KEMIANTEOLLISUUS

Yritysjohdon taskumuistio



http://www.kemianteollisuus.fi

Téma esite tdydentdd aiemmin julkaistuja
Kemianteollisuus ry:n taskumuistioita.

Siing selvitetéén EU:n biosidiasetuksen
pddasiallinen sisdltd ja sen tuomat muutokset
sekd biosideihin liittyvét velvoitteet
toiminnanharjoittajalle.

Se on tarkoitettu yrityksille, jotka vastaavat
biosidivalmisteiden tai niillé késiteltyjen
esineiden tai biosiditehoaineiden markkinoille

saattamisesta.

Vastuuvapauslauseke

Kemianteollisuus ry:n taskumuistio on laadittu parhaan olemassa olevan
tiedon perusteella biosidiasetuksesta ja sen tdménhetkisistd tulkinnoista ja
toimeenpano-ohijeista. Kemianteollisuus ry ei kuitenkaan ota vastuuta asiaa
koskevista yrityksen péditsksistd, ne ovat yksinomaan ja téysin yrityksen

omalla vastuulla.
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Biosidit ovat aineita, valmisteita tai pieneliditd,
joiden tarkoitus on tuhota, torjua tai tehdd
haitattomaksi haitallisia eliditd, estéd niiden

vaikutuksia tai rajoittaa niiden leviémista.

Biosiditehoaineella tarkoitetaan ainetta tai
mikro-organismia, jolla on vaikutus haitallisiin
elidihin. Biosidivalmiste on tehoainetta sisdltévd,
erilaisiin biosidisiin kayttétarkoituksiin valmistettu
aine tai seos. Myds biosidilla késitelty esine on
biosidivalmiste, mikéli sen ensisijainen tarkoitus on

toimia biosidina.

Biosidivalmisteita ovat mm. erilaiset desinfiointi-
aineet, sdildntdaineet ja antifouling-aineet.
EU:n biosidiasetuksessa biosidivalmisteet jaetaan

22 eri ryhmé&an kayttétarkoituksen mukaan.

Kasvinsuojeluaineet, ladkevalmisteet,
kosmetiikka ja elintarvikkeet tai niiden liséaineet

eivat ole biosidivalmisteita, eikd biosidiasetusta

sovelleta niihin.




Pagryhm&  Valmisteryhmd (PT, Product Type)

® 1 lhmisen hygienia
_ag, 2 Desinfiointiaineet ja levémyrkyt, joita ei ole
= tarkoitettu kdytettdviksi suoraan ihmisillé tai eldimilla
-g 3  Elinten hygienia
< 4 Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on
? elintarvikkeita tai rehuja
[ 5 Juomaveden desinfiointi
5 6 Tuotteiden varastoinnissa kaytettavat séilytysaineet
2 7  Kalvojen sdilytysaineet (maalit, tiivisteet, paperi)
g 8 Puunsuoja-aineet
= 9  Kuitvjen, nahan, kumin ja polymeeristen
g materiaalien sdilytysaineet
0 10 Rakennusmateriaalien sdilytysaineet
11 Nestejaéhdytyksessé tai prosessijdrjestelmissé
kéytettévat sailytysaineet
12 limanestoaineet
13 Tydsts- tai leikkuunesteiden sailytysaineet
] 14 Jyrsijamyrkyt
= 15 Lintumyrkyt
Gl 16 Nilvigis- ja matomyrkyt ja muiden
il selkérangattomien torjuntaan kéytettévét valmisteet
% 17 Kalamyrkyt
= 18 Hydnteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden
= niveljalkaisten torjuntaan kéaytettévét valmisteet
19 Karkotteet ja houkutteet
20 Muiden selkarankaisten torjunta
5 21 Antifouling-valmisteet
ED 22 Ruumiiden sdilytykseen ja eldinten

téyttcmiseen kdytettdvat nesteet

biosidivalmisteet




Biosidit on tarkoitettu myrkyllisiksi torjuttaville
elisille, joten niiden markkinoille saattaminen ja
kayttd edellyttad lupaa. Lupa myénnetddn, jos
biosidivalmiste on turvallinen ja riittévén tehokas
kayttstarkoitukseensa. Hyvéksymismenettely on
kaksivaiheinen, ensin biosidien tehoaineet
hyvéksytédan EU-tasolla ja sen jélkeen biosidival-

misteet kansallisella tasolla.

