Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (Tukes)
Tiina Tuusa | 21.11.2016

Tehoaineiden
arviointiohjelma




Tehoaineiden arviointiohjelma

Biosidivalmisteiden sallitut tehoaineet
Arviointiohjelma — tilannekatsaus
Tehoaineiden uudelleenhyvaksyminen
Arviointiprosessi lyhyesti

Kasittelyssa olevat tehoaineet - tydohjelma

Al

& ”:3 @g Turvallisuus- ja kemikaalivirasto
&D 21.11.2016 | Biosidiseminaari, Tiina Tuusa



Biosidivalmisteiden sallitut tehoaineet

* Tehoaine on hyvaksytty jo biosididirektiivin aikana tai
nyt biosidiasetuksen aikana kyseisessa valmisteryhmassa

e Tai tehoaineiden on mukana EU:n biosidisia tehoaineita
koskevassa arviointiohjelmassa kyseisessa
valmisteryhmassa (arviointiohjelma-asetuksen liite Il).

* Uusi tehoaine
— ensin tehoaineen EU:n arviointi
— Sita sisaltaville valmisteille on haettava lupaa ennen

ensimmaista markkinoille saattamista

* Tehoaineen hyvaksyminen 10 vuotta, paitsi korvattava

tehoaine7 vuotta, uudelleenhyvaksyminen 15/7v.
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Arviointiohjelma-asetus N:o 1062/2014

* Asetus 1062/2014 voimaan lokakuussa 2014

e Paivitys 2016 lopulla Liitteen Il 'siivous’ :

Poistetaan tehoaineet, joista paatos

(hyvaksytty/kielletty) tehty 4.8.2014 jalkeen

- Lisataan ei-tuettujen listalta (liite Il, osa 2) tehoaineet,
joista tehty ilmoitus hyvaksytty

- Tehoaine/valmisteryhma —yhdistelmista, joista ei
ilmoitusta — hyvaksymattajattamispaatds tehty
(erityisesti listalla kvaternaarisia ammoniumyhdisteits,
koskee myds kaikkien arviointiohjelman aineiden
erikseen mainitsemattomia nanomuotoja)

- Liitetta Il paivitetaan jatkossakin tarpeen mukaan
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Valmisteryhmat

PAARYHMA 1. Desinfiointiaineet

1. Ihmisen hygienia

2. Desinfiointiaineet ja levamyrkyt, joita ei ole tarkoitettu
kaytettdvaksi suoraan ihmisilla tai eldimilla

3. Eldinten hygienia

4, Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja

5. Juormavesi

PAARYHMA 2. Siilytysaineet

6. Tuotteiden varastoinnissa kaytettavat sadilytysaineet

7. Kalvojen sailytysaineet

8. Puunsuoja-aineet

9. Kuitujen, nahan, kumin ja polymeeristen materiaalien sailytysaineet

10. Rakennusmateriaalien sailytysaineet

11. Nestejddhdytyksessa ja prosessijarjestelmissa kaytettdvat sdilytysaineet
12. Limanestoaineet

13. TyOsto- tai leikkuunesteiden siilytysaineet

PAARYHMA 3. Tuholaistorjunta

14. Jyrsijamyrkyt

15. Lintumyrkyt

16. Nilvidis- ja matomyrkyt ja muiden selkdrangattomien
torjuntaan kaytettavat valmisteet

17. Kalamyrkyt

18. Hydnteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden niveljalkaisten
torjuntaan kaytettavat valmisteet

19. Karkotteet ja houkutteet

20. Muiden selkarankaisten torjunta

PAARYHMA 4 Muut biosidivalmisteet

21. Antifouling-valmisteet

22. Ruumiiden sailytykseen ja eldinten tayttamiseen
kadytettdvat nesteet
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Arviointiohjelma (EU) N:o 1062/2014

Annex lll, Maaraajat

Valmisteryhmat Arviointiraportin Lausunnon valmistelun
toimittamisen madraaika | aloitusmaaraaika

8,14, 16, 18,19 ja 21 31.12.2015 31.3.2016
3,4ja5 31.12.2016 31.3.2017
lja2 31.12.2018 31.3.2019
6jal3 31.12.2019 31.3.2020
7,9ja 10 31.12.2020 31.3.2021
11,12, 15,17, 20 ja 22 31.12.2022 31.9.2023
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Arviointiohjelma (EU) N:o 1062/2014
Annex lll, Maaraajat

