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Valtioneuvoston asetus

N:o 466

biosidivalmisteista

Annettu Helsingissä 25 päivänä toukokuuta 2000

Valtioneuvoston päätöksen mukaisesti, joka on tehty ympäristöministeriön esittelystä, sää-
detään 14 päivänä elokuuta 1989 annetun kemikaalilain (744/1989) nojalla:

1 luku

Yleiset säännökset

1 §

Soveltamisala

Tässä asetuksessa säädetään kemikaalilain
(744/1989) biosidivalmisteita koskevan 6
luvun täytäntöönpanosta.
Tätä asetusta ei sovelleta sellaisiin lopulli-

selle käyttäjälle tarkoitettuihin käyttövalmii-
siin biosidivalmisteisiin, joista säädetään
seuraavien lakien tai asetusten nojalla:
1) lääkelaki (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) elämistä saatavien elintarvikkeiden elin-

tarvikehygieniasta annettu laki (1195/1996);
7) torjunta-ainelaki (327/1969).

2 §

Määritelmät

Tässä asetuksessa tarkoitetaan:
1) tehoaineella ainetta tai pieneliötä, jolla

on yleinen taikka erityinen vaikutus haitalli-
seen eliöön; haitallisena pidetään sellaista
eliötä, jota halutaan torjua taikka jolla on
haitallinen vaikutus ihmisiin, heidän toimin-
toihinsa tai heidän käyttämiinsä tai valmista-
miinsa tuotteisiin taikka eläimiin tai ympä-
ristöön;
2) markkinoille luovuttamisella tavaran

toimittamista maksua vastaan tai maksutta
tai sen muuta kuin sellaista varastointia, jota
seuraa lähettäminen yhteisön tullialueelta tai
hävittäminen; myös biosidivalmisteiden
tuonti Euroopan yhteisön alueelle on mark-
kinoille luovuttamista;
3) jäämällä biosidivalmisteessa olevaa

ainetta, joka jää jäljelle biosidivalmisteen
käytön tuloksena, mukaan lukien tämän ai-
neen hajoamisen tai jonkin reaktion seurauk-
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sena muodostuneet aineenvaihduntatuotteet;
sekä
4) aineella, valmisteella, tieteellisellä tutki-

mus- tai kehitystyöllä sekä tuotannollisella
tutkimus- tai kehitystyöllä mitä kemikaa-
liasetuksen (675/1993) 2 §:ssä säädetään.

3 §

Biosidivalmisteryhmät

Kemikaalilain 12 §:ssä tarkoitetut biosidi-
valmisteet jaetaan valmisteryhmiin tämän
asetuksen liitteessä esitetyllä tavalla.

4 §

Toimivaltaiset viranomaiset

Biosidivalmisteen hyväksymisestä tai re-
kisteröinnistä päättää kyseiselle valmisteryh-
mälle tämän asetuksen liitteessä nimetty toi-
mivaltainen viranomainen. Toimivaltainen
viranomainen vastaa myös poikkeuksellista
käyttöä koskevien lupahakemusten, koetoi-
mintaa koskevien ilmoitusten ja lupahake-
musten sekä uusia tehoaineita koskevien il-
moitusten käsittelystä kyseiseen valmisteryh-
mään kuuluvien valmisteiden ja tehoaineiden
osalta.
Jos biosidivalmiste kuuluu useampaan kuin

yhteen valmisteryhmään, toimivaltainen vi-
ranomainen määräytyy valmisteen pää-
asiallisen käyttötarkoituksen mukaan.

2 luku

Hakemuksen käsittely ja tietojen suoja-aika

5 §

Hakemuksen käsitteleminen

Toimivaltainen viranomainen tarkastaa,
että hakemus sisältää vaadittavat tiedot sekä
pyytää tarvittaessa lausunnon toiselta viran-
omaiselta ja muilta mahdollisilta asiantunti-
jatahoilta. Toimivaltainen viranomainen ar-
vioi saamiensa tietojen ja lausuntojen perus-
teella, täyttyvätkö hyväksymisen myöntämi-
sen edellytykset.
Tämän asetuksen liitteessä nimetty toimi-

valtainen viranomainen vastaa valmisteen te-
hokkuuden ja käyttökelpoisuuden arvioinnis-
ta. Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskus vastaa tehoaineen, jäämien ja

valmisteen ihmisen ja eläinten terveyteen
kohdistuvien vaikutusten arvioinnista sekä
tehoaineen ja valmisteen fysikaalisten ja ke-
miallisten ominaisuuksien arvioinnista. Suo-
men ympäristökeskus vastaa tehoaineen, jää-
mien ja valmisteen ympäristövaikutusten
arvioinnista.
Biosidivalmisteen hyväksymistä koskevas-

ta hakemuksesta on annettava päätös viivyt-
telemättä. Kemikaalilain 30 b §:n 1 momen-
tin 2 kohdassa tarkoitetun vähäriskisen bio-
sidivalmisteen rekisteröintiä koskevasta hake-
muksesta on annettava päätös 60 vuoro-
kauden kuluessa siitä, kun toimivaltainen vi-
ranomainen on saanut hyväksymisen tai re-
kisteröinnin edellytyksenä olevat tiedot.