Hyvéksymismenettelyistd saédetédn EU:n
biosidiasetuksella, jonka soveltaminen alkoi
1.9.2013. Edeltévadn lainsdadantdén verrattuna

uutta on

* Mahdollisuus hakea EU:n laajuista

hyvéksyntéd osalle valmisteista

* Yksinkertaistettu lupamenettely

tietyille tehoaineille
 Valmisteperheiden hyvéksyminen
* Velvoitteet biosideilla kasitellyille esineille

* Pakollinen tietojen jakaminen

hakijoiden kesken
e Tietosuoja

* Velvoite tietojen kéyttéoikeudesta
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Biosidiasetuksen lisdksi kemikaalilaissa séédetdén
puunsuojakemikaalien, limantorjuntakemikaalien,
antifouling-aineiden ja hy&nteismyrkkyjen ja

-karkotteiden kansallisesta hyvéksymismenettelys-
16 ja ammattimaista tuholaistorjuntaa harjoittavan

toiminnanharjoittajan pétevyydestd.

Biosideja koskevat REACH- ja CLP -asetusten seké
kemikaalilain mukaiset velvoitteet valmisteen
luokituksesta, merkinnéistd ja pakkaamisesta,
kayttsturvallisuustiedotteesta, kemikaali-ilmoitus-

ten tekemisestd ja madrétietojen ilmoittamisesta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
biosidivalmisteiden aseftamisesta saataville
markkinoilla ja niiden kéytéstd, 528,/2012/EU
(kumoaa biosididirektiivin 98 /8 /EY)

Asetuksen tavoitteet:

Biosidivalmisteiden vapaan liikkuvuuden

parantaminen EU-alueella

Terveyden-ja ympdristénsuojelun korkea taso



Biosiditehoaineiden valmistajien ja maahantuojien
on saatava vudelle tehoaineelle hyviksyntd ennen

sen markkinoille saattamista (katso sivu 10).

Biosidivalmisteiden valmistajien tai niitd EU-alueel-
le maahantuovien yritysten on haettava kansallista
tai EU-tasoista hyvéksymistd valmisteelle ennen
kuin sen voi asettaa saataville markkinoilla

(katso sivu 14).

Biosidilla kasiteltyjen esineiden, kuten kyllastetyn
puun, valmistajien ja maahantuojien on merkittévé
esineet asianmukaisesti ja tarkistettava, ettei

esinettd lueta biosidivalmisteeksi (katso sivu 20).
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Biosidivalmisteiden kayttdijien, esimerkiksi
limanestoaineita tai desinfiointiaineita foiminnas-
saan tarvitsevien yritysten on huolehdittava, etté
kaytetyilla valmisteilla on lupa kyseiseen

valmisteryhmé&éan.

Ammattimaista tuholaistorjuntaa tekevéin
toiminnanharjoittajan on tehtévé ilmoitus Tukesiin
viimeist&dn 31.12.2016. Yrityksell& on oltava
palveluksessa vastuuhenkil, joka on suorittanut
tuholaistorjujan tutkinnon ja jolla on tuholaistorju-

jan koulutus tai vastaava ammattitaito.
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Biosidivalmisteissa
kaytettavét tehoaineet

hyvéksytaan EU-tasolla.

Tehoaineen valmistaja
tai maahantuoja
lghettad hakemuksen
tehoaineen hyvdksymi-
sestd haluamiinsa
valmisteryhmiin
Euroopan kemikaalivi-
raston, ECHAn
biosidirekisterin kautta.
ECHA perii hakemuksen
vastaanottamisesta n. 120 000 - 140 000 euron

maksun. Hakemuksen késittelee hakijan valitse-

man jésenmaan toimivaltainen viranomainen, joka
perii kdsittelysté maksun. Tukesin perimé maksu
tehoaineen arvioinnista on 138 000 - 338 000
euroa. Hakemuksen kasittely hyvaksymispadtok-
seen voi kestéd 2-3 vuotta. Hyvéksyminen on
yleensd voimassa ensimmdisellé kerralla 10

vuotta ja uusimisen jalkeen 15 vuotta.

Nanomuotoinen tehoaine on erikseen mainittu
asetuksessa. Hyvéksyminen ei kata tehoaineen

nanomuotoja, ellei niin ole nimenomaan mainittu.
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Tietyt tehoaineet,
esimerkiksi etikkahappo,
hiilidioksidi ja bentoniitti,
katsotaan jo hyvéksy-
tyiksi. Némé tehoaineet
luetellaan biosidiasetuk-

sen liitteessa 1.

Sydpévaarallisia,
liséantymiselle
vaarallisia tai perim&é

vavrioittavia aineita tai

hormonitoimintaa
hairitsevid aineita ei

pddsadntdisesti hyviksytd tehoaineeksi.

Komissio pitdd ylla luetteloa hyvéksytyisté

tehoaineista.