* Annettu maaraajat milloin viimeistaan
valmisteryhmakohtaisesti arviointiraportit oltava
valmiina, milloin kasittely EU-prosessissa aloitettava

e 1.listan tehoaineiden maaraaika on jo umpeutunut,
koskee puunsuoja-aineita, jyrsijamyrkkyja,
hydnteismyrkkyja, karkotteita ja veneenpohjamaaleja

* Prioriteettilistauksen tarkoitus:

— Saman valmisteryhman aineet arviointi samaan aikaan

— Valmisteiden lupamenettelyt samaan aikaan

— arviointien kasittelyn ennustaminen EU prosessissa,
mahdollista kasitella vain noin 50/vuosi
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Biosiditehoaineiden arviointitilanne EU:ssa

e Tilanne 4.11.2016 ECHAnN rekisterissa, jossa mukana uudet
ja vanhat tehoaineet ja uusimmat arviointiohjelman
lisatyt:

— 797 kpl tehoaine/valmisteryhma yhdistelmaa
— Not approved 28 kpl (asetuksen mukaisesti)

— Hyvaksytty 181 kpl

— Kesken 587 kpl
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- Eurgopan unionin virasto Asiskirjaste | Uutiset ja tapabtumat | Lehdists | Yhteydenotte |sucmi (f) |

[ % ECHA Mm I ]

EVRSFEAN CHEMICALE AGENCY

Tietoa meistd Asetukset Huolta alheuttavat Tietoa kemikaaleista Kemikaalit Tuki
kemikaalit ymparilldmme
ECHA > Tiefos kemikasleista > Boosiddehomnest ﬂ ﬂﬂ m L
Biosiditehoaineet

Luettelo sisaltad aineet, jotka on hyvaksytty direktiivin @878/EY [biosididireldtiivi) tai asetuksen [EU) Nio
528/2012 (biosidiasetus) mukaisesti. Jokaisesta aineesta on lyhyt tiivistelma ja linkkeja Further information
arvicintikertomukseen fa muihin tetoihin.

Kun biogidibehoaineita hyviksytian, kemikaalivirastolla on velvollisuus julkaista tietyt hakemusprosessia » List of approved active substances
warten toimitetut tiedot, jotka eivat ole luottamuksellisia. Huomatkaa, etta kemikaalivirasto ei tarkista .
tietoja ennen niiden julkaisemista, » Approval of active substances

Milden aineiden maara, joista tetoja on saatavissa, ja aineista julkaistavien tietojen madra kasvavat sita » Understanding the BPR Regulaticn

mukaa, kun sineita hyviksytadn fa yritykset tolmittavat tietoja kemilkaalivirastolle. 3 Q&A on Bloddal Products Regulation
On syytd huomata, etta alla linkitetyt tiedot vaikuttavista aineista ovat virallisia tietokokonaisuuksia, joihin » Glve us your feedback

hyvaksymisraportit perustuvat. Kolmansien osapuolten valkuttavia aineita koskevia tietoja el ole vield
julkalstu, mutta ne pyritaan julkaisernaan tulevaisusdessa.

Search Summary

EC Number CAS Number

Substance Name Evaluating Competent ﬂ
Authority

Type [~
Legal Act

Approval Status ™|

Cate of Approval from e Expiry Date from 5| «to T

Bisode 1D Bepcide Asset Number




Arviointiohjelman tilanne

32 % valmiina kaikista arviointiohjelmassa olevista
tehoaine/valmisteryhma —yhdistelmista valmiina
200 kpl valmiina / 420 kpl viela arvioitavana
1. prioriteettilistan aineista valmiina 77%
Valmisteryhmittain katsottuna:

® PT 4 (jyrsijamyrkyt) valmis,

* PT8 (puunsuoja-aineet)

* PT 21 (antifouling) lahes valmiita
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Overall progress on the review programme of existing AS on
9th November 2016

Overall progress on the review programme of existing AS per Priority list
{in percentage)

194 priciny Bst o red priarity st Brd priceiny st Ath priaity list Sah pridity fist fiah priswiny lisg TOTAL IM THE REVIEW
FT8,14,16,18,19,21 FT345% 1,2 PTE, 13 PTZ,S10 PT11,12,15,17,20,02 PROGRAMME
u Firalised evadation e, decision taken) Evaluation st on-going

E [!:3 Turvallisuus- ja kemikaalivirasto
@ @S 21.11.2016 | Biosidiseminaari, Tiina Tuusa 11



Overall progress on the review programme of existing AS on
9th November 2016

Overall progress of the review programme of existing AS per PT

1m95/ !