6 §

Kehysvalmiste

Toimivaltainen viranomainen määrittelee
pyynnöstä tai omasta aloitteestaan kehysval-
misteen ja ilmoittaa kehysvalmisteen määrit-
telystä hakijalle valmisteen hyväksymispää-
töksen yhteydessä.
Kehysvalmisteella tarkoitetaan määriteltyä

ryhmää biosidivalmisteita, joilla on sama
käyttötarkoitus ja sama käyttäjäryhmä. Ryh-
män valmisteet voivat sisältää vain kysei-
seen kehysvalmisteryhmään kuuluviksi mää-
riteltyjä tehoaineita. Valmisteiden koostumus
saa poiketa aiemmin hyväksytystä biosidi-
valmisteesta vain vähän eivätkä poikkeamat
koostumuksessa saa lisätä valmisteen aiheut-
tamaa riskiä tai vaikuttaa tehoon. Koostu-
muksen poikkeamalla tarkoitetaan tehoai-
neen pitoisuuden vähentämistä taikka yhden
tai useamman muun aineen kuin tehoaineen
pitoisuuden muuttamista taikka yhden tai
useamman pigmentin, väriaineen tai hajus-
teen korvaamista toisella sellaisella aineella,
joka aiheuttaa samanlaisen tai vähäisemmän
riskin mutta ei vähennä valmisteen tehok-
kuutta.
Jos myöhempi, uutta biosidivalmistetta

koskeva hakemus perustuu 1 momentin mu-
kaiseen kehysvalmisteen määrittelyyn, pää-
tös kehysvalmisteen hyväksymisestä tai re-
kisteröinnistä on tehtävä 60 vuorokauden
kuluessa siitä, kun toimivaltainen viran-
omainen on saanut kehysvalmisteen hyväk-
symisen tai rekisteröinnin edellytyksenä ole-
vat tiedot.

1132 N:o 466



7 §

Tehoaineen hyväksyminen
yhteisötasolla

Tehoaineen sisällyttämiseksi biosidituottei-
den markkinoille saattamisesta annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
98/8/EY, jäljempänä biosididirektiivi, liittee-
seen I, I A tai I B on toiminnanharjoittajan
toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
asiakirjat, jotka täyttävät ympäristöministe-
riön asetuksessa säädetyt vaatimukset. Asia-
kirjoihin on liitettävä kemikaalilain 26 §:ssä
tarkoitettu hakemus vähintään yhdestä biosi-
divalmisteesta.
Toimivaltainen viranomainen tarkastaa

toimitetut asiakirjat ja todettuaan niiden täyt-
tävän vaatimukset antaa hakijalle luvan lä-
hettää yhteenvedon asiakirjoista muille Eu-
roopan unionin jäsenvaltiolle, jäljempänä
jäsenvaltio, sekä Euroopan yhteisöjen komis-
siolle. Asiakirjat on arvioitava vuoden ku-
luessa siitä, kun toimivaltainen viranomainen
on todennut niiden täyttävän vaatimukset.
Arviointi voidaan siirtää biosididirektiivissä
määrättyä menettelyä noudattaen toisen jä-
senvaltion tehtäväksi.

8 §

Tehoainetta koskevien tietojen
suoja-aika

Biosidivalmisteen tehoainetta koskevien
tietojen kemikaalilain 30 a §:ssä tarkoitettu
suoja-aika määräytyy seuraavasti:
1) jos kysymyksessä on biosidivalmistees-

sa käytettävä tehoaine, joka ei ole ollut Eu-
roopan yhteisön alueella markkinoilla ennen
13 päivää toukokuuta 2000, suoja-aika on 15
vuotta siitä kun tehoaine on hyväksytty
biosididirektiivin liitteeseen I tai I A ensim-
mäisen kerran;
2) jos kysymyksessä on biosidivalmistees-

sa käytettävä tehoaine, joka on ollut mark-
kinoilla ennen 13 päivää toukokuuta 2000,
suoja-aika on 10 vuotta kyseisestä ajankoh-
dasta sellaisten tietojen osalta, jotka on toi-
mitettu biosididirektiviin mukaisesti, ja 10
vuotta tehoaineen hyväksymistä biosididirek-
tiivin liitteeseen I tai I A koskevan päätök-
sen tekemisestä sellaisten tietojen osalta,
jotka toimitetaan ensimmäistä kertaa tehoai-
neen tai uuden käyttötarkoituksen hyväk-
symiseksi biosididirektiivin liitteeseen;

3) jos kysymyksessä ovat ensimmäistä ker-
taa toimitettavat lisätiedot, jotka koskevat
joko muutosta tehoaineen hyväksymistä bio-
sididirektiivin liitteeseen I tai I A koskevan
päätöksen ehtoihin tai tehoaineen säilyttä-
mistä kyseisen direktiivin liitteessä I tai I
A, suoja-aika on 5 vuotta siitä kun tietojen
toimittamisen jälkeen on tehty päätös; jos
lisätietojen suoja-aika päättyisi ennen 1 tai 2
kohdan mukaista määräaikaa, kyseinen suo-
ja-aika päättyy samanaikaisesti 1 ja 2 koh-
dassa tarkoitettujen tietojen suoja-ajan kans-
sa.

