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Miljoministeriets forordning

om ansokningar och anmélningar gillande biocidprodukter och deras verksamma dmnen

Utfdrdad i1 Helsingfors den 5 juni 2014

I enlighet med miljoministeriets beslut foreskrivs med stod av 28 § 3 mom. och 34 § 3 mom.

i kemikalielagen (599/2013):
1§

Ansokan om godkdnnande av en
biocidprodukt

Utdver vad som foreskrivs i 28 § 3 mom. i
kemikalielagen (599/2013) ska till en anso-
kan om godkdnnande av en biocidprodukt
fogas foljande uppgifter:

1) i frdga om varje kemiskt verksamt &mne
1 biocidprodukten uppgifterna enligt bilaga 1
till denna férordning,

2) i frdga om en kemisk biocidprodukt
uppgifterna enligt bilaga 2 till denna foérord-
ning,

3) i fraga om en produkt vars verksamma
dmne dr en mikroorganism uppgifter enligt
bilaga II avdelning 2 och bilaga III avdelning
2 till biocidférordningen.

2§
Undersokningar

De uppgifter om de verksamma &mnena i
biocidprodukter och om biocidprodukter som
ndmns i bilaga 1 och 2 ska basera sig pa till
forlitliga och vildokumenterade undersok-
ningar eller utredningar. Till uppgifterna ska
fogas en detaljerad och fullstindig beskriv-
ning av de unders6kningar som utforts och de
metoder som anvints samt litteraturhdnvis-
ningar till dessa metoder.

De uppgifter som géller fysikaliska och
kemiska egenskaper hos kemiska biocidpro-
dukter och deras verksamma &dmnen samt
uppgifter om biocidprodukternas inverkan pa

hédlsa och miljo ska basera sig pa undersok-
ningar som utforts med hjélp av de metoder
som beskrivs 1 kommissionens forordning
(EG) nr 440/2008 om testmetoder enligt Eu-
ropaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1907/2006 om registrering, utvérdering,
godkénnande och begransning av kemikalier
(Reach) eller i enlighet med de testanvis-
ningar som Organisationen for ekonomiskt
samarbete och utveckling OECD gett ut
(OECD:s beslut C(81)30 Annex 1) med iakt-
tagande av de krav som stélls pa testlaborato-
rier 1 24 § 1 kemikalielagen. Om lika tillforlit-
liga uppgifter kan fis med andra testmetoder
dn de som ndmns ovan, ska anvdndningen av
dessa metoder motiveras i ansokan.

38
Undantag gdllande ldmnandet av uppgifter

Uppgifter som ndmns i bilaga 1 och 2 och
som inte dr nodvandiga med tanke pa den
exponering som biocidproduktens planerade
anvindningsomraden orsakar behdver inte
lamnas. Det samma géller uppgifter som det
inte dr vetenskapligt motiverat eller tekniskt
mdjligt att inhdmta. [ sddana fall ska en mo-
tivering anges i ansokan.

4%

Anvdndning av uppgifter som en annan
sokande ldmnat

Om det i en ansdkan hénvisas till uppgifter
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som en annan sOkande har ldmnat ska till
ansokan fogas ett skriftligt anvandningstill-
stand av den som #ger uppgifterna. Bestdm-
melser om Sdkerhets- och kemikalieverkets
ritt att anvdnda sadana uppgifter vid behand-
lingen av en ansokan finns i 33 § i kemika-
liclagen.

En sokande som hénvisar till uppgifter som
lamnats av en annan sokande ska visa att
biocidprodukten till sin sammansittning &r
identisk med den produkt som tidigare god-
kdnts och att den har samma verksamma
dmnen, inklusive renhetsgrad och forore-
ningar.

I fraga om forskningsmaterial som géller
ett verksamt &mne kan det ocksa héinvisas till
dokumentmaterial som ldmnats till myndig-
heterna for det arbetsprogram for verksamma
amnen 1 biocidprodukter som aves i artikel
89 i biocidforordningen.

5§
Krav pa uppgifter om forsoksverksamhet

I friga om en sddan anmélan om forsk-
nings- och utvecklingsarbete inom produktio-
nen som avses i 34 § 1 mom. i kemikaliela-
gen ska det innan forsoket inleds ldamnas in
en forsoksplan till Sékerhets- och kemikalie-
verket. Av planen ska framga

1) namn pa och kontaktuppgifter for den
som svarar for och utfor forsoket,

2) syftet med forsoket och platsen for utfo-
randet,

3) planerad tidpunkt och lédngd for férsoket,

4) namnet pa och médngderna av de biocid-
produkter och verksamma dmnen som ska
anvéndas och information om deras tillver-
kare eller importér samt biocidprodukternas
och de verksamma dmnenas identitet i enlig-
het med bilaga 1 och 2, med undantag av
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uppgifter om tillverkningsmetod och expone-
ring,

5) de produktmérkningar som en séker an-
vandning av biocidprodukterna och de verk-
samma admnena i fraga kréver,

6) ett sdkerhetsdatablad eller andra till-
gingliga uppgifter av motsvarande slag om
biocidprodukternas och de verksamma dmne-
nas inverkan pa hélsa och miljo,

7) andra uppgifter som ar nodvindiga for
att forsoket ska vara godtagbart eller for att
det ska ga att bedoma hur farliga biocidpro-
dukterna eller de verksamma &mnena ar.

Motsvarande uppgifter ska pa begdran
lamnas in dven i frdga om de vetenskapliga
forsok som enligt 34 § 1 mom. i kemikaliela-
gen forutsitter bokforing.

6§
Forsok som krdver tillstand

Vid ansdkan om ett i 34 § 2 mom. i
kemikalielagen avsett tillstind for en biocid-
produkt ska de uppgifter som rdknas upp i
5 § 1 mom. ldmnas in till Sdkerhets- och
kemikalieverket minst 60 dagar innan forso-
ket inleds. Till ansdkan ska dessutom fogas
uppgifter om de fOrsiktighetsatgirder som
kravs for att forsoket ska kunna genomforas
pa ett sikert sétt.

7§
lkrafttrdadande

Denna forordning trader i kraft den 15 juni
2014.

Genom denna forordning upphédvs miljo-
ministeriets forordning om ansokningar och
anmélningar géllande biocidpreparat och de-
ras verksamma dmnen (467/2000).

Miljominister Ville Niinisté

Konsultativ tjansteman Eeva Nurmi
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