20% I I
“HUBNEHEN i
0% ™ = 0

PT1  PT2 PT3 P14 PTS PT6 PT7 PTE  PT9 PTI0 PT11 PT1Z PTI3 PT14 PTIS PTI6 PTIF PTIE PT19 PTI0 PTX1 PT22 Total
inRP

u Finalised (ie. decision taken) Evaluation still on-going

B Finalised (ie. decksion taken) Evabuation still on-going
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Lisayksia arviointiohjelmaan

* Aiemmin karkotteina/houkutteina elintarvikkeille ja

rehuille myonnetty poikkeus poistui
— 30.10.2015 mennessa tuli tehda tiedonanto (1062/2014 art 15(b))
— Hyvaksyttyjen tiedonantojen listalla 20 ainetta - notifioinnit
tehtava 24.2.2017 - 2 vuotta aikaa toimittaa hakemusaineisto
— 14 kpl mahdollisia liitteeseen | (yksinkertaiset menettelyt) (esim.
hunaja, hiivauute, viinietikka)
— komissio pyytaa BPC:n mielipidetta, jonka perusteella
voitaisiin lisata komission asetuksella liitteeseen |
— 6 kpl (esim kapsaisiini, sitruunadljy, pippuriuute), jotka mm. ihoa
herkistavia; aineita ei voi lisata liitteeseen |

* in situ prekursorit, BPR artiklan 93/94 mukaisesti 1.9.2016
mennessa haetut tehoaineet
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Tehoaineiden uudelleenhyvaksyminen
* Antikoagulanttijyrsijamyrkyt 2016

— 8 aineelle sovitettiin tehtavaksi samanaikaisesti
— tehoaineiden ja valmisteiden uudelleenhyvaksymisten
harmonisointi mahdollista

* Vastaavasti antifoulingaineiden (PT21) 1. hyvaksymisen

voimassaoloaika sovittu yhtenevaiseksi (31.12.2015)
— Valmisteryhman uudelleenhyvaksyminen sujuvaksi

* vuoden 2020 loppuun mennessa 33 kpl haettava
— Useimmat puunsuoja-aineita (PT8) tai hyonteismyrkkyja (PT18)
— 10 tehoainetta tayttaa ekskluusiokrit., 6 ainetta tayttaa
korvattavuuskriteerit - erityista huomiota
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Tehoaineiden uudelleenhyvaksyminen

Product-types

Year of submission ofthe
application for renewal
2016
2017
2018
2019
2020
TOTAL

12 13 14
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Biosiditehoaineen arviointiprosessi EU:ssa

Hakemus
Arvioivan maan arviointiraportti dCAR
ECHAnN biosidivalmistekomitean tyoryhmat (WG)

— Analyysimenetelmat ja fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, Ihmisen
terveys, Tehokkuus, Ymparistoasiat

ECHAnN biosidivalmistekomitea (BPC)

— Komitean lausunto, julkaistaan ECHAN nettisivuilla
Pysyva biosidivalmistekomitea (SCB)

— Pj. COM, edustajat kaikista jasenvaltioista, daanestys
Euroopan unionin virallinen lehti ( OJ)

— Tehoaineen hyvaksynnan/kiellon julkaisu,

Hyvaksymispaiva noin 2 vuotta BPC lausunnon antamisesta, tilldin
myo6s valmisteita haettava viimeistaan
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Vuoden 2017 suunnitelma, BPC:ssa
kasiteltavat tehoaineet

Suunnitelman mukaan BPC kasittelee v. 2017 yhteensa 91
kpl tehoaine/valmisteryhma hyvaksyntaa

e 12 uutta tehoainetta

e 79 arviointiohjelman aineita, joista 1. listan aineita
(PT8,18,19) noin 10 ja 2. listan aineita (PT3,4,5) noin 30,
lisaksi muita valmisteryhmia

ECHAnN BPC-sivuilla (https://echa.europa.eu/fi/about-

us/who-we-are/biocidal-products-committee)

