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Biosidiasetus —
mita uutta asetus tuo
direktiiviin verrattuna?
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Esityksessa kasitellaan

* Kansallinen lupa ja unionin lupa

* Pakollinen tietojen jakaminen ja
Kustannusten jako

* Artikla 95, tietojenkayttolupa

* Tekninen ekvivalenssi ja tehoaineen
samankaltaisuus

e Kasitellyt esineet
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Esityksessa kaytettyja lyhenteita

BPR = biosidiasetus

CMR-aine = syopaa aiheuttava (C=carcinogenic), perimaa
vaurioittava (M=mutagenic) ja lisaantymiselle vaarallinen
(R=reprotoxic) aine

COM = komissio

IUCLID = International Uniform Chemical Information Database
MS = jasenmaa

PT = biosidivalmisteryhma

PBT = hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen aine

R4BP = ECHAnN yllapitama biosidivalmistereksiteri

RCA = vastaanottava toimivaltainen viranomainen

SPC = biosidivalmisteen ominaisuuksien yhteenveto

vPvB = erittain hitaasti hajoava ja erittain voimakkaasti biokertyva
aine
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Biosidivalmisteen kansallinen lupa ja
unionin lupa
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Biosidivalmisteita koskevat kansalliset luvat
(VI LUKU)

Artiklat:
— 29 artikla - Hakemusten toimittaminen ja validointi
— 30 artikla - Hakemusten arviointi
— 31 artikla - Kansallisen luvan uusiminen

* Edellytys: ei haettu hyvaksyntaa samalle valmisteelle
samaan kayttotarkoitukseen toisesta MS

 Hakemus R4BP kautta, Artiklan 20 tiedot (yksiloity
asetuksen liitteissa Il ja Ill)

e Vastaanottava CA (RCA) tekee lupapaatoksen 365 pv

* Uusimista haettava 550 pv ennen ensimmaisena
umpeutuvan luvan voimassaolon paattymista (= kaikki PT
vhdella kertaa)

19.11.2013
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Biosidivalmisteita koskevat unionin luvat
(VIII LUKU)

« 1 JAKSO UNIONIN LUPIEN MYONTAMINEN

— 41 artikla - Unionin lupa

— 42 artikla - Biosidivalmisteet, joille unionin lupa
voidaan myontaa

— 43 artikla - Hakemusten toimittaminen ja validointi
— 44 artikla - Hakemusten arviointi

* 2 JAKSO UNIONIN LUPIEN UUSIMINEN

— 45 artikla - Hakemusten toimittaminen ja
hyvaksyminen

— 46 artikla - Uusimista koskevien hakemusten arviointi
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Biosidivalmisteita koskevat unionin
luvat

e Voimassa koko unionin alueella (ellei toisin mainita)

* Voidaan hakea, jos samanlaiset kayttéolosuhteet koko
unionin alueella (art 42)

— Eivat sisalla art 5 soveltamisalaan kuuluvia tehoaineita
(CMR 1A/1B, hormonihairikko, PBT, vPvB)

— Ei valmisteryhmille 14, 15, 17,20ja 21 *

* Valmisteilla samat oikeudet ja velvollisuudet kuin
kansallisissa hyvaksynndissa

e ECHAnN vuosimaksu: 10 000/ 20 000€ (valmiste/perhe)

PT14 = jyrsijamyrkyt, 15= lintumyrkyt, 17= kalamyrkyt, 20= muiden selkarankaisten torjunta,
21= antifouling-valmisteet
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Biosidivalmisteen unionin lupa

* Unionin luvan hakemisaikatauluja:
— 1.9.2013: PT1,3,4,5,18ja 19
— 1.1.2017: PT 2,6, 13
— 1.1.2020: loput PT (7, 8, 9, 10, 11, 12, 16, 22)
— Uusi tehoaine: 1.9.2013 alkaen
 Hakemus ECHAan R4BP:lla
— Artiklan 20 tiedot
— Vahvistus samanlaisista kayttéolosuhteista kaikkialla unionissa
— ECHA antaa lausunnon COM, joka tekee komitologiapaatoksen
— ECHA julkaisee listan unionihyvaksytyista valmisteista

e Uusimista haettava vahintaan 550 pv ennen luvan
umpeutumista
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Valmisteen unionilupa | ECHA
Evaluating CA, ECA