9 §

Valmistetta koskevien tietojen
suoja-aika

Biosidivalmistetta koskevien tietojen kemi-
kaalilain 30 a §:ssä tarkoitettu suoja-aika
määräytyy seuraavasti:
1) jos kysymyksessä on biosidivalmiste,

jonka sisältämä tehoaine ei ole ollut Euroo-
pan yhteisön alueella markkinoilla ennen 13
päivää toukokuuta 2000, suoja-aika on 10
vuotta siitä kun valmiste on ensimmäisen
kerran hyväksytty markkinoille jossakin jä-
senvaltiossa;
2) jos kysymyksessä on biosidivalmiste,

jonka sisältämä tehoaine on ollut mark-
kinoilla ennen 13 päivää toukokuuta 2000,
suoja-aika on 10 vuotta kyseisestä ajankoh-
dasta sellaisten tietojen osalta, jotka on toi-
mitettu biosididirektiivin mukaisesti, ja 10
vuotta tehoaineen hyväksymistä biosididirek-
tiivin liitteeseen I tai I A koskevan päätök-
sen tekemisestä sellaisten tietojen osalta,
jotka toimitetaan ensimmäistä kertaa tehoai-
neen hyväksymiseksi tai uuden käyttötarkoi-
tuksen hyväksymiseksi biosididirektiivin liit-
teeseen;
3) jos kysymyksessä ovat ensimmäistä ker-

taa toimitettavat lisätiedot, jotka koskevat
joko muutosta biosidivalmisteen hyväksy-
mistä koskevan päätöksen ehtoihin tai teho-
aineen säilyttämistä biosididirektiivin liit-
teessä I tai I A, suoja-aika on 5 vuotta siitä
kun lisätiedot on vastaanotettu; jos lisä-
tietojen suoja-aika päättyisi ennen 1 tai 2
kohdan mukaisesti määriteltyä määräaikaa,
kyseinen suoja-aika päättyy samanaikaisesti
1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen suoja-
ajan kanssa.
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3 luku

Hyväksyminen ja rekisteröinti

10 §

Hyväksymis- ja rekisteröintipäätöksen
voimassaolo ja uudistaminen

Valmiste hyväksytään tai rekisteröidään
enintään 10 vuodeksi siitä kun valmisteen si-
sältämä tehoaine on hyväksytty ensimmäisen
kerran tai uudestaan biosididirektiivin liittee-
seen I tai I A. Hyväksymisen tai rekisteröin-
nin määräaika ei saa ylittää edellä mainituis-
sa liitteissä tehoaineelle säädettyä määräai-
kaa.
Uudistettaessa valmisteen hyväksymistä tai

rekisteröintiä voidaan sitä koskevan päätök-
sen voimassaoloa jatkaa määräajaksi, jonka
viranomainen tarvitsee tarkastaakseen, ovat-
ko hyväksymisen edellytykset olemassa.

11 §

Hyväksymisen tai rekisteröinnin
muuttaminen ja peruuttaminen

Harkittaessa kemikaalilain 29 §:ssä tarkoi-
tettua hyväksymisen peruuttamista tai muut-
tamista toimivaltainen viranomainen voi
pyytää toiminnanharjoittajalta lisätietoja hy-
väksymis- tai rekisteröintipäätöksen tarkista-
miseksi. Hyväksymisen tai rekisteröinnin
voimassaoloa voidaan jatkaa määräajaksi,
joka tarvitaan tietojen tarkistamiseksi ja lisä-
tietojen hankkimiseksi.
Peruutettaessa hyväksyminen tai rekiste-

röinti voidaan markkinoilla olevien valmiste-
määrien hävittämiselle, varastoinnille, mark-
kinoinnille tai käyttämiselle asettaa määräai-
ka.

12 §

Vastavuoroinen hyväksyminen ja
rekisteröinti

Toimivaltaisen viranomaisen on hakemuk-
sesta hyväksyttävä tai rekisteröitävä toisessa
jäsenvaltiossa biosididirektiivin mukaisesti
hyväksytty valmiste, jos se täyttää hyväksy-
misen edellytykset ja jos hakijalla on kemi-
kaalilain 30 a §:n nojalla oikeus käyttää ky-
seistä tietoaineistoa. Tällainen biosidivalmis-
te on hyväksyttävä 120 vuorokauden kulues-

sa tai vastaavasti rekisteröitävä 60 vuorokau-
den kuluessa.