Siirtymdkauden aikana edellisen lainséédénnsn
mukaiseen tehoaineiden arviointiohjelmaan
kuuluvat tehoaineet ja niitd siséltévat valmisteet
voivat olla markkinoilla, jos ne téyttévét tietojen
kayttélupavaatimuksen, kunnes tehoaineista

tehd&dn biosidiasetuksen mukainen p&étds.
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Biosidiasetuksen tavoitteena on ettd tehoaineiden
arvioinnin kulut jakautuvat tasaisesti. Kaikkien
tehoaineiden toimittajien on osallistuttava
arvioinnin kustannuksiin, joko toimittamalla oma
aineisto tai osoittamalla ECHAlle tietojen

kayttslupa toisen tehoainetoimittajan aineistoon.

ECHA julkaisee luettelon hyvéksytyista tehoaine-
toimittajista. Biosidivalmisteiden markkinoille
luovutuksen edellytyksend on 1.9.2015 alkaen,
ettd niiden sisdltéimien tehoaineiden valmistaja tai
maahantuoja, tai tietyissé tapauksissa biosidival-
misteen maahantuoja, on mainittu tésséd ECHA:n

tehoaineiden toimittajien listassa

Edeltdvan lainséddénndn mukaisessa arviointioh-
jelmassa mukana olevat tehoainetoimittajat
padsevét listalle automaattisesti. Yritys, joka ei ole
osallistunut edeltévén lainséad@nndn mukaiseen
tehoaineiden arviointiohjelmaan tai hyvéksymi-
seen, voi silti saattaa ohjelmaan kuuluvaa tai jo
hyvéksyttyd tehoainetta markkinoille, mikéli se
toimittaa ECHA:lle vaadittavan asiakirja-aineiston
tai luvan kaytda toisen yrityksen tietoja. Jos
asiakirja-aineiston tietosuoja on umpeutunut, ei
lupaa sen kéyttédn tarvita, vaan aineistoon voi

viitata.
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Biosidivalmisteet ovat kéyttéjélle toimitettavassa
muodossa biosiditehoainetta sisdltavia aineita tai

seoksia.

Biosidivalmisteelle on oltava asetuksen mukainen
lupa ennen sen asettamista saataville markkinoilla
tai ennen kayttéd. Markkinoilla voi kuitenkin olla
valmisteita, joiden tehoaineet ovat mukana
edellisen lainsddd&nndn mukaisessa riskinarvioin-
tiohjelmassa kyseisen valmisteryhmén osalta.
Nadille valmisteille on haettava lupaa viimeistédn
tehoaineen hyvéksymispéivénd, joka annetaan
komission t&yténtédnpanoasetuksella. Komissio

yllépita& hyvaksyttyjen tehoaineiden luetteloa

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/

active-substances/approved-substances_en.htm

Biosidivalmistehyvéksynnén yhteydessé on
tarvittaessa osoitettava, ettd kaytetty tehoaine on
sama, kuin komission luettelossa mainittu. Téhén
tehoaineen ekvivalenssin osoittamiseen on ohjeet

ECHAR www-sivuilla.

Lupaa voidaan hakea joko yksittéiselle valmisteelle

tai valmisteperheelle.

Luvan saamisen edellytyksié ovat mm., etté
valmisteen siséltéma tehoaine on komission

kyseiseen kayttdon hyvéksymd, valmiste on
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http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/active-substances/approved-substances_en.htm

riittévén tehokas, se ei aiheuta liiallista resistenssic

kohde-eliosn eikd hyvaksyttévan tason ylittévia
terveys- tai ympéristévaikutuksia. Luvassa
kuvataan ehdot, joilla valmistetta voi saattaa
markkinoille ja kdyttad, ml. ohjeet valmisteen ja

sen pakkauksen turvalliseksi havittémiseksi.

Tietyille matalan riskin tehoaineita siséltaville

valmisteille sovelletaan yksinkertaistettua
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lupamenettelyd, jossa lupa on mahdollista saada
noin kolmessa kuukaudessa hakemuksen
jattdpdivéstd, kun se normaalisti kestéd

2-3 vuotta.

