset
Muut ympdristokdyttdytymistd koskevat tutkimukset

Tarvittaessa kaikki timién asetuksen liitteessd 2 tehoaineesta toimitettavissa lisdtiedoissa
mainitut muuta ymparistokayttaytymista koskevat tutkimukset
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Kokeet levidmisestd ja hajoamisesta:

a) maaperassa,

b) vedessi; ja

c¢) ilmassa
Edelld mainitut tutkimusvaatimukset koskevat vain biosidivalmisteen ekotoksikologisesti
merkityksellisid ainesosia.

Muut ekotoksikologiset tutkimukset:

Vaikutukset lintuihin o o . o .
Viliton myrkyllisyys suun kautta, jollei ole tehty edelld biosidivalmisteesta toimitettavien
perustietojen vaatimusten mukaisesti

Vaikutukset vesielioihin:

Levitettdessd pintavesien pinnalle, pintavesiin tai pintavesien liheisyydessd
Erityistutkimukset kaloilla ja muilla vesielioilla
Tiedot tehoaineen jadmistd ja toksikologisesti merkityksellisistd aineenvaihduntatuotteista
kaloissa

Seuraavat tutkimukset voidaan vaatia biosidivalmisteen merkityksellisistd ainesosista
Pitkdaikainen myrkyllisyys sopivalla kalalajilla
Vaikutukset sopivan kalalajin lisddntymiseen ja kasvunopeuteen
Kertyvyys sopivaan kalalajiin
Vesikirpun (Daphnia magna) lisddntymis- ja kasvunopeus
Jos biosidivalmistetta on tarkoitus ruiskuttaa pintavesien ldheisyydessé, voidaan vaatia
tutkimus ruiskutteen levidmisesté vesielidihin kohdistuvien riskien arvioimiseksi
kenttdolosuhteissa

Vaikutukset muihin elioihin, jotka eivdt ole kohde-elioitd
Myrkyllisyys muille maaselkérankaisille kuin linnuille
Valiton myrkyllisyys mehiléisille
Vaikutukset muihin hy6dyllisiin niveljalkaisiin kuin mehildisiin
Vaikutus lieroihin ja maaperdn muihin mahdollisesti vaarantuviin makro-organismeihin,
jotka eivit ole kohde-elioita
Vaikutukset maaperén mikro-organismeille, jotka eivit ole kohde-elioité
Vaikutukset muihin erityisiin, mahdollisesti vaarantuviin elidihin (kasvit ja eldimet), jotka
eivit ole kohde-elioiti

Jos biosidivalmiste on syottien tai rakeiden muodossa
Valvotut testit muihin kuin kohde-eligihin kohdistuvien riskien arvioimiseksi
kenttdolosuhteissa
Tutkimukset biosidivalmisteen maittavuudesta mahdollisesti vaarantuville muille kuin
kohde-elioille

Yhteenveto ja arviointi edelld vaadituista muista ekotoksikologisista tutkimuksista
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Liite 2

KEMIKAALILAIN 26 §:N 2 MOMENTISSA JA BIOSIDIVALMISTEISTA
ANNETUN VALTIONEUVOSTON ASETUKSEN 7 §:N 1 MOMENTISSA
TARKOITETUT, KEMIALLISESTA TEHOAINEESTA VAADITTAVAT TIEDOT

Tiedot on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle selvitysten muodossa, joissa on oltava
tehoainetta koskevat perustiedot ja tarvittaessa tehoainetta koskevat lisdtiedot.

TEHOAINETTA KOSKEVAT PERUSTIEDOT

Hakjia |
Nimi, osoite ja muut yhteystiedot ‘ o
Tehoaineen valmistaja (nimi, osoite ja tuotantolaitoksen sijainti)

Tunnistetiedot
ISO:n ehdottama tai hyviksyma yleisnimi ja synonyymit
Kemiallinen nimi [UPAC-nimikkeiston mukaan
Valmistajan antama(t) kehityskoodinumero(t)
CAS-ja EY-numerot (jos saatavissa)”
Molekyyli-ja rakennekaava (mukaan lukien tdydelliset tiedot mahdollisista isomeereistd),
molekyylimassa
Tehoaineen valmistusmenetelmé (synteesireitti lyhyesti)
Tehoaineen puhtausaste g/kg tai g/l, tapauksen mukaan
Epépuhtauksien ja lisdaineiden (esimerkiksi stabilointiaineet) tunnistetiedot sekd
rakennekaava ja arvioidut méarat (g/kg tai g/1), tapauksen mukaan
Luonnosta saatavan tehoaineen tai sen esiaste(id?en alkuperd, esimerkiksi kukkaisuute
Altistusta koskevat tiedot direktiivin 92/32/ETY® liitteen VII A mukaisesti

Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet
Sulamispiste, kichumispiste ja suhteellinen tiheys"
Hoyrynpaine (Pa)®
Ulkonikd, mukaan lukien fysikaalinen olomuoto ja viri®
Absorptiospektrit (UV/VIS, IR, NMR) ja massaspektri sekd molaarinen ekstinktio eri
aallonpituuksilla tapauksen mukaan®
Vesiliukoisuus, mukaan lukien pH:n (5-9) ja lampdtilan vaikutus liukoisuuteen tarpeen
mukaan®
Jakaantumiskerroin n-oktanoli/vesi mukaan lukien pH:n (5-9) ja limpétilan vaikutus®
Lampdostabiilisuus ja merkittdvien hajoamistuotteiden tunnistetiedot
Syttyvyys mukaan lukien itsesyttyvyys ja palamistuotteiden tunnistetiedot
Leimahduspiste
Pintajénnitys
Réjdhtdvyysominaisuudet
Hapettavat ominaisuudet
Reaktiivisuus séilytysastian materiaalin kanssa