13 §

Vastavuoroisesta hyväksymisestä ja
rekisteröinnistä poikkeaminen

Harkitessaan toisessa jäsenvaltiossa biosi-
didirektiivin mukaisesti hyväksytyn valmis-
teen hyväksymistä tai rekisteröintiä toimival-
tainen viranomainen voi edellyttää valmis-
teen käytön ehtojen muuttamista siten, että
hyväksymisen edellytykset täyttyvät, jos:
1) torjuttavaa kohdelajia ei esiinny alueella

haitallisessa määrin;
2) kohde-eliössä ilmenee resistenssiä hai-

tallisessa määrin, tai
3) käyttöolosuhteet eroavat merkittävästi

olosuhteista, johon valmiste on ensimmäisen
kerran hyväksytty tai rekisteröity, ja käytöstä
voi aiheutua riskejä, joita ei voida hyväksyä.
Käytön ehtoja, joita voidaan edellyttää muu-
tettavaksi, ovat päällykseen merkittävät käyt-
töohjeet, ensiapuohjeet, ohjeet jätteiden hä-
vittämisestä sekä käsiteltyä tuotetta tai koh-
detta koskevat ohjeet terveys- ja ympäristö-
haittojen ennaltaehkäisemiseksi.
Toimivaltainen viranomainen voi olla tila-

päisesti rekisteröimättä valmistetta, jos on
syytä epäillä, että se ei ole kemikaalilain
30 b § 1 momentin 2 kohdassa tarkoitettu
vähäriskinen biosidivalmiste.
Jos toimivaltainen viranomainen katsoo,

että toisen jäsenvaltion hyväksymä biosidi-
valmiste ei täytä kemikaalilain 27 §:ssä sää-
dettyjä hyväksymisen ehtoja, ja aikoo siitä
syystä hylätä hyväksymis- tai rekisteröinti-
hakemuksen tai rajoittaa hyväksymistä tai
rekisteröintiä, sen on ilmoitettava asiasta
muille jäsenvaltioille, Euroopan yhteisöjen
komissiolle ja hakijalle. Toimivaltaisen vi-
ranomaisen on otettava asiaa koskeva ko-
mission päätös huomioon. Vastaavaa menet-
telyä on noudatettava 2 momentissa maini-
tussa tapauksessa.

14 §

Eräitä valmisteryhmiä koskeva
poikkeus

Toimivaltainen viranomainen voi perustel-
lusta syystä olla hyväksymättä tai rekisteröi-
mättä toisessa jäsenvaltiossa biosididirektii-
vin mukaisesti hyväksyttyä valmistetta, joka
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kuuluu tämän asetuksen liitteessä mainittuun
valmisteryhmään III.15 (lintumyrkyt), III.17
(kalamyrkyt) tai IV.23 (muiden selkärankais-
ten torjuntaan käytettävät valmisteet). Toimi-
valtaisen viranomaisen on ilmoitettava tällai-
sesta päätöksestä Euroopan yhteisöjen ko-
missiolle.

4 luku

Poikkeuksellinen käyttö ja väliaikainen
hyväksyminen

15 §

Lupa poikkeukselliseen käyttöön

Toimivaltainen viranomainen voi hake-
muksesta antaa luvan kemikaalilain 30 d
§:n 1 momentissa tarkoitettuun biosidival-
misteen poikkeukselliseen käyttöön enintään
120 vuorokaudeksi. Poikkeuksellisen käytön
on oltava rajattua ja valvottua.
Haettaessa lupaa biosidivalmisteen poik-

keukselliseen käyttöön on hakemukseen lii-
tettävä toimivaltaisen viranomaisen harkin-
nan mukaan seuraavat tiedot:
1) selvitys valmisteen koostumuksesta;
2) käyttöturvallisuustiedote tai vastaavat

tiedot;
3) selvitys suunnitellusta käytöstä, mukaan

lukien tiedot ennakoimattomasta vaarasta ja
perustelut, miksi vaaraa ei voida torjua muil-
la keinoin; sekä
4) selvitys turvallisen ja haitattoman käy-

tön edellyttämistä varotoimista.

16 §

Väliaikainen hyväksyminen

Toimivaltainen viranomainen voi kemikaa-
lilain 30 d §:n 2 momentin nojalla hakemuk-
sesta hyväksyä biosidivalmisteen väliaikai-
sesti enintään kolmeksi vuodeksi. Tarvittaes-
sa toimivaltainen viranomainen voi jatkaa
väliaikaista hyväksymistä yhdellä vuodella,
jos ehdot edelleen täyttyvät. Jos havaitaan,
että tehoaine ei täytä hyväksymisen ehtoja,
väliaikainen hyväksyminen tulee peruuttaa.
Haettaessa biosidivalmisteelle väliaikaista

hyväksymistä on hakemukseen liitettävä vas-

taavat tiedot kuin kemikaalilain 26 §:ssä tar-
koitetussa hakemuksessa.