Suomessa jatketaan vanhoja kansallisia ennakko-
hyvéksymismenettelyjé puunsuoja-aineille,
massa- ja paperiteollisuuden limantorjuntakemi-
kaaleille, antifoulingvalmisteille, jyrsijamyrkyille,
hydnteis- ja punkkimyrkyille sek& tuholaistorjun-
taan ké&ytettaville karkotteille, kunnes tehoaine on
hyvaksytty EU-tasolla asetuksen mukaisesti ja

valmisteille on haettava asetuksen mukaista lupaa.
Lista hyvéksytyistd valmisteista on Tukesin
www-sivuilla

http:/ /www.tukes.fi/fi/Toimialat/

Kemikaalit-biosidit-ja-kasvinsuojeluaineet/Biosidit/
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Valmisteperhe on samaan kéyttéén tarkoitettujen,
saman tai lievemmdn luokituksen omaavien,
samaa tehoainetta sisltévien valmisteiden ryhmé.
Valmisteperheen valmisteiden koostumus ei saa
poiketa toisistaan niin, etté se lisdd valmisteiden
aiheuttamia riskejé tai merkittévésti heikentdd
valmisteiden tehoa. Valmisteperheeseen kuuluvan
valmisteen voi saattaa markkinoille ilman uutta
lupamenettelyd. Siité tulee tehdé 30 péivad
ennen markkinoille saattamista ilmoitus lupaviran-
omaiselle, jossa kerrotaan valmisteen kauppanimi,
koostumus ja lupanumerotunnus, tai, mikdli
koostumuksen poikkeama on vain pigmenteille,
hajusteille tai vériaineille, ei tarvitse tehdé edes
ilmoitusta. Valmisteperhe voi olla esimerkiksi
samaa tehoainetta ja saman luokituksen omaavat
erilaiset kdsien desinfiointiaineet. Biosidivalmiste-
perhe voi olla myés ammattikéyttdsn tarkoitettu

tiiviste ja siitd laimennetut kéyttévalmiit valmisteet.
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Tietyille biosidivalmisteille, kuten ihmisten ja
eldinten hygienian hoitoon kaytetyille valmisteille,
hyénteis- ja punkkimyrkyille ja karkotteille ja
houkutteille, voi hakea koko EU:n alueella
voimassa olevaa lupaa 1.9.2013 lghtien. Lisaé
valmisteryhmid unionin laajuisen luvan piiriin tulee
2017 ja 2020. Unionin lagjuinen lupa voidaan
mydntdd valmisteille, joiden kayttéolosuhteet ovat
samankaltaiset koko Euroopan unionissa, sitd ei
kuitenkaan koskaan mydnnetd jyrsijé-, lintu- ja
kalamyrkyille, muiden selk&rankaisten torjuntaan

tai antifouling-aineille.

Kansallista valmistelupaa voi hakea kaikille
biosidivalmisteille sitten, kun tehoaine on

hyvéksytty. Hakemuksen arvioi ja luvan myéntad
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toimivaltainen viranomainen - Suomessa Tukes.
Edellisen lainséadénndn mukaan sallitut valmisteet
saavat edelleen olla markkinoilla, kuitenkin niin,
ettd 1.9.2015 jalkeen niiden tehoaineiden
toimittajan tulee olla ECHAN hyvéksyttyjen toimitta-

jien listalla

Mikéli samalle biosidivalmisteelle on jo haettu
kansallista lupaa samaan kéyttstarkoitukseen
toisesta j@senmaasta, tulee esim. Suomeen hakea
valmisteen vastavuoroista tunnustamista. Hakemuk-
sen vastavuoroisesta tunnustamisesta useammassa
jdsenmaassa voi tehdd my&s uuden kansallisen

lupahakemuksen jattamisen yhteydessa.

Tukes perii kansallisen
valmistehakemuksen ja
ECHA unionin laajuisen
valmistehakemuksen
késittelysté maksun,
jonka suuruuden voi
tarkistaa biosidineuvonta-
palvelun www-sivuilta.
Lupahakemukset tehd&dn
aina ECHA:n yll&pité&-
mé&dn biosidirekisteriin
(R4BP, Register for
Biocide Products). Luvat
ovat voimassa yleensd
10 vuotta.
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Sisaltaa bios

Biosidilla kasitellyllé esineelld tarkoitetaan kaikkia
dineita, seoksia tai esineitd, jotka on késitelty
yhdellé tai useammalla biosidivalmisteellq, tai
jotka tarkoituksellisesti siséltévét yhtd tai useam-
paa biosidivalmistetta. Késitelty esine voi olla siten
my®&s nestemdinen valmiste, esim. s&ildntéainetta
siséltavé yleispuhdistusaine. Mikéli biosidilla
kasitellyn esineen ensisijainen kdyttétarkoitus on
biosidinen, esimerkiksi hyttyskarkotteella késitelty
hyttysverkko, se on asetuksen mukaan biosidival-
miste, ja sen markkinoille saattaminen edellytt&éd

valmistehyvéksynt&d.