Analyyttiset mddrittimis-ja tunnistusmenetelmdt

Analyyttiset menetelmat puhtaan tehoaineen ja tapauksen mukaan merkittivien
hajoamistuotteiden, tehoaineen isomeerien ja epapuhtauksien seké lisdaineiden
(esimerkiksi stabilointiaineet) maarittamiseksi
Analyyttiset menetelmat mukaan lukien saantoteho ja méaaritysrajat tehoaineelle ja sen
jaamille tarpeen mukaan:

a) maaperasti;

b) ilmasta;

c) vedesta: hakijan pitdisi vahvistaa se, ettd itse aine ja kaikki sen hajoamistuotteet,
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jotka vastaavat juomaveden laadusta 15 pdivana heindkuuta 1980 annetun
neuvoston direktiivin 80/778/ETY® liitteessi I parametrille 55 annettua torjunta-
aineen maaritelmad, voidaan maarittda riittivan luotettavasti kyseisessa
direktiivissa yksittéisille torjunta-aineille eritellylld suurimmalla sallitulla
pitoisuustasolla; sekd

d) eldinten ja ihmisten kehon nesteisté ja kudoksista

Teho kohde-elicihin ja ehdotetut kéyttotarkoitukset
Kayttotarkoitus, esimerkiksi sienimyrkky, jyrsijamyrkky, hyonteismyrkky tai
bakteerimyrkky
Torjuttava(t) elio(t) sekd suojeltavat tuotteet, eliot tai esineet
Vaikutukset kohde-elidihin ja arvioitu pitoisuus, jossa tehoainetta kaytetdan
Vaikutustapa (mukaan lukien aikaviive)
Suunniteltu kayttoalue
Kayttdja: teollinen, ammattikayttdjat, yleinen kulutus (muut kuin ammattikayttajat)
Ti}elzgot resistenssin mahdollisesta kehittymisestd ja asianmukaiset toimenpiteet sen
johdosta
Arvioitu vuosittain markkinoille luovutettava tonnimaéra

Toksikologiset ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset:

Viliton myrkyllisyys

Kaasuja lukuun ottamatta seuraavassa tarkoitetuissa tutkimuksissa aineet annostellaan
viahintddn kahta antotapaa kdyttden, joista toinen tulee olla suun kautta. Toinen antotapa
valitaan aineen ominaisuuksien ja ihmisten todennékdisen altistumistavan perusteella.
Kaasut ja haihtuvat nesteet tulee annostella hengitysteitse.

Suun kautta

Thon kautta

Hengitysteitse

Iho- ja silma-arsytys

Thon herkistyminen

Aineenvaihduntatutkimukset nisdkkdilld, perustutkimukset toksikokinetiikasta mukaan
lukienimeytyminen ihon kautta

Seuraavissa tutkimuksissa antotapa on suun kautta ellei ole perusteltua kéyttdd muuta
antotapaa:

Toistuvasta annostelusta johtuva myrkyllisyys (28 pdivdid)
Tat4 testid ei vaadita, jos on kéytettavissa jyrsijalld tehty subkroonisen myrkyllisyyden
testi

90 vuorokauden subkrooninen myrkyllisyystutkimus kahdella lajilla, joista toinen jyrsijd ja
toinen ei-jyrsija

Krooninen myrkyllisyys®
Jyrsijélla ja jollakin muulla nisdkéslajilla

Genotoksisuustestit
In vitro geenimutaatiotesti bakteereilla
In vitro sytogeneettinen testi nisékéssoluilla
In vitro geenimutaatiokoe nisékéssoluilla
Jos jonkin edelld mainitun in vitro testin tulos on positiivinen, vaaditaan in vivo
genotoksisuustesti (kromosomivaurioita selvittdva testi luuydinsoluilla tai mikrotumatesti)
Jos ensimmadinen in vivo genotoksisuustesti on negatiivinen, mutta in vitro testit ovat
positiiviset, on tehtdva toinen in vivo testi, jossa selvitetidn genotoksisuutta tai viitteitd
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DNA:n vaurioista muissa kudoksissa kuin luuytimessa
Jos ensimmadinen in vivo genotoksisuustesti on positiivinen, voidaan vaatia tutkimus
mahdollisista vaikutuksista sukusoluihin

Syépévaarallisuutta selvittivi tutkimus®
Jyrsijdlla ja jollakin muulla nisdkéslajilla. Ndma tutkimukset voi yhdistdd kroonisen
myrkyllisyyden kokeiden kanssa.

Vaikutukset liscicintymiseen"”
Tutkimus vaikutuksista sikioon -kaniinilla ja yhdella jyrsijilajilla
Tutkimus vaikutuksista hedelmaéllisyyteen -vahintdan kaksi sukupolvea, yksi laji, koiras ja
naaras

Lddketieteelliset tiedot ilman henkildtietoja
Mabhdolliset 1adketieteelliset seurantatiedot tuotantolaitoksen henkildstdsté
Mahdolliset valittoméat havainnot, esimerkiksi kliiniset tapaukset, myrkytystapaukset
Terveystiedot seké teollisuudesta etti kaikista muista saatavilla olevista lahteisté
Mahdolliset epidemiologiset tutkimukset vaestosta

. 11\</Iahdolliset myrkytysdiagnoosit mukaan lukien erityiset myrkytysoireet ja kliiniset

okeet

Mahdolliset havainnot herkistymisesti/allergeenisuudesta
Erityishoito onnettomuus-tai myrkytystapauksissa: ensiaputoimenpiteet, vastamyrkyt ja
ladkehoito, jos tunnetaan
Myrkytyksen jilkeinen ennuste

Yhteenveto nisdkdstoksikologiasta ja johtopddtokset, mukaan lukien haitaton vaikutustaso

(NOAEL) ja vaikutukseton taso (NOEL), sekd yleinen arvio kaikkien toksikologisten

tietojen ja kaikkien muiden tehoainetta koskevien tietojen perusteella

Ekotoksikologiset tutkimukset:

Viliton myrkyllisyys kalalle

Viliton myrkyllisyys vesikirpulle (Daphnia magna)