5 luku

Koetoiminta

17 §

Kirjanpitoa tai ilmoitusta edellyttävä koe

Biosidivalmisteen tai sen tehoaineen toimit-
tajan ja kokeesta vastaavan on säilytettä-
vä tieteelliseen tutkimus- ja kehittämistyö-
hön liittyvästä kemikaalilain 30 e §:ssä tar-
koitetusta kokeesta valmisteen tai tehoaineen
tunnistetiedot, tiedot toimitetuista määristä ja
päällysmerkinnöistä sekä niiden toiminnan-
harjoittajien yhteystiedot, joille biosidival-
mistetta tai tehoainetta on toimitettu. Lisäksi
on koottava asiakirja, joka sisältää kaikki
saatavilla olevat tiedot tehoaineen tai valmis-
teen terveys- ja ympäristövaikutuksista. Nä-
mä tiedot on pyydettäessä toimitettava toi-
mivaltaiselle viranomaiselle.
Kokeesta vastaavan on ilmoitettava tuotan-

nolliseen tutkimus- ja kehittämistyöhön liit-
tyvästä kemikaalilain 30 e §:ssä tarkoitetusta
kokeesta 1 momentissa tarkoitetut tiedot toi-
mivaltaiselle viranomaiselle riittävän ajoissa
ennen valmisteen tai tehoaineen markkinoille
luovuttamista.

18 §

Lupaa edellyttävä koe

Kun kysymyksessä on kemikaalilain 30 e
§:ssä tarkoitettu koe, jonka yhteydessä tai
seurauksena voi syntyä päästöjä ympäris-
töön, on kokeesta vastaavan toiminnanhar-
joittajan haettava toimivaltaiselta viranomai-
selta lupaa ennen kokeen suorittamista. Lupa
on haettava siitä jäsenvaltiosta, jossa koe
aiotaan suorittaa.
Toimivaltainen viranomainen voi lupapää-

töksessä rajoittaa kokeessa käytettäviä val-
miste- tai tehoainemääriä taikka käsiteltäviä
alueita tai määrätä muita tarpeellisia ehtoja.
Erillistä koekohtaista lupaa ei tarvita, jos

toimivaltainen viranomainen on myöntänyt
toiminnanharjoittajalle luvan ryhtyä tiettyi-
hin kokeisiin ja määritellyt ne ehdot, joilla
kokeet voidaan suorittaa.
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6 luku

Erinäisiä säännöksiä

19 §

Ilmoitus uuden tehoaineen markkinoille
luovuttamiseksi.

Kemikaalilain 30 f §:ssä tarkoitetusta uu-
desta tehoaineesta on toimitettava toimival-
taiselle viranomaiselle lain 26 §:n 2 momen-
tissa tarkoitetussa ympäristöministeriön ase-
tuksessa säädetyt tehoainetta koskevat asia-
kirjat, joihin liittyy vakuutus siitä, että teho-
aine on tarkoitettu käytettäväksi biosidival-
misteessa.

20 §

Lisätiedot

Jos tässä asetuksessa tarkoitettujen hake-
musten, ilmoitusten tai muiden asiakirjojen
käsittelyn yhteydessä käy ilmi, että tarvitaan
tietoja ja tuloksia lisäkokeista biosidivalmis-
teen riskien arvioimiseksi tai muita lisätie-
toja, hakijan tai ilmoituksen tekijän on toi-
mitettava nämä tiedot toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle. Asian käsittelyn määräaika
keskeytyy kunnes toimivaltainen viranomai-
nen on saanut kaikki tarvittavat tiedot.

21 §

Biosidivalmisteen luokitus, merkinnät ja
pakkaaminen

Biosidivalmiste on luokiteltava, merkittävä
ja pakattava noudattaen kemikaalilakia ja
sen nojalla annettuja säännöksiä.

22 §

Mainonta

Sen lisäksi mitä kemikaalilain nojalla
muualla säädetään mainostamisesta biosidi-
valmisteita koskevat seuraavat erityiset mää-
räykset:
1) Mainoksissa on oltava mukana lauseet:

’’Käytä biosideja turvallisesti. Lue aina eti-
ketti ja valmistetiedot ennen käyttöä’’. Sana
’’biosidi’’ voidaan korvata mainostetun val-
misteryhmän kuvauksella.
2) Mainonnassa ei saa esitellä valmistetta

harhaanjohtavasti sen ihmiseen tai ympäris-
töön kohdistuvien riskien osalta. Mainonnas-
sa ei saa esiintyä ilmaisuja, jotka antavat
väärän mielikuvan valmisteen turvallisuudes-
ta, kuten ’’Vähäriskinen biosidivalmiste’’,
’’Ei myrkyllinen’’ tai ’’Ei haitallinen’’.