Hakemus; R4PB ECHA ECHA lasku El
Samanlaiset - ECA K 30
kayttoolosuhteet - kirj.suostumus MEhSE v
| ON
El ON
. Hakemus ON
- hyvaksyy hakemuksen | heti ECA lasku tiydellinen Validointi
- iimoitus hakijalle, ECA =L ST i 1\',,:': h
_ . . 30 pv ¢
AR LSS TR ECA: Hakemuk- Taydennys
sen tekninen max 90 pv
validointi El "\, ON
30 pv
m Validointi
4
Arviointi alkaa s J:n:cgri\?nen Arviointiraportti ECHAN
(365 pv) Y " Johtopaatokset lausunto
max 180 pv

El v i /
. - . SPC:t
hylkays Hakijalle kommenteille 30 pv 30 pv lausunnosta




Pakollinen tietojen jakaminen ja
kustannusten jako
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Pakollinen tietojen jakaminen
(artikla 62)

Miksi?
— Biosidiasetus - Selkarankaiskokeita ei saa toistaa =>
selkarankaiskokeiden tulokset jaettava pyynnosta maksua vastaan

— Tavoite lisata tehokkuutta, vahentaa kustannuksia ja erityisesti
elainkokeita

Milloin? Hakija aikoo tehd3 testeja tai kokeita
Miten?
— Hakijan tehtava pyyntdé ECHAan R4PB3:lla tietojen olemassaolon
selvittamiseksi
» Selkarankaiskokeista pakollinen,
* Muista kokeista voi tehda
— ECHA ilmoittaa tietojen omistajan nimen ja yhteystiedot hakijalle

ECHAN ohje tietojen jakamisesta

o http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation?panel=bpr-data-sharing
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Pakollinen tietojen jakaminen
(artikla 62)

* Jos tiedot suojattu artiklan 60 nojalla

* Hakija velvollinen pyytamaan selkarankaisilla
tehtyjen tutkimusten tiedot

* Voi pyytaa ei-selkarankaistietoja
 Ja oikeuden viitata naihin tietoihin BPR
mukaisissa hakemuksissa
* Jos tietosuoja-ajat ovat umpeutuneet,
myohempi hakija voi viitata tietoon
edellyttaen, etta tehoaine on teknisesti
ekvivalenssi/valmiste on samanlainen
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Tietojen yhteiskaytosta maksettava korvaus
(artikla 63)

* Tietojen yhteiskaytosta pyrittava sopimukseen kaikin
tavoin

* Tietojen yhteiskaytosta on maksettava korvaus

* Sopimus: tiedon omistaja asettaa tiedot saataville ja
luvan viitata asetuksen mukaisia hakemuksia
tehtaessa
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Tietojen yhteiskaytosta maksettava korvaus
(artikla 63)

* Eisopimusta
— Hakija tiedottaa ECHAa, joka antaa
mahdollisuuden viitata tietoihin 60 pv kuluessa

* Edellytys: pyritty sopimukseen ja osuus
kustannuksista maksettu, osoitettava

— Kansallinen tuomioistuin ratkaisee korvauksen
suuruuden; tietojen haltija ei voi kieltaytya
maksusta

— Korvaus maaritettava tasapuolisella, avoimella ja

syrjimattomalla tavalla (Asetuksen (EY) N:o 1907/2006
mukainen ohje tietojen yhteiskaytosta)

— ECHAN paatoksesta voi valittaa
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Information to ECHA indicating the failure to reach an
agreement on the sharing of existing studies

* https://comments.echa.europa.eu/comments cms/Article632.aspx

Information from the prospective applicant informing ECHA about a failure to reach an agreement on sharing data — Part 1

Contact name of the prospective applicant =

Email address of the prospective applicant *

This is an email address where messages from ECHA can be sent to the prespective applicant,
submitting this claim

Asset number of the prospective applicant, after an Article 62 request =

This is the proof that a company submitted an Article 62 Request {inguiry process') and
received the results from ECHA.