Levdn kasvun estyminen

Mikrobiologisen aktiivisuuden estyminen

Biokertyvyys

Biologinen hajoaminen
Helppo biohajoavuus
Aineen luontainen biohajoavuus tapauksen mukaan

Abioottinen hajoaminen o . . ) .
Hydrolyysi pH:n funktiona ja hajoamistuotteiden tunnistaminen '
Valokemiallinen muuntuminen vedessid mukaan lukien muuntumistuotteiden
tunnistaminen®

Adsorptio/desorptio -seulontatesti _ ) _ o
Jos tdmaén testin tulosten perusteella osoittautuu tarpeelliseksi, on tehtiva jaljempéna
tehoainetta koskevissa lisdtiedoissa mainittu testi adsogptiosta ja desorptiosta maaperdssa
ja/tai testi adsorptiosta ja desorptiosta vedessd (vesi/sedimentti-systeemi).

Yhteenveto ekotoksikologisista vaikutuksista ja aineen ympdristokdyttdiytymisestd
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Ihmisten, eldinten ja ympdriston suojelemiseksi tarvittavat toimenpiteet

Suositeltavat menetelmdt ja varokeinot kdsittelyd, kdyttéd, varastointia ja kuljetusta varten
tai tulipalon varalta

Tiedot tulipalossa syntyvistd reaktiotuotteista, palokaasuista ym.
Hitditoimenpiteet onnettomuuden varalta

Havitys-tai puhdistusmenetelmdt, jos ainetta pddsee a) ilmaan, b) veteen, mukaan lukien
Jjuomavesi, tai ¢) maaperddn

Tehoaineen jdtehuolto teollisuutta ja ammattikdyttdjid varten
Uudelleenkéytto- tai kierrdtysmahdollisuus
Vaikutusten neutralointimahdollisuus
Valvotun jétteenkdsittelyn edellytykset mukaan lukien suotovesien ominaisuudet
kaatopaikkakésittelyn yhteydessa
Valvotun polton edellytykset

Havainnot epdtoivottavista ja tahattomista sivuvaikutuksista, esimerkiksi vaikutuksista
hyodyllisiin ja yleisesti ottaen muihin kuin kohde-elioihin

Luokitus ja merkitseminen

Ehdotuksia seké perustelut ehdotuksille tehoaineen luokitteluksi ja merkitsemiseksi
kemikaalilain, erityisesti sen nojalla biosidivalmisteiden pakkaamisesta ja merkinndisté
annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen mukaisesti

Varoitusmerkki (-merkit);

Varoitusmerkkien nimet;

Vaaraa osoittavat lausekkeet; ja

Turvallisuustoimenpiteité osoittavat lausekkeet

Yhteenveto ja arviointi edelld vaadituista tiedoista, lukuun ottamatta hakijaa koskevia
tietoja

() EY-numero = EINECS-tai ELINCS-numero

@EYVLL 154,5.6.1992,s. 1.

) Nami tiedot on annettava puhdistetusta tehoaineesta, jonka tunnistetiedot ilmoitetaan.
“ Ni#mi tiedot on annettava tarkasti médritellysti tehoaineesta.

G EYVL L 229, 30.8.1980, s. 11, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilla 91/692/ETY (EYVL L 377, 31.12.1991, s. 48).

 Tehoaineen pitkdaikaista myrkyllisyys-ja karsinogeenisuustestid ei vélttimittd vaadita,
jos ndiden testien tarpeettomuus voidaan tdysin perustella.

7 Jos poikkeusolosuhteissa viitetdin, ettd tillainen testaus on tarpeetonta, on viite
perusteltava tdysin.

TEHOAINETTA KOSKEVAT LISATIEDOT

Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet
Liukoisuus orgaanisiin liuottimiin, mukaan lukien ldmpétilan vaikutus liukoisuuteen'”
Stabiilisuus biosidivalmisteissa kéi}/tetyisséi orgaanisissa liuottimissa ja merkittdvien
hajoamistuotteiden tunnistetiedot®

Analyyttiset mddrittimis-ja tunnistusmenetelmdit ) . ) . ]
Analyyttiset menetelmdt mukaan lukien saantoteho ja mééritysrajat tehoaineelle ja sen
jadamille ruoassa tai rehuissa ja muissa tuotteissa tapauksen mukaan
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Toksikologiaa ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset:

Neurotoksisuustutkimus
Jos tehoaine on organofosforiyhdiste tai jos on muita viitteita siité, ettd tehoaineella voi
olla neurotoksisia ominaisuuksia, on suoritettava neurotoksisuustutkimukset. Testilajina
kiytetdédn tdysikasvuista kanaa, jollei jotakin muuta testilajia katsota perustelluista syisté
sopivammaksi. Viivdstyneen neurotoksisuuden testit on vaadittava tarvittaessa. Jos
hquiltlaan antikoliiniesteraasiaktiivisuutta, olisi harkittava vasteen tutkimista reaktivoiville
aineille.

Myrkyllisyys karjalle ja lemmikkieldimille
Tutkimuksia ihmisten altistumisesta tehoaineelle

Elintarvikkeet ja rehut
Jos tehoainetta kdytetdan valmisteissa, jotka on tarkoitettu kdytettaviksi paikoissa, joissa
ihmisen ravinnoksi tarkoitettua elintarviketta tai kotieldinrehuja valmistetaan, nautitaan tai
varastoidaan, on vaadittava jdljempénd muissa ihmisen terveyteen liittyvissa tutkimuksissa
tarkoitetut elintarvike- ja rehututkimukset.

Jos katsotaan tarpeelliseksi suorittaa muita tutkimuksia, jotka koskevat ihmisten altistumista
biosidivalmisteisiin sisdltyvdille tehoaineelle, on vaadittava jiljempdnd muissa ihmisen
terveyteen liittyvissd tutkimuksissa tarkoitettuja muita ihmisen altistumista koskevia
tutkimuksia.