23 §

Biosidivalmisteen asianmukainen käyttö

Kemikaalilain 30 g §:ssä tarkoitettuun
asianmukaiseen käyttöön sisältyy fysikaalis-
ten, biologisten, kemiallisten ja muiden mah-
dollisten torjuntamenetelmien yhdistäminen
siten, että biosidivalmisteen käyttö voidaan
rajoittaa mahdollisimman vähäiseksi.

24 §

Biosidivalmisteen käytön edellyttämä
tutkinto

Kemikaalilain 28 §:ssä tarkoitettu tutkinto
voidaan asettaa hyväksymispäätöksessä val-
misteen käytön ehdoksi, kun biosidivalmis-
teen käyttöön liittyy erityistä vaaraa ter-
veydelle tai ympäristölle. Tutkinnon järjestä-
misestä vastaavat toimivaltaiset viranomaiset
yhteistyössä.

25 §

Paikallinen ja maahantuonnin valvonta

Työsuojeluviranomaisen ja kunnan kemi-
kaalivalvontaviranomaisen tehtävänä on val-
voa, jollei muualla laissa toisin säädetä, että
biosidivalmisteiden markkinoille luovuttami-
nen ja käyttö on kemikaalilain ja tämän ase-
tuksen säännösten mukaista.
Tullilaitoksen tehtävänä on valvoa, että

maahan tuodaan vain sellaisia biosidivalmis-
teita, joiden käyttö kemikaalilain ja tämän
asetuksen nojalla on sallittu.

26 §

Määrätietojen ilmoittaminen

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava toi-
mivaltaiselle viranomaiselle tämän pyytämät
biosidivalmisteen valmistus-, myynti- ja
käyttömäärät.
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27 §

Voimaantulo ja siirtymäsäännös

Tämä asetus tulee voimaan 1 päivänä ke-
säkuuta 2000. Asetuksen 22 § tulee kuiten-
kin voimaan 1 päivänä tammikuuta 2001.
Tällä asetuksella kumotaan 11 päivänä

helmikuuta 1994 annettu suojauskemikaa-
liasetus (123/1994) siihen myöhemmin teh-
tyine muutoksineen.

Suojauskemikaaliasetusta sovelletaan kui-
tenkin ennen 13 päivää toukokuuta 2000
Euroopan yhteisön alueella markkinoilla ol-
leita tehoaineita sisältäviin suojauskemi-
kaaleina käytettäviin biosidivalmisteisiin sii-
hen asti, kunnes tehoaineen sisällyttämisestä
biosidituotteiden markkinoille saattamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 98/8/EY liitteeseen I, I A tai I B
on tehty päätös direktiivissä säädettyä me-
nettelytapaa noudattaen.

Helsingissä 25 päivänä toukokuuta 2000

Ympäristöministeri Satu Hassi

Neuvotteleva virkamies Pirkko Kivelä-Ikonen
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Ympäristöministeriön asetus

N:o 467

biosidivalmisteita ja niiden tehoaineita koskevista hakemuksista ja ilmoituksista

Annettu Helsingissä 25 päivänä toukokuuta 2000

Ympäristöministeriön päätöksen mukaisesti säädetään 14 päivänä elokuuta 1989 annetun
kemikaalilain (744/1989) 26 §:n 2 momentin, 30 c §:n 2 momentin, 30 e §:n ja 57 a §:n 1
momentin nojalla, sellaisena kuin ne ovat laissa 1198/1999:

1 §

Soveltamisala

Tässä asetuksessa säädetään biosidivalmis-
teiden hyväksymis- ja rekisteröintihakemuk-
sista, biosidivalmisteilla ja tehoaineilla tehtä-
vien kokeiden ilmoituksista tai lupahake-
muksista sekä hakemuksiin ja ilmoituksiin
liitettävistä tiedoista.

2 §

Biosidivalmisteen hyväksymishakemus ja
ilmoitus tehoaineesta

Haettaessa biosidivalmisteelle kemikaali-
lain (744/1989) 25 §:ssä tarkoitettua hyväk-
symistä on hakemukseen liitettävä seuraavat
tiedot:

1) kemiallisesta biosidivalmisteesta tämän
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 lisäksi, mitä biosidivalmisteista an-

netun valtioneuvoston asetuksen (466/2000)
19 §:ssä säädetään, kemikaalilain 30 f §:ssä
tarkoitetussa ilmoituksessa uudesta tehoai-
neesta on toimitettava edellä mainitut tiedot.

3 §

Hakemus vähäriskisen biosidivalmisteen
rekisteröimiseksi

Haettaessa kemikaalilain 30 b §:n 1 mo-
mentin 2 kohdassa tarkoitetulle biosidival-
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misteelle lain 30 c §:n 1 momentin mukais-
ta rekisteröintiä tai rekisteröinnin vastavuo-
roista tunnustamista, on toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle toimitettava tämän asetuksen
liitteen 5 mukaiset tiedot.