Biosideilla késiteltyjen esineiden kasittelyyn saa
siirtyméajan (1.3.2017) jélkeen kayttad vain
sellaisia biosidivalmisteita, jotka on EU:ssa
hyvéksytty kyseiseen kayttédn. EU:n ulkopuolella
tuotettujen esineiden kaésittelyyn saa kéytéd vain

ko. valmisteryhm&an hyvdksyttyjd tehoaineita.



idivalmisteita

Esineen tai tuotteen késittelystd biosidilla téytyy
kertoa asetuksen edellyttémin merkinn&in, mikéli
tuotteesta esitetddn vaittéma sen biosidisesta
ominaisuudesta tai tehoaineen hyvédksymisen
ehdoissa on vaatimus merkinnésté. Biosidisen
ominaisuuden véittémalla tarkoitetaan esimerkiksi
tuotteen pédllyksessé tai markkinoinnissa

kdytettyjd sanontoja “antibakteerinen”, "estad

sienten kasvua” tai “mikrobeja vastaan”.

Merkintévaatimus tuli voimaan jo 1.9.2013.
Biosidilla késitellyn esineen merkinnéssa tulee olla
lause "Sisdltad biosidivalmisteita”. Siind tulee
mainita todennettu biosidiominaisuus, kaikkien
tehoaineiden nimet, kéytetyn biosidivalmisteen
mahdollisesti siséltémien nanomateriaalien nimet

sekd kayttdohjeet ja varotoimet.
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Neuvontapalvelu

. Srartia Tekstiversio
aza:n-m-mus:tm (8 =
SHOUSALUE  AANGORTASTA  USENKYSYITAR RSy esmeT saNASTO
edatent Ajankohtaista
21204
‘hdenmuastey hokitusehdomus
15 alnaalle - > Koulut, oppilaitokeet, yritykset ja
kommentaintimahdolisuus yheisiykset voivai tilata
vareitusmerkkesitteitd ja -
ivaimia it nkith
w0
Ioulukiussa 2013 danestetyt
biosiditehoainee:
Sane REACH-asetus
Kandidaatsilistalle Bsiny 7 uutta = EUl-asetus [1907/2006) kemikaaber »
sinena arvioinnista, lupameneelyista a rajoituksista A

» Mashastuojan REACH-vehaittest

i e

Rorvattavan biosiditehosineen

Kuuleminen, glutarakdehydi »
> Jotkgiiptsjin REACH-vebeitiest

S ClP-asetus

Korvattavan blosidiehoaineen EU-asetus [1272/2008) kemikaalien luowtoksesta,

ksulemine, dinstefuroani merkinabisth jo pakkoamisesta

+

Biosidiasetus
EU-asetus [520/2012) biosidvalmisteiden asettamisesta
saataville markkinoilla ja niiden kiysti

Pibnery 217914 [- ERITN - T

kes pit&d yll&é biosidineuvontapalvelua.

iosidineuvonnasta |8ytyy ohjeita biosideja
koskevien mé&dardysten ja toiminnanharjoittajan
velvoitteiden noudattamiseksi. Sieltd voi my&s
kysyd neuvoa ja vastaus tulee séhkdpostiin.
Palvelu on tarkoitettu erityisesti biosideja tai
biosideilla kasiteltyjd esineitd valmistaville,

maahantuoville ja jakeleville yrityksille.
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Lisatiedot

Tukesin yllapitémé biosidineuvontapalvelu
http:/ /www.kemikaalineuvonta.fi/

Tukesin biosidisivusto, jossa mm. Suomessa hyvéksyttyjen
biosidivalmisteiden luettelot

http:/ /www.tukes.fi/fi/Toimialat/
Kemikaalit-biosidit-ja-kasvinsuojeluaineet/Biosidit/

Tukesilta voi tilata séihkaisen BIOSINFO-uutiskirjeen osoitteesta
biosinfo@tukes.fi

ECHAn biosidisivusto,
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/
biocidal-products-regulation

ECHAn biosidioppaita ja biosidirekisteri
http://echa.europa.eu/support

Luettelo hyvaksytyistd biosidivalmisteista
http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/
biocidal-products

Luettelo hyvaksytyistd tehoaineiden toimittajista
http://echa.europa.eu/documents/10162/17287015/active_

substance_suppliers_en.pdf

EU Komission biosidisivut, jossa mm. hyvdksyttyjen biosiditehoai-
neiden luettelo
http://ec.europa.eu/environment/biocides/index.htm

Kemikaalineuvottelukunnan verkkosivuilla on
biosidiasetuksesta kertova verkkoluento ja muuta
koulutusmateriaalia biosidiasetuksesta

http:/ /www.kemikaalineuvottelukunta.fi/39
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