Jos tehoainetta aiotaan kdyttid kasvintorjuntavalmisteissa, on vaadittava tutkimuksia
kdsitellyissd kasveissa syntyvien aineenvaihduntatuotteiden mahdollisten myrkkyvaikutusten
arvioimiseksi, jos ndmd aineenvaihduntatuotteet eroavat eldimissd todetuista
aineenvaihduntatuotteista.

Mekanistiset tutkimukset, jotka ovat tarpeen toksikologisissa tutkimuksissa todettujen
vaikutusten selventdmiseksi.

Ekotoksikologiset tutkimukset
Viliton myrkyllisyys yhdelle muulle elidlle, joka ei ole vedessa eldva eikd kohde-elio.
Jos ekotoksikologiset tutkimukset ja tehoaineen ehdotettu kéyttotapa (ehdotetut
kayttotavat) antavat viitteitd ymparistolle aiheutuvista vaaroista, on vaadittava jaljempana
muissa ympéristokayttdytymistd koskevissa tutkimuksissa ja muissa ekotoksikologisissa
tutkimuksissa kuvatut testit.
Jos edelld tehoainetta koskevissa perustiedoissa tarvittaessa vaaditun luontaisen
biohajoavuuden testin tulos on negatiivinen ja jos tehoaineen havittdminen tapahtuu
todennékoisesti jatevesien puhdistuksen avulla, on vaadittava jidljempand muissa
ekotoksikologisissa tutkimuksissa mainittu testi aktiivilietteen hengityksen estymisesta.
Mabhdolliset muut biohajoavuustutkimukset, joilla on merkitysté edelld tehoainetta
koskevissa perustiedoissa mainittujen helpon biohajoavuuden ja luontaisen
biohajoavuuden testien tulosten perusteella.
Valokemiallinen muuntuminen ilmassa (arviointimenetelma), mukaan lukien
hajoamistuotteiden tunnistaminen".
Jos edelld tehoainetta koskevissa perustiedoissa tarvittaessa vaaditun luontaisen
biohajoavuuden testin tai edelld mainittujen muiden biohajoavuustutkimusten tulokset
osoittavat sen tarpeelliseksi tai jos tehoaineen abioottinen hajoavuus on kaiken kaikkiaan
alhainen tai tiysin puuttuva, on vaadittava jaljempand muissa ymparistokayttadytymista
koskevissa tutkimuksissa mainitut testit hajoamisnopeudesta ja -tiestd maaperassi,
vesiymparistossd tai ilmassa.
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Ihmisten, eldinten ja ympdriston suojelemiseksi tarvittavat toimenpiteet
Pohjaveden suojelemisesta tiett;fjen vaarallisten aineiden aiheuttamalta pilaantumiselta
annetun direktiivin 80/68/ETY" liitteessi olevan luetteloon I tai II kuuluvien aineiden
tunnistaminen

Muut ihmisten terveyteen liittyvit tutkimukset:

Elintarvike-ja rehututkimukset
Tehoaineen hajoamis-ja reaktiotuotteiden seké aineenvaihduntatuotteiden tunnistaminen
késitellyssd tai saastuneessa elintarvikkeessa tai rehussa
Tehoaineen jdéimien, sen hajoamistuotteiden ja tarvittaessa aineenvaihduntatuotteiden
kayttdytyminen késitellyssé tai saastuneessa elintarvikkeessa tai rehussa, hajoamisen
kinetiikka mukaan lukien
Tehoaineen ainetaseen médrittiminen. Riittdvit valvotuissa kokeissa saadut tiedot
jadmisté sen osoittamiseksi, ettd ehdotetusta kdytdstd todennédkoisesti aiheutuvat jaddmat
eivit aiheuta haittaa ihmisten tai eldinten terveydelle.
Arvio ihmisten mahdollisesta tai todellisesta altistumisesta tehoaineelle ravinnon
vilitykselld tai muulla tavoin
Jos tehoaineen jaédmit sdilyvét rehussa huomattavia aikoja, suoritetaan kotieldinten
ruokinta- ja aineenvaihduntatutkimukset, jotta voidaan arvioida eldinperiisten
elintarvikkeiden siséltdmét jaamat.
Teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouksissa tapahtuvan valmistuksen vaikutukset
tehoaineen jadmien laatuun ja madrdéan
Ehdotetut hyviksyttavit jidmat ja perusteet niiden hyvéksyttivyydelle
Muut merkitykselliset saatavissa olevat tiedot
Yhteenveto ja arviointi edelld elintarvike- ja rehututkimuksista annetuista tiedoista

Muut ihmisen altistumista koskevat tutkimukset
Perustellut muut tutkimukset

Muut ympdristokdyttdytymistd koskevat tutkimukset:

Kayttiytyminen maaperdssd
Hajoamisnopeus ja -tiet, mukaan lukien kyseessé olevien prosessien ja mahdollisten
aineenvaihduntatuotteiden ja hajoamistuotteiden tunnistaminen vahintdadn kolmessa
maaperatyypissd sopivissa olosuhteissa
Adsorptio ja desorptio vahintddn kolmessa maaperityypissi ja tarvittaessa
aineenvaihduntatuotteiden ja hajoamistuotteiden adsorptio ja desorptio
Kulkeutuvuus vahintddn kolmessa maaperatyypissa ja tarvittacssa
aineenvaihduntatuotteiden ja hajoamistuotteiden kulkeutuvuus
Sitoutuneiden jddmien maara ja laatu

Kdyttdaytyminen vedessd
Hajoamisnopeus ja -tiet vesiympéristossa (jollei titd ole kattavasti késitelty edelld
tehoainetta koskevissa perustiedoissa mainituissa hajoamistutkimuksissa), mukaan lukien
aineenvaihduntatuotteiden ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot
Adsorptio ja desorptio vedessd (vesi/sedimentti-systeemit) ja tarvittacssa
aineenvaihduntatuotteiden ja hajoamistuotteiden adsorptio ja desorptio

Kayttiytyminen ilmassa
Jos tehoainetta on tarkoitus kayttda kaasutteena, ruiskuttamalla levitettidvissd valmisteissa,
jos se on haihtuvaa tai jos se on jonkin muun tiedon perusteella perusteltua, on
médritettdvd hajoamisnopeus ja -tiet ilmassa, jollei tatd ole kattavasti késitelty edelld
arvioitaessa valokemiallista muuntumista ilmassa.