4 §

Yleiskemikaalista toimitettavat tiedot

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

5 §

Kehysvalmistetta koskeva
hyväksymishakemus

Haettaessa hyväksymistä biosidivalmis-
teista annetun valtioneuvoston asetuksen
6 §:ssä tarkoitetulle kehysvalmisteelle hake-
mukseen on liitettävä toimivaltaisen viran-
omaisen antama kehysvalmisteen määrittely,
biosidivalmisteen kauppanimi ja täydellinen
koostumus, ehdotus päällysmerkinnöiksi,
käyttöturvallisuustiedote sekä tämän asetuk-
sen liitteessä 5 mainitut tiedot hakijasta ja
biosidivalmisteen ehdotetuista käyttötarkoi-
tuksista. Jos kemikaalilain 30 a §:ssä tarkoi-
tettu tietoaineiston suoja-aika ei ole päätty-
nyt, on hakemukseen liitettävä aikaisemmin
hyväksyttyä valmistetta koskevien tietojen
omistajan antama kirjallinen suostumus ky-
seistä valmistetta koskevien tietojen käyt-
töön.

6 §

Vastavuoroisen hyväksymisen hakeminen

Vastavuoroista hyväksymistä haettaessa on
hakemukseen liitettävä virallisesti oikeaksi
todistettu jäljennös ensimmäisestä toimival-
taisen viranomaisen kyseiselle valmisteelle
myöntämästä hyväksymisestä. Lisäksi mu-
kaan on liitettävä yhteenveto hake-
musasiakirjoista tämän asetuksen liitteen 1

tai liitteen 3 mukaisesti. Jos kemikaalilain
30 a §:ssä tarkoitettu tietoaineiston suoja-aika
ei ole päättynyt, on hakemukseen liitet-
tävä tietojen omistajan antama kirjallinen
suostumus kyseistä valmistetta ja tehoainetta
koskevien tietojen käyttöön.

7 §

Tutkimukset

Tämän asetuksen liitteissä 1—5 mainittu-
jen tietojen on perustuttava luotettaviin ja
hyvin dokumentoituihin tutkimuksiin tai sel-
vityksiin. Tietoihin on liitettävä yksityiskoh-
tainen ja täydellinen kuvaus suoritetuista
tutkimuksista ja käytetyistä menetelmistä
sekä kirjallisuusviittaukset näihin menetel-
miin.
Kemiallisten biosidivalmisteiden ja niiden

sisältämien tehoaineiden fysikaalis-kemialli-
sia ominaisuuksia sekä terveys- ja ympäris-
tövaikutuksia koskevien tietojen on perustut-
tava tutkimuksiin, jotka on tehty Euroopan
yhteisön (EY) vaarallisten aineiden luokitus-
ta, pakkaamista ja merkitsemistä koskevan
direktiivin 67/548/EY liitteessä V mainittu-
jen testimenetelmien mukaisesti tai Taloudel-
lisen yhteistyön ja kehityksen järjes-
tön, OECD:n, testiohjeiden mukaisesti
(OECD:n päätös C(81)30 Annex 1) noudat-
taen kemikaalilain 57 §:n mukaista hyvää
laboratoriokäytäntöä ja kemikaalilain 57 a
§:ssä eläinkokeista annettuja määräyksiä. Jos
yhtä luotettavat tiedot voidaan saada muilla
kuin mainituilla testimenetelmillä, on niiden
käyttö perusteltava hakemuksessa.

8 §

Poikkeukset tietojen toimittamisesta

Tämän asetuksen liitteissä 1—5 mainittuja
tietoja, jotka eivät ole biosidivalmisteen tai
sen sisältämien tehoaineiden ominaisuuksien
tai valmisteen ehdotetun käyttötarkoituksen
vuoksi tarpeellisia, ei tarvitse toimittaa. Sa-
ma koskee tietoja, joiden hankkiminen ei ole
tieteellisesti perusteltua tai teknisesti mah-
dollista. Tällaisissa tapauksissa on toimival-
taiselle viranomaiselle esitettävä perustelut.

9 §

Tietojen jakaminen hakijoiden kesken

Kemikaalilain 30 a §:ssä säädettyjen edel-
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lytysten täyttyessä hyväksymisen hakija voi
hakemuksessaan viitata aiemman hakijan
toimittamiin tietoihin. Tällöin hakijan on
osoitettava, että biosidivalmiste on koostu-
mukseltaan samanlainen kuin aiemmin hy-
väksytty valmiste ja että sen tehoaineet, mu-
kaan lukien puhtausaste ja epäpuhtauksien
laatu ovat samat.

