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•Turvallisuus- ja kemikaalivirasto 

Esityksen sisältö 
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• Biosidivalmisteiden hyväksyminen 

• Kansallinen lupa ja vastavuoroinen 

tunnustaminen 

• Luvan ehdot, hyväksymisen rajoitukset 

• Yksinkertaistettu menettely 

• Saman valmisteen hyväksyminen 

• Rinnakkaisvalmisteiden kauppa 

• Lupien muutokset 

• Luvan hakeminen 
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Mitä yrityksen pitää selvittää? 
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BIOSIDIASETUKSEN VELVOITTEET KOSKEVAT BIOSIDIVALMISTEEN 

VALMISTAJIA, MAAHANTUOJIA, JAKELIJOITA JA KÄYTTÄJIÄ 

• Onko valmisteen tehoaine mukana arviointiohjelmassa ja oikeassa 

valmisteryhmässä? 

• Missä vaiheessa tehoaine on arviointiohjelmassa? 

• Pitääkö biosidia sisältävälle valmisteelle hakea lupaa? Millaista? 

• Koska biosidivalmisteelle pitää hakea lupaa? 

• Onko valmisteen valmistaja hakemassa lupaa? 

• Tuleeko suomalaisen yrityksen hakea lupaa? 
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Biosidivalmisteiden hyväksyminen 
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BIOSIDIVALMISTETTA EI SAA ASETTAA SAATAVILLE 

MARKKINOILLA TAI KÄYTTÄÄ, ELLEI SILLE OLE ANNETTU LUPAA 

 

• Luvan hakija = henkilö, josta tulee luvan haltija tai hänen puolestaan 

toimiva henkilö 

• Luvan haltija = unioniin sijoittunut henkilö, joka on vastuussa 

biosidivalmisteen markkinoille saattamisesta jäsenvaltiossa/unionissa 

ja joka on yksilöity luvassa  
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Kansallinen lupa ja vastavuoroinen 
tunnustaminen 
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• Kansallista lupaa haetaan yhdestä jäsenvaltiosta ja vastavuoroista 

tunnustamista kaikista niistä valtioista, joissa valmistetta halutaan 

asettaa saataville markkinoilla 

• Hakemus tehdään R4BP:n kautta, tietoaineisto tallennetaan IUCLIDiin 

• Luvan hakijan toimitettava valmistetta ja tehoainetta koskevat 

tietoaineistot tai tietojen käyttölupa (valtuutuskirje) 

• Tietovaatimuksista voidaan poiketa vain perustelluista syistä (art. 21) 

• Markkinoilla oleville valmisteille hakemisen määräaika tehoaineen 

hyväksymispäätöksen perusteella (+ siirtymäajan menettelyt) 

• Vastavuoroista tunnustamista voi hakea joko peräkkäin tai rinnakkain 
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Luvan myöntämisen ehdot (1/2) 
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• Valmisteen tehoaineet on hyväksytty kyseiseen valmisteryhmään 

• Tehoaineen hyväksymisessä määritellyt hyväksymisen ehdot täyttyvät 

• Asiakirja-aineistot ovat riittävät ja niiden perusteella hyväksymisen 

ehdot toteutuvat 
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Luvan myöntämisen ehdot (2/2) 
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• Valmiste on riittävän tehokas 

• Kohde-eliöille ei aiheudu vaikutuksia, joita ei voida hyväksyä (esim. 

resistenssi, kärsimys/kipu) 

• Valmisteella ei ole sellaisia terveys- tai ympäristövaikutuksia/-

riskejä, joita ei voida hyväksyä, nanomateriaalien arviointi erikseen 

• Analyysimenetelmät olemassa 

• Valmisteen fysikaaliset ominaisuudet soveltuvat sen käyttöön ja 

kuljetukseen  

• Valmisteen jäämien enimmäismäärät elintarvikkeille ja rehuille on 

tarvittaessa vahvistettu  
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Lupapäätös 
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• Lupapäätös sisältää varsinaisen päätösasiakirjan ja yhteenvedon 

valmisteen ominaisuuksista (SPC) 

• Lupakäsittelyn yhteydessä on tehtävä vertaileva arviointi, jos valmiste 

sisältää korvattavan tehoaineen 

• Lupa annetaan enintään 10 vuodeksi ja se voidaan uusia, muuttaa tai 

peruuttaa 

– Huomioidaan tehoaineen hyväksymisen voimassaolo 

• Lupa annetaan suomen tai ruotsin kielellä 
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Valmisteiden hyväksymisen rajoitukset 
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LUPAA EI ANNETA YLEISEEN KÄYTTÖÖN TARKOITETULLE 
VALMISTEELLE, JOS SE 
 