Yhteenveto ja arviointi edelld mainituista ympdristokdyttaytymistd koskevista tutkimuksista
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Muut ekotoksikologiset tutkimukset:

Vaikutukset lintuihin
Viliton myrkyllisyys suun kautta (tata ei tarvitse tehdé, jos edelld ekotoksikologisissa
tutkimuksissa mainitussa vélittdman myrkyllisyyden testissd yhdelld muulla eliolld, joka
ei ole vedessi eldvé eikd kohde-elid, on valittu lintulaji tutkimuslajiksi.)
1I(Jyhytaikainen myrkyllisyys -8 pdivin ravintotutkimus vahintdin yhdella lajilla (muu kuin
ana)
Vaikutukset lisddntymiseen

Vaikutukset vesielioihin
Pitkdaikainen myrkyllisyys sopivalla kalalajilla
Vaikutukset sopivan kalalajin lisdéintymiseen ja kasvunopeuteen
Kertyvyys sopivaan kalalajiin
Vesikirpun (Daphnia magna) lisdéntymis-ja kasvunopeus

Vaikutukset muihin elioihin, jotka eivdt ole kohde-elioitd
Viliton myrkyllisyys mehildisille ja muille hyodyllisille niveljalkaisille (esim.
predaattorit). Valittava eri koe-elio kuin, mita on kaytetty edelld ekotoksikologisissa
tutkimuksissa mainitussa valittdman myrkyllisyyden testissd yhdelld muulla eliolla, joka
ei ole vedessi eldvi eiké kohde-elio.
Myrkyllisyys lieroille ja muille maaperdn makro-organismeille, jotka eivét ole
kohde-eliditad
Vaikutukset maaperén mikro-organismeille, jotka eivit ole kohde-elioité
Vaikutukset muihin erityisiin mahdollisesti vaarantuviin elidihin (kasveja tai eldimii),
jotka eivit ole kohde-eli6itad

Muut vaikutukset ) )
Aktiivilietteen hengityksen estyminen

Yhteenveto ja arviointi edelld mainituista ekotoksikologisista tutkimuksista
()’ Nidma tiedot on annettava puhdistetusta tehoaineesta, jonka tunnistetiedot ilmoitetaan.

) Nidmi tiedot on annettava tehoaineesta, jonka tunnistetiedot ilmoitetaan.
@ EYVL L 20, 26.1.1980, s. 43.
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Liite 3

KEMIKAALILAIN 26 §:N 2 MOMENTISSA JA BIOSIDIVALMISTEISTA
ANNETUN VALTIONEUVOSTON ASETUKSEN 7 §:N 1 MOMENTISSA
TARKOITETUT, BIOLOGISESTA VALMISTEESTA VAADITTAVAT TIEDOT

Hakija .
Nimi, osoite ja muut yhteystiedot o . .
Biosidivalmisteiden ja aktiivisten elididen valmistajat, mukaan lukien tuotantolaitosten
sijainti

Biosidivalmisteen tunnistetiedot
Kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi seké tarvittaessa valmistajan biosidivalmisteelle
antama kehityskoodinumero
Yksityiskohtaiset médri- ja laatutiedot biosidivalmisteen koostumuksesta (aktiiviset eliot,
reagoimattomat ainesosat, vieraat eliot jne.)
Biosidivalmisteen fysikaalinen olomuoto ja laatu (emulgoituva tiiviste, vettyvé jauhe,
ne.)
JAktiivisen elion pitoisuus kéytettdvissd materiaalissa

Tekniset ja biologiset ominaisuudet:
Ulkondko (vdri, tuoksu)

Stabiilisuus varastoitaessa -stabiilisuus ja sdilyvyys. Lampdtilan, pakkaus-ja varastointi-
menetelmdn jne. vaikutukset biologisen aktiivisuuden sdilymiseen

Menetelmdt varastointistabiilisuuden ja sdilyvyyden mddrittimiseksi

Biosidivalmisteen tekniset ominaisuudet
Vettyvyys
Pysyva vaahtoaminen
Kyky muodostaa suspensio ja suspension pysyvyys
Mairké-ja kuivaseulontakoe
Partikkelikoon jakautuminen, pdly/hiukkaspitoisuus, hiertyvyys ja murenevuus
Kun kyseessd ovat rakeet: seulontakoe ja tiedot rakeiden painojakaumasta, ainakin yli 1
mm:n kokoisten hiukkasten fraktioista
Aktiivisen elion pitoisuus sydteissd, rakeissa tai kisitellyssd materiaalissa tai niiden
pinnalla
Emulgoituvuus, uudelleenemulgoituvuus, emulsion pysyvyys
Valuvuus, kaadettavuus ja pdlyavyys

Fysikaalinen ja kemiallinen yhteensopivuus muiden valmisteiden kanssa mukaan lukien ne
muut biosidivalmisteet, joiden kanssa kdytettdviksi sille haetaan hyviksyntdd

Vettyvyys, kiinnittyminen ja levidminen kdyton jdlkeen

Mahdolliset muutokset elion biologisissa ominaisuuksissa valmistamisen jdilkeen, erityisesti
muutokset patogeenisuudessa tai infektiivisyydessd