10 §

Menettely selkärankaisilla eläimillä
tehtävien kokeiden välttämiseksi

Toiminnanharjoittajan, joka aikoo hakea
biosidivalmisteelle hyväksymistä, on tiedus-
teltava toimivaltaiselta viranomaiselta ennen
selkärankaisilla eläimillä tehtävien kokeiden
suorittamista, onko aikaisemmin hyväksytty
samanlaista biosidivalmistetta. Hakijan on
tiedusteltava toimivaltaiselta viranomaiselta
hyväksymisen haltijan tai haltijoiden yhteys-
tietoja ja samalla annettava viranomaiselle
vakuutus siitä, että hän aikoo hakea kysei-
selle valmisteelle kemikaalilain 25 §:ssä tar-
koitettua hyväksymistä. Vakuutukseen tulee
liittää tieto siitä, että edellä 2 §:ssä määritel-
lyt muut hakemuksessa tarvittavat tiedot
ovat hakijan käytettävissä. Luovuttaessaan
pyydetyt tiedot hakijalle toimivaltainen vi-
ranomainen ilmoittaa tietojen luovuttamises-
ta hyväksymisen haltijalle.
Hyväksymisen haltijan ja hyväksymisen

hakijan on pyrittävä kaikin kohtuullisin kei-
noin sopimaan olemassa olevien tietojen ja-
kamisesta selkärankaisilla tehtävien eläinko-
keiden toistamisen välttämiseksi.

11 §

Ilmoitus biosidivalmisteella tai tehoaineella
tehtävästä kokeesta

Biosidivalmisteista annetun valtioneu-
voston asetuksen 17 §:n 2 momentissa tar-
koitetussa ilmoituksessa on toimivaltaiselle
viranomaiselle toimitettava seuraavat tiedot:
1) kokeesta vastaavan ja kokeen tekijän ni-

mi ja yhteystiedot;
2) kokeen tarkoitus ja kokeen suoritus-

paikka;
3) kokeen suunniteltu ajankohta ja kesto;
4) käytettävien valmisteiden ja tehoainei-

den nimet ja määrät ja tiedot niiden valmis-
tajasta tai maahantuojasta; valmisteiden ja
tehoaineiden tunnistetiedot tämän asetuksen

liitteiden 1—4 mukaisesti lukuun ottamatta
tietoja valmistusmenetelmästä ja altistukses-
ta;
5) valmisteen tai tehoaineen päällysmer-

kinnät;
6) käyttöturvallisuustiedote tai muut saata-

villa olevat vastaavat tiedot valmisteen ja
tehoaineen terveys- ja ympäristövaikutuksis-
ta;
7) muut kokeen hyväksyttävyyden taikka

biosidivalmisteen tai tehoaineen vaarallisuu-
den arvioinnin kannalta tarpeelliset tiedot.
Vastaavat tiedot on pyydettäessä toimitet-

tava myös biosidivalmisteista annetun
valtioneuvoston asetuksen 17 §:n 1 momen-
tissa tarkoitetuissa tapauksissa.

12 §

Hakemus biosidivalmisteella tai tehoaineella
tehtävästä kokeesta

Haettaessa biosidivalmisteelle tai tehoai-
neelle biosidivalmisteista annetun val-
tioneuvoston asetuksen 18 §:ssä tarkoitettua
lupaa on toimivaltaiselle viranomaiselle toi-
mitettava edellä 11 § 1 momentissa luetellut
tiedot. Lisäksi hakemukseen on liitettävä
tiedot kokeen turvallisen suorittamisen edel-
lyttämistä varotoimista.

13 §

Hakemuksen tai ilmoituksen kieli

Tämän asetuksen mukainen hakemus tai
ilmoitus ja siihen liitettävät tiedot on toimi-
tettava suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi,
jollei muualla laissa toisin säädetä.

14 §

Voimaantulo

Tämä asetus tulee voimaan 1 päivänä ke-
säkuuta 2000.
Tällä asetuksella kumotaan 5 päivänä huh-

tikuuta 1994 annettu ympäristöministeriön
päätös suojauskemikaalien ennakkohyväksy-
mis- ja ilmoitusmenettelystä (256/1994).
Ympäristöministeriön päätöstä suojauske-

mikaalien ennakkohyväksymis- ja ilmoitus-
menettelystä sovelletaan kuitenkin ennen 13
päivää toukokuuta 2000 Euroopan yhteisön
alueella markkinoilla olleita tehoaineita si-
sältäviin biosidivalmisteisiin siihen asti, kun-
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nes tehoaineen sisällyttämisestä biosidival-
misteiden markkinoille saattamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-

vin 98/8/EY liitteeseen I, I A tai I B on teh-
ty päätös mainitussa direktiivissä säädettyä
menettelytapaa noudattaen.

Helsingissä 25 päivänä toukokuuta 2000

Ympäristöministeri Satu Hassi

Neuvotteleva virkamies Pirkko Kivelä-Ikonen
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