• luokitellaan T tai T+ (CLP: välitön myrkyllisyys suun, ihon tai 
hengitysteiden kautta (kaasu, pöly, sumu) kat. 1, 2 tai 3 ja 
hengitysteiden kautta (höyryt) kat. 1 tai 2) 

• kuuluu CMR ryhmään 1 tai 2 (CLP: CMR 1A tai 1B)  

• täyttää PBT tai vPvB kriteerit 

• häiritsee hormonitoimintaa 

• aiheuttaa kehitykseen liittyviä neuro- tai immunotoksisia vaikutuksia 
 

RAJOITUKSISTA VOIDAAN POIKETA, JOS SE ON HYÖTY/HAITTA-
ANALYYSILLÄ PERUSTELTUA (”SUHTEETON HAITTA YHTEISKUNNALLE”) 
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Vastavuoroinen tunnustaminen 
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• Koskee vain kansallisia lupia 
• Toisessa jäsenvaltiossa hyväksytty valmiste tunnustettava 

(poikkeaminen erityisistä syistä, art. 37) 
 

• Viitejäsenvaltio myöntää kansallisen luvan 
• Asianomainen jäsenvaltio tunnustaa valmisteen vastavuoroisesti 

 
• Vastavuoroinen peräkkäinen tunnustaminen: luvanhaku muista 

jäsenvaltioista, kun valmiste hyväksytty viitejäsenvaltiossa (155 vrk) 
• Vastavuoroinen rinnakkainen tunnustaminen: valmisteelle haetaan 

lupaa yhtaikaa sekä viitejäsenvaltiossa että asianomaisissa 
jäsenvaltioissa (550 vrk) 
 

• Jäsenvaltioiden vastavuoroisen tunnustamisen ehtoja koskevat 
erimielisyydet käsitellään koordinointiryhmässä 
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Yksinkertaistettu lupamenettely 

19.11.2013 | KENK:n seminaari - uusi biosidiasetus (EU) N:o 528/2012, Kaarina Repo 11 

• Korvaa vähäistä riskiä aiheuttavien valmisteiden rekisteröinnin 

• Biosidivalmisteelle voidaan hakea lupaa yksinkertaistetulla 

menettelyllä, jos tehoaine mainittu asetuksen liitteessä I ja on liitteen 

rajoitusten mukainen. Lisäksi osoitettava, että  

– Valmiste ei sisällä huolta aiheuttavia aineita tai nanomateriaalia 

– Valmiste on riittävän tehokas 

– Käsittely ja käyttö eivät edellytä henkilösuojainten käyttöä 

• Lupapäätös 30 + 90 vrk kuluessa 

• Ei vastavuoroista hyväksymistä, ilmoitus R4BP:n kautta jäsenvaltion 

viranomaiselle 30 vrk ennen markkinoille saattamista 
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Saman valmisteen hyväksyminen (1/2) 
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SAMA VALMISTE = SAMANLAINEN KUIN TOINEN BIOSIDIVALMISTE TAI 

VALMISTEPERHE (ASIANOMAINEN VIITEVALMISTE), JOLLE ON 

MYÖNNETTY LUPA, TAI JOKA ON REKISTERÖITY BIOSIDIDIREKTIIVIN TAI 

-ASETUKSEN MUKAISESTI, TAI JONKA OSALTA ON JÄTETTY HAKEMUS 

KYSEISTÄ REKISTERÖINTIÄ TAI LUPAA VARTEN. 
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Saman valmisteen hyväksyminen (2/2) 
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• Komission täytäntöönpanoasetus (EU) N:o 414/2013 biosidiasetuksen 
art. 17 (7) mukaisesti 

• Mahdollisuus hakea kahta tai useampaa lupaa biosidivalmisteille,  
joilla on samat ominaisuudet 

• Luvat voidaan myöntää yhden yksittäisen valmisteen arvioinnin/ 
vertailevan arvioinnin perusteella 

• Valmisteille annetaan eri lupanumerot 
• R4BP:ssä linkki samojen valmisteiden ja asianomaisten 

viitevalmisteiden välillä 
• Saman valmisteen tai asianomaisen viitevalmisteen lupia voidaan 

muuttaa tai peruuttaa toisistaan riippumatta (huomioitava kuitenkin 
linkki rekisterissä) 
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Rinnakkaisvalmisteiden kauppa 
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KÄYTTÖÖNOTTOJÄSENVALTION ON HAKEMUKSESTA MYÖNNETTÄVÄ 
RINNAKKAISVALMISTEIDEN KAUPPAA KOSKEVA LUPA 
BIOSIDIVALMISTEELLE, JOLLE ON MYÖNNETTY LUPA 
ALKUPERÄJÄSENVALTIOSSA, JOS SE ON SAMANLAINEN KUIN 
KÄYTTÖÖNOTTOJÄSENVALTIOSSA JO HYVÄKSYTTY VIITEVALMISTE. 
• Lupa 60 vrk kuluessa 