Tunnistus-ja analyysimenetelmdt
Analyyttiset menetelmaét biosidivalmisteen koostumuksen méérittdmiseksi
Jadmien midritysmenetelmét (esim. biotestit)
Menetelmaét biosidivalmisteen mikrobiologisen puhtauden osoittamiseksi
Menetelmit, joilla osoitetaan, ettd biosidivalmiste ei sisdlld ihmisten tai muiden
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nisdkkdiden patogeenejé tai, jos tarpeen, patogeeneja, jotka ovat haitallisia muille kuin
kohde-elidille sekd ympéristolle

Tekniikat, joilla varmistetaan valmisteen yhdenmukaisuus sekd médritysmenetelmait sen
standardisointia varten

Ehdotetut kdyttétarkoitukset ja teho ndin kdytettdessd
Biosidivalmisteasetuksen mukainen valmisteryhmaé (esim. puunsuoja-aine,
hyonteismyrkky jne.)
Yksityiskohtaiset tiedot ehdotetusta kdytdstd (esim. torjuttavien haitallisten elididen
tyypit, késiteltivit materiaalit jne.) Kéyttomaara
Tutkimustulosten perusteella tarvittaessa erityis-tai ympéristoolosuhteet, joissa valmistetta
voi tai ei voida kayttaa
Annostelutapa
Kayttokertojen mééra ja niiden ajoitus
Ehdotetut kayttdohjeet

Tehokkuutta koskevat tiedot
Alustavat haarukointitestit
Kenttiakokeet
Tiedot resistenssin mahdollisesta kehittymisesti
Vaikutukset kédsiteltdvien materiaalien tai tuotteiden laatuun

Toksikologiset tiedot tdmdn asetuksen liitteessd 4 aktiivisesta eliostd vaadittavien tietojen
lisdksi:

Suun kautta kerta-annoksena

Thon kautta kerta-annoksena

Hengitysteitse

Tho- ja tarvittaessa silmd-drsytys

Thon herkistyminen

Saatavilla olevat toksikologiset tiedot muista kuin tehoaineista

Kdyttdjdn altistuminen
Imeytyminen ihon kautta/hengitysteitse valmisteesta ja kéyttotavasta riippuen
Kéyttajan todenndkoinen altistuminen kenttdolosuhteissa, tarvittaessa mukaan lukien
kvantitatiivinen analyysi altistumisesta

Ekotoksisuustiedot tdmdn asetuksen liitteessd 4 aktiivisesta eliostd vaadittavien tietojen
lisdiksi
Havainnot epdtoivotuista tai tahattomista sivuvaikutuksista, esim. hyddyllisille elidille tai
muille kuin kohde-elidille sekd pysyvyys ympéristossa

Toimenpiteet ihmisten, muiden kuin kohde-eliciden ja ympdriston suojelemiseksi
Suositeltavat menetelmait ja varokeinot kasittelyd, kayttod, varastointia ja kuljetusta varten
Kisittelykertojen vili, tarpeelliset varoajat sekd muut varotoimenpiteet ihmisten ja
eldinten suojelemiseksi
Hitdtoimenpiteet onnettomuustapauksissa
Biosidivalmisteen ja sen pakkauksen hévitys-ja puhdistusmenetelmaét

Luokitus, pakkaaminen ja merkitseminen:
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Ehdotukset luokitukseksi, pakkaamiseksi ja merkitsemiseksi perusteluineen
Valmisteen ei-biologisten ainesosien osalta kemikaalilain, erityisesti sen nojalla

biosidivalmisteiden pakkaamisesta ja merkinnoistd annetun sosiaali- ja terveysministerion
asetuksen mukaisesti

varoitusmerkki (-merkit);
varoitusmerkin nimet;
vaaraa osoittavat lausekkeet; ja
turvallisuustoimenpiteitd osoittavat lausekkeet
Aktiivisten elididen merkitseminen asianmukaiseen riskiryhmaén direktiivin 90/679/ETY

2 artiklan d alakohdan mukaisesti kyseisessé direktiivissi tarkoitetulla biologista vaaraa
ilmaisevalla merkilld varustettuna, jos se on tarpeen

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

Ndytteet ehdotetusta pakkaustavasta

Yhteenveto ja arviointi edelld vaadituista tiedoista, lukuun ottamatta hakijaa koskevia tietoja
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KEMIKAALILAIN 26 §:N 2 MOMENTISSA JA BIOSIDIVALMISTEISTA ANNETUN
VALTIONEUVOSTON ASETUKSEN 7 §:N 1 MOMENTISSA TARKOITETUT,
BIOLOGISESTA TEHOAINEESTA (AKTHIVISESTA ELIOSTA) VAADITTAVAT
TIEDOT

Hakija
Hakija (nimi, osoite ja muut yhteystiedot)
Valmistaja (nimi, osoite ja tuotantolaitoksen sijainti)

Elion tunnistetiedot
Elion yleisnimi (mukaan lukien vaihtoehtoiset ja aiemmat nimet)
Taksonominen nimi ja kanta, josta kdy ilmi, onko kyseessd muunnos vai mutanttikanta;
virusten osalta taksonominen luokittelu, serotyyppi, kanta tai mutantin tyyppi
Viljelmén ja ndytteen viitenumero, jos viljelma on talletettu
Menetelmat ja kriteerit, joilla eli6 voidaan todeta ja tunnistaa (esimerkiksi morfologia,
biokemia, serologia)

Elion alkuperd
Esiintyminen luonnossa tai muutoin
Elion tai aktiivisen kannan eristimismenetelméit
Viljelymenetelmait
Tuotantomenetelmat ja yksityiskohtaiset tiedot eristystoimenpiteistd sekd menettelyt, joilla
yllépidetédn tasaista laatua ja taataan aktiivisen elion tasalaatuinen alkuperd. Kun
kyseessd on mutantti, on esitettivi yksityiskohtaiset tiedot sen tuottamisesta ja
eristdmisestd sekd ilmoitettava kaikki tiedossa olevat erot mutanttien, alkuperiisten ja
luonnonvaraisten kantojen viélilla.
Lopullisessa muodossa olevan aktiivisen eliomateriaalin koostumus, eli laatu, puhtaus,
tunnistetiedot, ominaisuudet, mahdollisten epapuhtauksien ja vieraiden elididen pitoisuus.
Menetelmat peruskannan saastumisen ja aktiivisuuden hévidmisen ehkéisemiseksi
Jatteenkdsittelymenetelmét