Date of receipt of the ECHA communication letter, in response to the Article 62

request *
Format DD-MM-YYTYY

Details about the negotiations— Part 2

Did you negotiate about a(n): [Clactive substance
[Ceiocidal product

EC number

CAS number

Mame of the active substance *

Do you intend to apply for inclusion on the list of Article 957 - please select _|E|
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Artikla 95, tietojen kayttolupa
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ECHAN tehoaineitoimittajien lista (art 95)

* 1.9.2015 jalkeen: Markkinoille vain biosidivalmisteita, joiden
sisaltaman tehoaineen toimittaja on em. luettelossa ko.
valmisteryhmassa

 Henkildiden (maahantuoja, valmistaja), jotka haluavat saattaa EU
markkinoille tehoaineita sellaisenaan tai biosidivalmisteessa on
1.9.2013 alkaen toimitettava ECHAlle kustakin tehoaineesta
a) oma asiakirja-aineisto; tai
b) kayttolupa (LoA) asiakirja-aineistoon; tai
c) viittaus asiakirja-aineistoon, jonka osalta tietosuoja-ajat ovat
paattyneet

 Jos asianomainen henkilo ei ole unioniin sijoittautunut
luonnollinen henkilo tai oikeushenkilo, tallaista tehoainetta sis.
biosidivalmisteen maahantuojan on toimitettava luetteloon
tarvittavat tiedot
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ECHAN tehoainetoimittajien lista

 ECHAnN luettelo henkildista, jotka ovat

> toimittaneet em. tiedot tai

> joille ECHA antanut tiedot vaikka firmat eivat ole paasseet
sopimukseen

» luettelossa mainitaan myos vanhojen tehoaineiden
arviointiohjelman osanottajat

* Paivitys saannollisesti
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List as issued on 03/09/2013

* http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers

COMPANY:: COUNTRY: PERSON TYPE:
(benzyloxy)methanol

PT: 6, 13

LANXESS Deutschland GmbH Germany Data Submutter
LANXESS Deutschland GmbH Germany Participant

LANXESS Deutschland GmbH Germany Substance supplier
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Miten ECHAnN listalle?

Keraa dossieriin tarvittava tieto
a) Tietojen kayttolupa olemassa olevaan tietoon
b) Luo uusi tietoaineisto

> 2

Luo IUCLID 5.5 dossier
BPR tehoainehakemuksen dossier
I[UCLID Quick Guide & Biocides Submission Manual 1

¥

Laheta ja seuraa hakemusta R4BP:ssa
1) Luo hakemusta tukeva aineisto*
2) Laheta hakemus R4BP:lla

3) Seuranta R4BP:ssa

*http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/rdbp/supporting-
19.11.2013 documents




Mita tarkoittaa ECHAN tehoainetoimittajien
listalla oleminen?

* A:lle mydnnetty LoA tehoainetutkimuksiin -> A voi antaa luvan
B:lle viitata tehoaineen LoA:han taman hakiessa lupaa
biosidivalmisteelleen

e Arviointiohjelmassa olevien vanhojen tehoaineiden (ovat art
O5 listalla) osalta tietojen pakollista yhteiskayttoa sovelletaan
kaikkiin toksikologisiin ja ekotoksikologisiin tutkimuksiin

* Vanhojen tehoaineiden arviointiohjelmassa mukana olevien
tehoaine/valmisteryhma —yhdistelmien, joita ei vield ole
hyvaksytty BPR nojalla, kaikki tietosuoja-ajat paattyvat
31.12.2025.
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Maahantuonti ja ECHAnN art 95 lista

