Hannu T Mattila | 21.11.2016

In situ valmisteet
ja artikla 95 lista




Paikanpaalla (in situ) valmistettavat biosidit

e Biosidivalmiste = Kayttdjalle toimitettavassa muodossa
oleva aine tai seos, joka koostuu yhdesta tai useammasta
tehoaineesta taikka sisaltaa tai tuottaa tehoainetta

* In situ biosidi = prekursorit+menetelma+tehoaine —

vhdistelma

* in situ valmistaminen on eri asia kuin aineiden

sekoittaminen tehtaalla (esim. laimentaminen)
* in situ-syntyvat biosidiset tehoaineet kuuluvat biosidisaaddsten

piiriin, samoin niita tuottavat lahtdaineet
* biosidia tuottava laitteisto (otsonigeneraattori) kuuluu myos
soveltamisalan piiriin, koska yhdistelmassa mukana menetelma
* my0s otsoni ja vapaat radikaalit kuuluvat saaddsten piiriin
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Arv. ohjelman 1062/2014 Art. 13 notifikaatio

ECHA julkaisi 27.4.2015 listan:

In situ active substance/precursor-combination open for notification
Listattu in situ tehoaine — vanha nimi ja uusi tuleva

Valmisteryhma, jossa arvioitava aine on nyt tuettu ja ne
joissa uusia prekursoreita voi notifioida (ei voi lisata PT)
Maaraaika tehda notifiointi muista kuin jo arvioitavina
olevista prekursoriyhdistelmista oli 27.4.2016 saakka
Prekursori-menetelma-tehoaine yhdistelman
hakemuksen jattoaikaa 2 vuotta eli noin 05-09/2018
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Aikataulu muille aineille
(artikla 93, korjattu asetuksessa 334/2014)

* Biosidivalmisteita, jotka eivat kuuluneet biosididirektiivin
soveltamisalaan, mutta jotka ovat asetuksen
soveltamisalaan kuuluvia biosidivalmisteita ja olivat
markkinoilla 1.9.2013 koskevat seuraavat
siirtymasaannokset:

— naita biosiditehoaineita koskevat hyvaksymishakemukset
oli toimitettava viimeistaan 1.9.2016
— jos hakemusta ei jatetty, saa valmistetta asettaa saataville
markkinoilla tai kayttaa 1.9.2017 saakka
— Esim. otsoni (hakemus jatettiin)
monoklooriamiini PT2, 4,5, 6
vapaat radikaalit (hakemuksia jatetty)
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Mitka yhdistelmat ilmoitettiin?

ECHA julkaisi 16.11.2016 listan: ”List of compliant
notifications”

Listalla ilmoitettu: tehoaine, valmisteryhmat, notifioinnin
tehneen yrityksen nimi ja maaraaika tehoaineen
hakemuksen jattamiseen

maaraaika kullekin notifioinnille oma

Listalla on niita in situ yhdistelmia, joita oli artiklan 13
mukaan mahdollista ilmoittaa

Listalla on myds niita, joista aiemmin hakija oli luopunut ja
ne oli arviointiohjelman liitteen Il osassa 2

Listaa tullaan paivittamaan saanndllisesti
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ECHAnN biosiditehoaineiden rekisteri (web)

e Rekisteriin on ilmaantunut uusia kemikaaleja, jotka ovat
listan mukaan ”Under review”

* Mika lakiperuste paastda mukaan A13/A93? Ei selvii listasta

e Osa yhdistelmista on listalla kahteen kertaan

e Listalla mm: Free radicals generated in situ PT 2, 3, 4, 5,6, 7, 9,
10, 11, 12, 13 ja 21. Free radicals generated in situ from ambient
air or water PT2, 3,4, 9, 18 ja 21.

* Otsonista on hakemus kahdessa eri maassa — eri
laitevalmistajat, eri kayttokohteet?

* Joidenkin kohdalla on merkitty myos arvioiva jasenmaa

e Kuinka paljon on viela ECHAnN tarkistusvaiheessa??

* Tulevatko em. listalle vai rekisteriin suoraan?
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Biosiditehoaineiden hyvaksytyt toimittajat,
artikla 95 lista

— 1.9.2015 jalkeen ei saa myyda biosidivalmisteita,
joiden tehoainetoimittaja/valmisteen toimittaja ei ole
ECHA:n Art. 95 listalla

— Huom: koskee kaikkia biosidivalmisteita, myos niit3,
jotka eivat ole viela lupamenettelyn piirissa

— Lista paivitetaan kerran kuussa

— Ei koske yksinkertaistetun lupamenettelyn tehoaineita

— Ei koske biosideilla kasiteltyja esineita
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Miksi artikla 95 on asetettu?

e Kustannusten jaon vuoksi

— Biosidiasetus 528/2012, Resitaali (54) Hakijoiden, jotka ovat tehneet
investointeja tukeakseen tehoaineen hyvaksymista tai
biosidivalmisteen lupaa taman asetuksen tai direktiivin 98/8/EY
mukaisesti, olisi voitava saada takaisin osa investoinnistaan
kohtuullisena korvauksena, jos omistusoikeuden kohteena olevia
tietoja, jotka ne ovat toimittaneet hyvaksymisen tai luvan tueksi,
kaytetaan mydhempien hakijoiden hyédyksi.