Mdidrittdmis-ja tunnistusmenetelmdit
Elion toteamis-ja tunnistusmenetelmat
Menetelmaét erien valmistuksen pohjana kéytettdvan peruskannan tunnistamiseksi ja sen
puhtauden toteamiseksi; saadut tulokset ja vaihtelutiedot
Lopputuotteen mikrobiologisen puhtauden toteamiseksi kiytetyt menetelmat, joilla
voldaan osoittaa, ettd epapuhtaudet on onnistuttu pitimaéan hyvaksyttavalla tasolla; saadut
tulokset ja vaihtelutiedot
Menetelmiit, joilla voidaan osoittaa, ettd vaikuttavassa elidssé ei ole epdpuhtauksina
ihmisen tai muiden nisékkéiden patogeenejd, mukaan lukien alkueldinten ja sienten osalta
lampotilan vaikutukset (35 °C:ssa ja muissa asianmukaisissa lampotiloissa)
Menetelmat, joilla méaéritetédédn elinkykyiset ja -kyvyttomat (esimerkiksi toksiinit) jadmat
késitellyissé tuotteissa tai niiden pinnalla, elintarvikkeissa, rehuissa, ihmisen tai eldinten
kehon nesteissd ja kudoksissa, maaperdssi, ilmassa ja vedessd, tapauksen mukaan

Elion biologiset ominaisuudet
Eli6n ja sen kdyton historia, mukaan lukien sen tunnettu luonnollinen esiintyminen ja
tarvittaecssa maantieteellinen levinneisyys
Yhteys selkdrankaisten, selkdrangattomien, kasvien tai muiden elididen olemassa oleviin
patogeeneihin
Vaikutukset kohde-elioon. Patogeenisuus tai isdntidelioon kohdistuvan antagonismin laatu.
Isdntdspesifisyys olisi myds méaariteltava.
Siirtyvyys, infektoiva annos ja tiedot vaikutustavasta, mukaan lukien toksiinien esiintymi-
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nen, puuttuminen tai muodostuminen seké niiden laatu, tunnistetiedot, kemiallinen rakenne,
stabiilisuus ja voimakkuus

Mahdolliset vaikutukset kohde-elidille laheistd sukua oleviin muihin kuin kohde-elidihin,
mukaan lukien infektiivisyys, patogeenisuus ja siirtyvyys

Siirtyvyys muihin elidihin, jotka eivét ole kohde-elidita

Muut biologiset vaikutukset muihin kuin kohde-elidihin asianmukaisesti kaytettyna
Infektiivisyys ja fysikaalinen stabiilisuus asianmukaisesti kiytettyni

Geneettinen stabiilisuus aiotun kidyton mukaisissa ymparistoolosuhteissa

Patogeenisuus ja infektiivisyys ihmisille ja eldimille, joiden immuunivaste on heikentynyt
Patogeenisuus ja infektiivisyys kohdelajin tunnetuille loisille ja vihollisille

Teho ja ehdotetut kéyttotarkoitukset
Torjuttavat haitalliset elidt ja késiteltavat tai suojattavat materiaalit, aineet, eliot tai
tuotteet
Suunnitellut kdyttotarkoitukset (esimerkiksi hyonteismyrkky, desinfiointiaine, kiinnittymi-
senestoaine, jne.)
Tiedot tai havainnot epétoivotuista tai tahattomista sivuvaikutuksista
Tiedot resistenssin kehittymisen esiintymisesta tai mahdollisesta esiintymisesti seka
mahdolliset toimintasuunnitelmat timan estdmiseksi
Vaikutukset kohde-elioihin
Kayttdjaryhma

Toksikologiset ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset:

Viliton myrkyllisyys

Jos tutkimus yhtd annosta kéyttéien ei ole tarkoituksen mukainen, on suoritettava

annoksen haarukointitesti hyvin myrkyllisten aineiden ja infektiivisyyden paljastamiseksi
1) suun kautta
2) ihon kautta
3) hengitysteitse
4) iho- ja tarvittaessa silmé-arsytys
5) ihon ja tarvittaessa hengitysteiden herkistyminen ja
6) virukset ja viroidit: soluviljelmétutkimukset puhdistetuilla infektoivilla viruksilla ja
priméériset soluviljelmét nisdkkdiden, lintujen ja kalojen soluilla

Subkrooninen myrkyllisyys
40 vuorokauden testi, kaksi lajia, joista yksi jyrsija ja toinen muu kuin jyrsija
1) annostelu suun kautta
2) muut antotavat (hengitysteitse, ihon kautta) tilanteen mukaan ja
3) virukset ja viroidit: infektiivisyyttd selvittédvé koe (bioassay) tai soveltuvilla
soluviljelmilld vahintddn seitsemén péivéd sen jilkeen, kun ainetta on annettu
koe-elaimille

Krooninen myrkyllisyys
Kaksi lajia, yksi jyrsijd, toinen muu niséikés, annostelu suun kautta, jollei jokin toinen tapa

ole sopivampi

Syopdvaarallisuutta selvittiavd tutkimus
Voidaan yhdistda kroonisen myrkyllisyyden tutkimusten kanssa. Yksi jyrsijé ja yksi muu

nisakés

Genotoksisuustutkimukset . . )
Tamin asetuksen liitteessd 2 vaaditut genotoksisuustutkimukset
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Vaikutukset lisddntymiseen
Tutkimus vaikutuksista sikioon -kaniini ja yksi jyrsijilaji
Tutkimus vaikutuksista hedelmallisyyteen -yksi laji, vahintddn kaksi sukupolvea, koiras ja
naaras

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

Neurotoksisuustutkimukset o o o o
Vaaditaan, jos on viitteitd antikoliiniesteraasiaktiivisuudesta tai muista neurotoksisista
vaikutuksista. Tarvittaessa suoritetaan viivastyneen neurotoksisuuden testit tdysikasvuisilla
kanoilla.

