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Ympiristoministerion asetus

biosidivalmisteita ja niiden tehoaineita koskevista hakemuksista ja ilmoituksista

Annettu Helsingissd 5 paivand kesdkuuta 2014

Ympdiristoministerion paidtoksen mukaisesti sdddetdén kemikaalilain (599/2013) 28 §:n 3

momentin ja 34 §:n 3 momentin nojalla:

1§
Biosidivalmisteen hyviksymishakemus

Sen lisdksi, mitd kemikaalilain (599/2013)
28 §:n 3 momentissa sdddetddn, biosidival-
misteen hyvéksymistd koskevaan hakemuk-
seen on liitettdva seuraavat tiedot:

1) jokaisesta kemiallisesta biosidivalmis-
teen tehoaineesta tdméin asetuksen liitteen 1
mukaiset tiedot;

2) kemiallisesta biosidivalmisteesta liitteen
2 mukaiset tiedot;

3) valmisteesta, jonka tehoaine on mikro-
organismi, biosidiasetuksen liitteessd II ole-
van 2 osaston ja liitteessa I1I olevan 2 osaston
mukaiset tiedot.

28
Tutkimukset

Biosidivalmisteiden tehoaineista ja biosidi-
valmisteista vaadittavien liitteissd 1 ja 2 mai-
nittujen tietojen on perustuttava luotettaviin
ja hyvin dokumentoituihin tutkimuksiin tai
selvityksiin. Tietoihin on liitettdva yksityis-
kohtainen ja tdydellinen kuvaus suoritetuista
tutkimuksista ja kéytetyistdi menetelmistd
sekd kirjallisuusviittaukset néihin menetel-
miin.

Kemiallisten biosidivalmisteiden ja niiden

sisdltdmien tehoaineiden fysikaalisia ja kemi-
allisia ominaisuuksia sekd terveys- ja ympé-
ristovaikutuksia koskevien tietojen on perus-
tuttava tutkimuksiin, jotka on tehty testime-
netelmien vahvistamisesta kemikaalien rekis-
terdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti ja
rajoituksista (REACH) annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen asetuk-
sen (EY) N:o 1907/2006 nojalla annetussa
komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008
kuvatuilla menetelmillé tai Taloudellisen yh-
teistyon ja kehityksen jéarjeston OECD:n tes-
tiohjeiden mukaisesti (OECD:n  p#dtos
C(81)30 Annex 1) noudattaen kemikaalilain
24 §:n mukaisia vaatimuksia testauslaborato-
rioista. Jos yhtd luotettavat tiedot voidaan
saada muilla kuin mainituilla testimenetel-
milld, on niiden kéyttd perusteltava hake-
muksessa.

3§
Poikkeukset tietojen toimittamisesta

Liitteissd 1 ja 2 mainittuja tietoja, jotka
eivdt ole tarpeen biosidivalmisteelle ehdote-
tuista kayttotarkoituksista aiheutuvan altistu-
misen vuoksi, ei tarvitse toimittaa. Sama kos-
kee tietoja, joiden hankkiminen ei ole tieteel-
lisesti perusteltua tai teknisesti mahdollista.
Tallaisissa tapauksissa on hakemuksessa esi-
tettdva perustelut.
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Toisen hakijan toimittamien tietojen
kéyttiminen

Jos hakemuksessa viitataan toisen hakijan
toimittamiin tietoihin, hakemukseen on liitet-
tdvé tietojen omistajan antama kirjallinen tie-
tojen kayttolupa. Turvallisuus- ja kemikaali-
viraston oikeudesta kayttdd tdllaisia tietoja
hakemuksen kasittelyssd sdddetddn kemikaa-
lilain 33 §:ssé.

Viitattaessa toisen hakijan toimittamiin tie-
toihin, hakijan on osoitettava, ettd hakijan on
osoitettava, ettd biosidivalmiste on koostu-
mukseltaan samanlainen kuin aiemmin hy-
viksytty valmiste ja ettd sen tehoaineet, mu-
kaan lukien puhtausaste ja epdpuhtaudet, ovat
samat.

Tehoainetta koskevan tutkimusaineiston
osalta voidaan viitata myos asiakirja-aineis-
toon, joka on toimitettu viranomaiselle biosi-
diasetuksen 89 artiklassa tarkoitettua biosidi-
tehoaineiden tydohjelmaa varten.

5§
Koetoimintaa koskevat tietovaatimukset

Kemikaalilain 34 §:n 1 momentissa tarkoi-
tetussa tuotannollisesta tutkimus- ja kehitta-
mistyOstd tehtdvassd ilmoituksessa on Tur-
vallisuus- ja kemikaalivirastolle toimitettava
ennen kokeen aloittamista koesuunnitelma,
josta kéy ilmi:

1) kokeesta vastaavan ja kokeen tekijén
nimi ja yhteystiedot;

2) kokeen tarkoitus ja kokeen suoritus-
paikka;

3) kokeen suunniteltu ajankohta ja kesto;

4) kidytettdvien biosidivalmisteiden ja teho-
aineiden nimet ja méaérét ja tiedot niiden val-
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mistajasta tai maahantuojasta sekd biosidival-
misteiden ja tehoaineiden tunnistetiedot liit-
teiden 1 ja 2 mukaisesti lukuun ottamatta
tietoja valmistusmenetelmistd ja altistumi-
sesta,

5) kaytettdvien biosidivalmisteiden tai te-
hoaineiden turvallisen kayton edellyttimat
paéllysmerkinnit;

6) kayttdturvallisuustiedote tai muut saata-
villa olevat vastaavat tiedot kéytettdvien bio-
sidivalmisteiden ja tehoaineiden terveys- ja
ympéristovaikutuksista;

7) muut kokeen hyviksyttivyyden taikka
biosidivalmisteiden tai tehoaineiden vaaralli-
suuden arvioinnin kannalta tarpeelliset tiedot.

Vastaavat tiedot on pyydettiessd toimitet-
tava my0s kemikaalilain 34 §:n 1 momentissa
tarkoitetuista kirjanpitoa edellyttavistd tie-
teellisistd kokeista.

6§
Lupaa edellyttivd koe

Haettaessa biosidivalmisteelle kemikaali-
lain 34 §:n 2 momentissa tarkoitettua lupaa
on Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle toimi-
tettava 5 §:n 1 momentissa luetellut tiedot
vahintddn 60 pidivdd ennen kokeen aloitta-
mista. Lisdksi hakemukseen on liitettiva tie-
dot kokeen turvallisen suorittamisen edellyt-
tdmistd varotoimista.

7§
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 15 péivina ke-
sdkuuta 2014.

Télla asetuksella kumotaan biosidivalmis-
teita ja niiden tehoaineita koskevista hake-
muksista ja ilmoituksista annettu ymparisto-
ministerion asetus (467/2000).

Ympaéristoministeri Ville Niinisto

Neuvotteleva virkamies Eeva Nurmi
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