— Yksi valmistaja toimitti tehoainetta koskevat vaadittavat tiedot
tehoaineen hyvaksymisprosessiin. Muut valmistajat, seka EU:n
sisalla toimivat etta ulkopuoliset, saivat myyda samaa tehoainetta
ilman, etta he osallistuivat mitenkaan tehoaineen lupaprosessiin ja
mm. testauskustannuksiin.
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Artikla 95 vaikutus in situ biosideihin

* ECHAnN artiklan 95 soveltamisesta sovittu syyskuun 2015 CA —

kokouksessa, dokumentti CA-Sept15-Doc.4.3 — Final
- Compliance with and enforcement of Article 95
— The case of in situ generated active substances

* A 95-lista koskee vain niita kemikaaleja ja valmisteryhmia,
joista on toimitettu tietoaineisto ja kemikaali on laitettu
listalle

* A 13 notifiointi 04/2016 -> datan toimitus 08/2018 -> artikla
95 vaatimus tulee koskemaan in situ aineita paaosin vuoden
2018 loppupuolelta lahtien, kun hakemusten dokumentaatio
on toimitettu
* Tietyt kemikaalit on listalla jo nyt
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Artikla 95 vaikutus in situihin, kaksi tapausta
erotettava toisistaan

1) Tehoaine tuotetaan prekursorista, joka on tarkoitettu
biosidiseen kayttodn

— Prekursori on silloin biosidivalmiste

— Artiklan 95 listaa noudatetaan ja prekursorin valmistajan
on oltava listalla, jos biosidivaittamaa kaytetaan

2) Tehoaine tuotetaan prekursorista, jota El ole tarkoitettu
biosidiseen kayttoon (ilma, merivesi, yleiskemikaali)
— Tehoaine on silloin biosidivalmiste

— Artiklan 95 listaa ei noudateta, markkinoille ei saateta
biosidivalmistetta
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A 95, in situ, esim. ammoniumsulfaatti PT5 1(3)

* A 95 Lista koskee vain niita kemikaaleja ja valmisteryhmia,
joista on toimitettu tietoaineisto ja kemikaali on laitettu
listalle.

 Listalla on talla hetkella ammoniumsulfaatti PT11 ja 12,
mutta ei PT5, eli listaa ei sovelleta siihen.

* Kemikaalia voi nyt markkinoida biosidiseen
kayttotarkoitukseen, PT5 kayttoon kuka tahansa.

e Kayttaja voi ostaa kenelta tahansa.
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Esim. ammoniumsulfaatti 2(3)

 Hakemus PT5 on toimitettu (ammoniumsulfaatti + kloorilahde ->
monoklooriamiini).

* Yhdistelma nakyy ECHAn listalla "Under review”.

* Jos joku muu kuin hakemuksen jattanyt ammoniumsulfaatin
kemikaalitoimittaja toimittaa ammoniumsulfaattia markkinoille
biosidiseen tarkoitukseen, han tietaa varautua, etta
ammoniumsulfaatti on tulossa A 95 listalle myo6s PT5 kayttoon.

* Kun julkaistaan se versio A 95 listasta, jossa ammoniumsulfaatti ja
sen hyvaksytty valmistaja(t) ovat mukana, muiden pitaa lopettaa
ammoniumsulfaatin myynti biosidiseen PT5 tarkoitukseen.

* Jos myy ammoniumsulfaattia ilman biosidista tarkoitusta, ei
tarvitse olla listalla ja myyntia voi jatkaa kunnes arviointi paattyy.
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Kun tehoaine tulee hyvaksyttya PT5. 3(3)

* Monoklooriamiinin PT5-kayttajan velvollisuus on
tarkistaa, etta joku hakee biosidivalmisteelle lupaa
maarapaivaan mennessa.

e Kayttaja itsekin voi hakea, jolloin hanen on ostettava
tarvittava tietojen kayttooikeus (LoA) + teht. hakemus

e Tai sitten ammoniumsulfaatin myyja hankkii tietojen
kayttooikeuden ja hakee valmisteelle biosidivalmiste-
luvan (Myy ammonium-sulfaattia biosidivalmisteena
biosidiseen tarkoitukseen).

e Talléin kayttajan ei tarvitse enaa hankkia lupaa ja
luvanhaltija voi myyda biosidivalmistetta samassa
maassa niin monelle taholle kuin mahdollista.
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Useita toimijoita, valmistelupaa voi hakea
usea eri taho

Tavallinen

In situ

In situ biosidi = prekursorit+menetelma+tehoaine — yhdistelma.
Kun yhdistelma on hyvaksytty EU:n tasolla, jonkun pitaa hakea myos valmisteelle lupaa
tiettyyn maaraaikaan mennessa.
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Johtopaatokset

e Jasenmaat ovat epatietoisia, mitka in situt ja artikla 93
mukaan ilmoitetut kemikaalit ovat arvioinnissa mukana

 Monta listaa, jotka antavat erilaista tietoa

* Eitiedossa selvaa aikarajaa, milloin enemman tietoa on
saatavilla — riippuu ECHAsta

* Artikla 93 aineille biosidiasetuksessa kayton
lopettamisen takaraja annettu

e Artikla 13 aineille viivastys voi antaa lisaa kayttdaikaa

e Tarvitaan lisatietoa, miten voi arvioitavaksi liittya
“uutena tehoaineena”

* Tietoa jaetaan mm. biosinfon kautta heti kun sita on
saatavilla
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