Immunotoksisuustutkimukset, esim. allergeenisuus

Satunnaista altistumista koskevat tutkimukset
Vaaditaan, jos tehoainetta kdytetddn valmisteissa, joita on tarkoitus kayttda paikoissa,
joissa valmistetaan, nautitaan tai varastoidaan ihmisen ravinnoksi tarkoitettua
elintarvikkeita tai eldinrehuja ja joissa ihmiset, karja tai lemmikkieldimet joutuvat
todennidkoisesti alttiiksi késitellyille alueille tai materiaaleille.

Ihmisten altistumista koskevat tiedot mukaan lukien
1) ladketieteelliset tiedot ilman henkildtietoja (jos saatavissa)
2) terveystiedostot, ladketieteellisen seurannan tiedot tuotantolaitoksen henkilostosta
(jos saatavissa)
3) epidemiologiset tiedot (jos saatavissa)
4) tiedot myrkytystapauksista
5) myrkytysdiagnoosit (merkit, oireet), mukaan lukien tiedot mahdollisista
analyyttisista testeistd
6) myrkytysten suunnitellut hoitotavat ja prognoosit

Yhteenveto nisdkdstoksikologiasta ja johtopddtokset (mukaan lukien NOAEL, NOEL, ADI
tarpeen mukaan), yleisarvio kaikkien toksikologisten tietojen, patogeenisuus-ja
in]gktiivisyystietojen ja muiden aktiivista eliota koskevien tietojen perusteella.

Ekotoksikologiset tutkimukset
Viliton myrkyllisyys kalalle
Viliton myrkyllisyys vesikirpulle (Daphnia magna)
Levién kasvun estyminen
Vilitdon myrkyllisyys yhdelle muulle elidlle, joka ei ole vedessa eldva eiké kohde-elid
Patogeenisuus ja infektiivisyys mehildisille ja lieroille
Viliton myrkyllisyys ja/tai infektiivisyys muille mahdollisesti vaarantuville elidille, jotka
eivit ole kohde-elioita
Mabhdolliset vaikutukset muihin kasveihin ja eldimiin
Levidminen, liikkkuvuus, lisdéntyminen ja pysyvyys ilmassa, vedessé ja maaperéssa
Jos muodostuu toksiineja, on esitettévé tdimdn asetuksen liitteessd 2 tehoainetta
koskevissa perustiedoissa mainitussa kohdassa "Ekotoksikologisiset tutkimukset" tarkoitetut
tiedot

Toimenpiteet ihmisten, muiden kuin kohde-eliéiden ja ympdriston suojelemiseksi
Menetelmit ja varotoimenpiteet varastoimista, kasittelyd, kuljetusta ja kdyttoa varten seka
tulipalon tai muun mahdollisen onnettomuuden sattuessa
Kaikki ympéristo-tai muut olosuhteet, joissa aktiivista elioti ei saisi kéyttaa
Mahdollisuus tehda aktiivinen eli6 infektoimattomaksi ja menetelmat tata varten



1160 N:0 467

Ilman, maaperén ja veden, erityisesti juomaveden, saastumisen seuraukset
Haitatoimenpiteet onnettomuuden varalta

Aktiivisen elion jatteenkésittelymenetelmét, mukaan lukien suotovesien ominaisuudet
kaatopaikkakasittelyn yhteydessa

Hévitﬁs-tai puhdistusmenetelmat, jos syntyy padstojd ilmaan, veteen, maaperéén tai
muualle

Luokitus ja merkitseminen
Ehdotukset, jotka koskevat jakamista direktiivin 90/679/ETY 2 artiklan d alakohdassa
esitettyihin riskiryhmiin, perusteluineen; ehdotuksessa on myds mainittava, pitdako
valmisteissa olla direktiivin 90/679/ETY liitteessa II esitetty biologista vaaraa ilmaiseva
merkki

Yhteenveto ja arviointi edelld vaadituista tiedoista, lukuun ottamatta hakijaa koskevia tietoja
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KEMIKAALILAIN 30 C §:N 2 MOMENTISSA TARKOITETUT VAHARISKISEN
BIOSIDIVALMISTEEN REKISTEROIMISTA HAETTAESSA TOIMITETTAVAT
TIEDOT

Hakija
Nimi ja osoite
Biosidivalmisteen ja tehoaineiden valmistajat (nimet, osoitteet ja tehoaineiden
valmistuspaikka)
Tarvittaessa kaikkien asiaa koskevien tietojen omistajan antama kirjallinen suostumus
kyseisté valmistetta koskevien tietojen kayttoon

Biosidivalmisteiden tunnistetiedot
Kauppanimi
Biosidivalmisteen tdydellinen koostumus
Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet, jotka vaikuttavat valmisteen asianmukaiseen
kayttoon, varastointiin ja kuljetukseen

Ehdotetut kéyttotarkoitukset
Valmisteryhma biosidivalmisteista annetun valtioneuvoston asetuksen (466/2000)
mukaisesti ja kdyttoala
Kayttdjaryhma
Kayttotapa

Tiedot tehokkuudesta . o .
Rekisterdinnin vastavuoroista hyvéksyntad haettaessa tehokkuustiedoista riittdd yhteenveto

Analyysimenetelmdit

Luokitus, pakkaaminen ja merkitseminen o ) . o
Kemikaalilain, erityisesti sen nojalla biosidivalmisteiden pakkaamisesta ja merkinndisté
annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen mukaisesti, mukaan lukien ehdotus
paillysmerkinndiksi

Kayttéturvallisuustiedote
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