 
BIOSIDIVALMISTEET KATSOTAAN SAMANLAISEKSI, JOS 
• ne ovat saman yhtiön tai osakkuusyrityksen valmistamia taikka 

valmistettu lisenssillä JA 
• ne ovat samanlaisia tehoaineiden spesifikaation ja sisällön osalta sekä 

formulaation tyypin osalta JA 
• ne ovat samanlaisia sisältämiensä muiden aineiden kuin tehoaineiden 

osalta JA 
• pakkauskoko, -materiaali tai -muoto ovat joko samat tai vastaavat 
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Esimerkki rinnakkaisvalmisteiden kaupasta 
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RUOTSI    SUOMI 

Insekticid   Hyönteismyrkky: viitevalmiste 
SE – alkuperäjäsenvaltio  FI – käyttöönottojäsenvaltio 
Voimassa 1.1.2020  Voimassa 30.6.2023 
 

 Insekticid Suomen markkinoille rinnakkaisvalmisteena 

    Jos Hyönteismyrkky peruutetaan  
    luvanhaltijan pyynnöstä, mutta luvan 
    edellytykset täyttyvät, Insekticid FI  
    markkinoilla 30.6.2023 saakka. 
     
    Jos Insekticid perutaan SE:ssa  
    turvallisuus- tai tehokkuussyistä,  
    hyväksyminen voidaan peruuttaa  
    myös FI:ssa. 
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Lupien muutokset 
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KOMISSION TÄYTÄNTÖÖNPANOASETUS (EU) N:O 354/2013 

LUVAN SAANEITA BIOSIDIVALMISTEITA KOSKEVISTA 

MUUTOKSISTA 

• Valmisteiden muutokset luokitellaan asetuksen liitteessä esitettyjen 

periaatteiden mukaisesti 

– Hallinnolliset muutokset, vähäiset muutokset, merkittävät 

muutokset 

• Muutoshakemus tehdään R4BP 3:n kautta, laskutus hakemuksen 

saavuttua 

• Koskee sekä kansallisia lupia että unionin lupia 



•Turvallisuus- ja kemikaalivirasto 

Tutkimus ja kehittäminen 
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KOKEEN TAI TESTIN TEKEMINEN MAHDOLLISTA ILMAN 

TEHOAINEEN/VALMISTEEN HYVÄKSYMISTÄ 

• Kokeen/testin suorittavien henkilöiden säilytettävä määrätyt tiedot 

aineista ja koottava asiakirja-aineisto terveys-/ympäristövaikutuksista 

• Jos kokeesta aiheutuu ympäristöpäästöjä, siitä on ilmoitettava sen 

maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa koe suoritetaan 

• Viranomainen voi antaa lausunnon 45 vrk kuluessa 

• Toimivaltainen viranomainen voi kieltää kokeen tai rajoittaa sen 

suorittamisen ehtoja 
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Tietojen käyttölupa (artikla 61) 
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• Milloin tarvitaan? 

• Vähimmäissisältö: 

– Tietojen omistajan ja edunsaajan nimi ja yhteystiedot 

– Tehoaineen ja valmisteen nimi, jota lupa koskee 

– Tietojen käyttöluvan voimaantulopäivä 

– Luettelo tiedoista, joita lupa koskee 

• Tulossa ECHAn mallipohja 

• Käyttöluvan peruuttaminen ei vaikuta luvan 

voimassaoloon 
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Hakemukset R4BP 3:n kautta 
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Luvan hakeminen 
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• Vaihe 1: varmista tietojenkäyttöoikeus tehoaineaineistoon (LoA) 

• Vaihe 2: tallenna tutkimusaineisto IUCLID 5 tietokantaan 

• Vaihe 3: luo REACH-IT –tili, jos sellaista ei vielä ole 

• Vaihe 4: kirjaudu R4BP 3:n, valitse oikea hakemustyyppi 

• Vaihe 5: linkitä valmistetta koskeva IUCLID-aineisto hakemukseen 

• Vaihe 6: seuraa R4BP 3:n kautta tulevia viestejä (mm. hakemuksen 

tarkistus, tieto laskutuksesta, hakemuksen käsittelyyn liittyvät asiat) 

 

• Hakemus laskutetaan etukäteen. Suomessa laskun lähettää Palkeet, ei 

R4BP 3 



•Turvallisuus- ja kemikaalivirasto 

Hakuohjeita ECHAn verkkosivuilla 
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Kiitos! 