ECHA
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Aikatauluja

* 1.9.2015 jalkeen: Markkinoille vain
biosidivalmisteita, joiden sisaltaman tehoaineen
toimittaja on em. luettelossa ko.
valmisteryhmassa

* 1.9.2016 asti: Biosidivalmistevarastojen
havittaminen ja kaytto (sisaltaa tehoainetta, jonka
osalta asianomaista henkil6a ei mainita
luettelossa)

* Eisovelleta tehoaineisiin, jotka mainitaan liitteen
| ryhmissa 1-5 ja 7, tai yksinomaan tallaisia
tehoaineita sisaltaviin biosidivalmisteisiin



Tekninen ekvivalenssi ja tehoaineen
samankaltaisuus
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Tekninen ekvivalenssi (artikla 54)

* Kemiallisen koostumuksen ja vaaraprofiilin
vertaamista referenssiaineen vastaaviin

 Milloin?
— Biosidivalmistehyvaksynnan yhteydessa, jos

a) Tehoaine ei ole samasta lahteesta kuin unionin
listalle hyvaksytty tehoaine

b) Tehoaineen valmistuspaikka ja/tai prosessi muuttuu
verrattuna referenssilahteeseen

c) Artikla 60 tietosuoja tehoaineesta umpeutunut
— Tehoaine on jo hyvaksytty
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Tekninen ekvivalenssi (artikla 54)

 Miten?
— Hakemus ECHA:lle R4BP:Ila (IUCLID dossier), maksu
— ECHAnN paatos 90 pv:ssa (kuultuaan hakijaa)
— ECHA voi tarvittaessa pyytaa lausuntoa MS
— ECHAnN paatoksesta valitusoikeus
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ECHAN ohje teknisesta ekvivalenssista

* http://echa.europa.eu/documents/10162/15623299/guidanc

e applications technical equivalence en.pdf

MECHA

EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

GUIDANCE

Guidance on applications for
technical equivalence

Guidance on Regulation (EU) No 528/2012 concerning
the making available on the market and use of
biocidal products

Version 1.0
August 2013

T =< =N .c W~ e B =l -~
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Tehoaineen samankaltaisuus

* Miksi?
* Eiviela olemassa referenssilahdetta, johon voisi verrata
e 1.9.2015 jalkeen biosidivalmisteen sisaltaman tehoaineen

toimittajan tai maahantuojan oltava artiklan 95 listalla
‘vaihtoehtoisista’ tehoaineen toimittajista

 Milloin?

* Koskee tehoaineita, jotka ovat arvioitavina mutta eivat
viela ole hyvaksyttyjen tehoaineiden listalla (arvio aloitettu
direktiivin aikaan)

 Kahden tai useamman tehoaineen vertaaminen yhteiseen
tehoaineen hyvaksymishakemukseen

* Vapaaehtoista
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Tehoaineen samankaltaisuus

 Miten?
— ECHAnN maksullinen palvelu tehoaineen samankaltaisuuden
tarkistuksesta
— ECHA luo tilapaisen referenssilahteen, johon verrataan

— Vain aineen identiteetti ja kemiallinen koostumus
(samankaltaisuuden vertaaminen)

— Ei esta tai korvaa 54 artiklan mukaista teknisen
ekvivalenssin arviointia
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Kasitellyt esineet
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Kasitelty esine - maaritelma

* Aine, seos tai esine, joka on kasitelty yhdella tai
useammalla biosidivalmisteella tai

* jotka tarkoituksellisesti sisaltavat yhta tai
useampaa biosidivalmistetta
— Laaja soveltamisala: mm. kaikki boisideja sis. esineet

— Kasitelty esine voi olla muukin kuin ‘esine’ (esim.
sailontaaineen sisaltava maali)

— Vaatimukset eivat koske kayttoa

— Jos esineen ensisijainen tarkoitus on biosidinen ->
biosidivalmiste -> lupa
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Kiitos!