— Work program (paivitetaan saannollisesti, muutokset mahdollisia)
— Valmistuneet tehoaineiden lausunnot

&@ Uﬁg @ Turvallisuus- ja kemikaalivirasto
g 21.11.2016 | Biosidiseminaari, Tiina Tuusa 17


https://echa.europa.eu/fi/about-us/who-we-are/biocidal-products-committee
https://echa.europa.eu/fi/about-us/who-we-are/biocidal-products-committee
https://echa.europa.eu/fi/about-us/who-we-are/biocidal-products-committee
https://echa.europa.eu/fi/about-us/who-we-are/biocidal-products-committee
https://echa.europa.eu/fi/about-us/who-we-are/biocidal-products-committee
https://echa.europa.eu/fi/about-us/who-we-are/biocidal-products-committee
https://echa.europa.eu/fi/about-us/who-we-are/biocidal-products-committee
https://echa.europa.eu/fi/about-us/who-we-are/biocidal-products-committee
https://echa.europa.eu/fi/about-us/who-we-are/biocidal-products-committee
https://echa.europa.eu/fi/about-us/who-we-are/biocidal-products-committee
https://echa.europa.eu/fi/about-us/who-we-are/biocidal-products-committee

BPC |Tehoaine Valmisteryhmat [HUOM! CAS
12/2016 [Natrium hypokloriitti 1,2,3,45 Paljon valmisteita
Kalsium hypokloriitti 2,3,4,5
In situ peretikkahappo 2,3,4 Pesulat
Kloori 2,5
3/2017 |Maitohappo 2,3,4
Kupari 2,5 11
4/2017 |1-Propanoli 1,2,4 71-23-8
Ikaridiini 19
6/2017 |[MBO 2,6,11,12ja 13 TySstonesteiden s.
10/2017 |Otsoni 2,4,5,11
Pentakaliumbis(peroksimonosulf
aatti)bis (sulfaatti) 2,3,4,5 70693-62-8
Tetrametriini 18
Natriumdikloori- Elint. teoll.
isosyanuraattidihydraatti 3,4,5 desinfiointi 51580-86-0
Symkloseeni 3,4,5 87-90-1
Trokloseeninatrium 3,4,5 2893-78-9
12/2017 |Aktiivinen kloori 1,2,3,4,5
ADBAC 3,4
?/2018 |Etanoli 1,2,4

tulses
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Tekstioko |~ | M| A etz P2 svensia

Tekstiversio
REACH-CLP-BIOSIDI m

neuvonta

SAADOSALUE AJANKOHTAISTA USEIN KYSYTTYA KYSY NEUVONNASTA EU-ASETUKSET ESITTEET JA MATERIAALIT SANASTO

s33dasalue Etusivu » S3ddosalue » Biosidit » Kemikaalilistat ja rekisterit »
Muualla verkossa
REACH
ce Kemikaalilistat ja rekisterit
Biosidit * Kemikaalituoterekisteri

Allz olevista linkeista loytyy tietoa mm. sallituista ja kielletyksi tulleista

Biosidiasetuksen soveltamisala o L __ - e ) .
biosiditehoaineista sekd Suomesssa mydnnetyistd valmisteluvista.

Biosidivalmisteryhmat
Aikataulut ja siirtymaajat Biosiditehoaineet

Tehoaineiden hyvaksyminen EU:ssa hywdksyivt [a arvioitavana olevat biosidien tehoaineet.

Biosidivalmisteiden hyvaksyminen

Kemikaalilistat ja rekisterit Vanhoien tehoaineiden arviointia koskeva tydohjelma, komission delegoitu asetus

Kaisitellyt esineet (EU} M:o 1062/2014.

Maksut Hywiksyiyt tehoainevalmistajat, asetuksen artiklan 95 mukainen lisia
Tietojen kidytttlupa, A95

Tehoaineet, joita sisaltaville valmisteille on haettava lupaa 2014 - 2015

Muut madraykset

Tuholaistorjunta Tehoaineet, joita sisiltiville valmisteille on haettava lupaa 2016 - 2017
Toimijat (pdivitetty 14.4.2016)

EU:ssa kielletyksi tullest biosidien tehoaineet.

Biosidivalmisteet

Suomessa hyvaksytyt biosidivalmisteet, bicsidiset torjunta-aineet,
suojauskemikaalit, antifoulingvalmisteet ja tuholaistorjunnan rekisterit:




