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European Enforcement Project on Biocides (EuroBiocides)

Tausta ja tavoitteet

Euroopan kemikaaliviranomaisten yhteinen valvontaverkosto CLEEN (Chemicals Legislation
European Enforcement Network) on valinnut vuoden 2008 valvontakohteeksi
biosidivalmisteet. Projektin nimi on EuroBiocides (European Enforcement Project on
Biocides).

Projektin tavoitteena on

o toteuttaa yhdenmukaista biosididirektiivin (98/8/EY) valvontaa ja edistaa sen
yhtendista toimeenpanoa

e kartoittaa yritykset, jotka valmistavat tai markkinoille luovuttavat biosideja

o edistdada ympariston- ja terveydensuojelun tasoa varmistamalla, ettei markkinoilla ole
sellaisia biosideja, jotka eivat taytd maarayksia

o valvoa tayttavatkoé markkinoilla olevat biosidivalmisteet biosidisd&dodsten vaatimukset

e tarkastaa ovatko luokitukset ja merkinnat oikein

e tarkastaa onko kayttoturvallisuustiedote ja ilmoitus kemikaalirekisterin tuoterekisteriin
tehty, vastaavatko ne toisiaan ja etiketissa ilmoitettuja tietoja

o tiedottaa toiminnanharjoittajille biosidisaadoksista

¢ antaa komissiolle kommentteja direktiivin valvottavuudesta ja mahdollisista
muutostarpeista

o Kkartoittaa mahdollisia tulevia valvontatarpeita.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus (STTV) ja Suomen ymparistokeskus
(SYKE) ovat tehneet tdm&n Suomessa kaytettavan valvontaohjeen ja lomakkeet
EuroBiocides manuaalin pohjalta.

1 Biosididirektiivi ja sen toimeenpano Suomessa

Biosididirektiivi 98/8/EY tuli voimaan 14.5.1998 ja se on pitédnyt toimeenpanna jasenmaissa
viimeistdan 13.5.2000. Direktiivi sédételee biosidivalmisteiden markkinoille luovuttamista ja
kattaa 23 erilaista valmisteryhmaa (liite 1).

Biosididirektiivin pdéperiaatteet ovat:
e Tehoaineet arvioidaan ja hyvéksytdan yhteison tasolla (direktiivin liitteet I, | A ja | B)
o | varsinaiset tehoaineet
o IA vahariskisissa valmisteissa kaytettavat tehoaineet
o IB yleiskemikaalit
o Kun tehoaineet on hyvaksytty, biosidivalmisteet hyvaksytaan kansallisesti
e Vain hyvéksyttyja valmisteita saa luovuttaa markkinoille.

Direktiivissd on 10 vuoden yleinen siirtymdaaika 13.5.2010 saakka, jonka kuluessa direktiivin
mukaiset menettelyt otetaan asteittain kayttéon. Yksittaisten tehoaineiden siirtymaaika
kuitenkin paattyy, kun niista on tehty paatds direktiivin mukaisesti. Siirtymé&ajan menettelyita
selostetaan tdmén ohjeen kappaleessa 2.

Biosidisaadoksia ei sovelleta seuraaviin valmisteisiin (Biosidiasetus 18):

ladkkeet ja elainlaékkeet
terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet
kosmetiikka

elainperaiset elintarvikkeet
kasvinsuojeluaineet.
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Rajanveto biosidien ja edella mainittujen muiden valmisteiden valilla voi eraissa tapauksissa
olla vaikeaa. Tulkintakysymyksia voi syntya myaos siita, mihin biosidivalmisteryhmaan tietty
biosidivalmiste kuuluu. Suomen osalta on paatetty, ettei EuroBiocides —projektissa syvennyta
rajanvetoihin, vaan ongelmalliset tapaukset vain kirjataan tarkastuslomakkeisiin.

11

Suomalaiset sdadokset

Suomessa biosididirektiivi on toimeenpantu kemikaalilain muutoksella (KemL 1198/1999).
Liséksi muutoksia tehtiin torjunta-ainelakiin (1199/1999) ja terveydensuojelulain 21 §:an
(1200/1999).

Biosideja koskevat seuraavat erityissdadokset:

Biosidivalmisteasetus (BIA 466/2000). Asetuksella saadetaan eraista keskeisista
maaritelmista, hakemusten kasittelysta ja tietojen suoja-ajasta, hyvaksymisesta ja
rekisteréinnistd, poikkeuksellisesta kaytosta ja valiaikaisesta hyvaksymisesta,
koetoiminnasta, toimivaltaisten viranomaisten valisesta toimivallan jaosta seka eraista
muista seikoista. Asetuksen 25 8§:n mukaisesti kunnan
kemikaalivalvontaviranomainen valvoo biosidisdadosten noudattamista.

Ymparistoministerion asetus (YMa 467/2000, muutos 518/2007), jolla sdadetaan
biosidivalmisteita ja niiden tehoaineita koskevista hakemuksista ja ilmoituksista seka
tutkimusvaatimuksista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetus (STMa 422/2000), jolla sdddetaan
biosidivalmisteiden pakkaamisesta ja erityisistd merkinngista.

Ymparistoministerion asetus (YMa 20/2008), jolla toimeenpannaan yksittaisia
tehoaineita koskevat hyvaksymisdirektiivit seka sdédetaan biosidivalmisteiden
hyvaksymisen hakemisen maaraajoista ja viranomaisten menettelyista.

Liséksi biosideja koskevat seuraavat yleiset kemikaalisdadokset:

1.2

Kemikaaliasetus 675/1993 (jaljemp&and KemA)

STM:n asetus kemikaalien luokitusperusteista ja merkintdjen tekemisesta 807/2001
STM:n asetus vaarallisten aineiden luettelosta 509/2005

STM:n asetus kemikaaleja koskevien tietojen toimittamisesta 374/2002

STM:n asetus vaarallisen kemikaalin paallyksen turvasulkimesta ja ndkévammaisille
tarkoitetusta vaaratunnuksesta 430/2001

Asetus vaarallisen kemikaalin vahittaismyynnista 676/1993

Maaritelmia

Biosidivalmiste

Yhté tai useampaa tehoainetta sisaltava valmiste, joka on kayttajalle toimitettavassa
muodossa ja joka kemiallisesti tai biologisesti tuhoaa, torjuu tai tekee haitattomaksi
vahingollisia eli6ita, estaéa niiden vaikutusta tai rajoittaa muulla tavoin niiden
esiintymista. Pelkastaan fysikaalisesti vaikuttavia valmisteita ei kuitenkaan katsota
biosidisiksi valmisteiksi. (KemL12 §)

Tehoaine

Aine tai pienelid, jolla on yleinen taikka erityinen vaikutus haitalliseen elioon.
(BIA 2 8)
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Haitallinen elio

Elig, jota halutaan torjua tai jolla on haitallinen vaikutus ihmisiin, heidan toimintoihinsa
taikka heidan kayttamiinsa tai valmistamiinsa tuotteisiin, taikka elaimiin tai
ympéristdon. (BiA 2 8)

Vanha tehoaine

Tehoaine, joka on ollut Euroopan yhteisdn alueella markkinoilla ennen
biosididirektiivin voimaantuloa (14.5.2000) biosidivalmisteen tehoaineena. Vanhat
tehoaineet on lueteltu komission asetuksen 1451/2007/EY liitteessa I.

Uusi tehoaine

Muut kuin ennen 14.5.2000 markkinoilla olleet biosiditehoaineet eli kaikki tehoaineet,
joita ei ole lueteltu komission asetuksen 1451/2007/EY liitteessa |.

Markkinoille luovuttaminen

Tavaran toimittamista maksua vastaan tai maksutta tai sen muuta kuin sellaista
varastointia, jota seuraa lahettdminen yhteisdn tullialueelta tai havittdminen. Myos
biosidivalmisteiden tuonti Euroopan yhteison alueelle on markkinoille luovuttamista.
(BIA 2 8)

2 Biosididirektiivin siirtymaaika ja sen aikaiset toimet
2.1  Vanhat tehoaineet ja arviointiohjelma

Vanhoja tehoaineita ovat seka identifioidut etté notifioidut tehoaineet (komission asetuksen
1451/2007EY liite I).

Identifiointi (tunnistaminen)

Pelkka identifiointi on tehty niille tehoaineille, joiden ei haluttu paatyvan direktiivin
arviointiohjelmaan esimerkiksi sen vuoksi, etta aineen ei uskota tayttavan
tietovaatimuksia tai hyvaksymisen edellytyksia. Toisaalta identifiointi turvasi
siirtymaajan, 1.9.2006 saakka, jona aikana tehoainetta ja sita sisaltavia
biosidivalmisteita sai edelleen luovuttaa markkinoille ja kayttaa.

Notifiointi (ilmoittaminen)

Notifiointi on tehty niista tehoaineista, jotka haluttiin sisallyttaa direktiivin mukaiseen
arviointimenettelyyn ja vanhojen tehoaineiden arviointiohjelmaan. Notifiointi on tehty
valmisteryhmékohtaisesti.

Tehoaine, josta on tehty hyvaksytty notifiointi, on mukana vanhojen

tehoaineiden arviointiohjelmassa ja saa pysya markkinoilla siirtymaaikana.
Tehoainetta ja sita siséltavid biosidivalmisteita saa kuitenkin luovuttaa markkinoille ja
k&yttada vain niihin kdyttétarkoituksiin, jotka on notifioitu. Muiden kayttotarkoitusten
osalta menetelld&n samoin kuin identifioitujen aineiden suhteen eli niité sai luovuttaa
markkinoille 1.9.2006 saakka. Oikeus markkinoille luovuttamiseen ei ole yksinomaan
notifioijalla, vaan kaikki tehoaineen ja tehoaineitta sisdltavien valmisteiden tuottajat
saavat luovuttaa aineen ja valmisteen markkinoille, ja my6s uusia tuottajia voi tulla
markkinoille.
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Arviointiohjelma

Biosididirektiivin mukaisesti EU:n markkinoilla olleet notifioidut tehoaineet arvioidaan ns.
vanhojen tehoaineiden arviointiohjelmassa 10 vuoden siirtymé&ajan kuluessa. Arvioinnin
perusteella paatetaan hyvaksytaanko tehoaineet eli litetd&dnkd ne biosididirektiivin litteeseen
| tai IA. Tehoaineista, joita ei hyvaksytd, tehddén paatos niiden hyvaksymatta jattdmisesta.
Kunkin tehoaineen kohdalta siirtymaaika paattyy silloin kun tehoaineesta on tehty joko
myonteinen tai kielteinen paatos.

Vanhojen tehoaineiden arviointiohjelma kaynnistettiin komission ns. ensimmaisella
arviointiohjelma-asetuksella (1896/2000/EY) Sen mukaan ns. vanhat biosiditehoaineet piti
joko identifioida tai notifioida Euroopan kemikaalitoimistolle 27.3.2002 mennessa.

Luettelo vanhoista tehoaineista on vahvistettu vanhojen tehoaineiden arviointiohjelmaa
koskevassa komission ns. toisessa arviointiohjelma-asetuksessa (2032/2003/EY). Sita on
paivitetty kolmannella ja neljannelld arviointiohjelma-asetuksella (1048/2005/EY,
1849/2006/EY). Toinen arviointiohjelma-asetus muutoksineen on yhdistetty ns.
konsolidoiduksi komission asetukseksi (1451/2007/EY). Tasséa ohjeessa viitataan
jatkossa vain konsolidoituun komission asetukseen.

Arviointiohjelmasta ja sen kulusta on tarkempia tietoja SYKEnN ja STTV:n kotisivuilla.

2.2 Uudet tehoaineet ja tehoaineet, joita ei ole notifioitu tiettyyn valmisteryhmaan

Kaikki tehoaineet, joita ei ole mainittu komission asetuksen 1451/2007/EY liitteessa |
katsotaan uusiksi tehoaineiksi. Niité siséltavia valmisteita ei saa luovuttaa EU-markkinoille
ennen kuin kyseinen tehoaine on hyvaksytty biosididirektiivin liitteeseen | tai IA ja
valmisteella on kansallinen hyvaksynta. T&h&n mennessa yhtdéan uutta tehoainetta ei ole
hyvaksytty EU:ssa eli tallaisia valmisteita ei ole markkinoilla.

Edella kuvatut vaatimukset koskevat myds kaikkia tehoaineita sellaisissa valmisteryhmissa,
joita ei ole notifioitu, eli joita ei ole mainittu komission asetuksen 1451/2007/EY liitteessa II.

2.3 Tehoaineiden ja niitd sisaltavien valmisteiden markkinoilta poistuminen

Arviointiohjelmasta annettujen asetusten mukaisesti kaikki tehoaineet (ja niita sisaltavat
valmisteet), joita ei ole identifioitu tai notifioitu on pitédnyt poistaa EU:n markkinoilta
viimeistaan 15.12.2003.

Kaikki tehoaineet, joista on tehty vain identifiointi, on pitanyt poistaa markkinoilta 1.9.2006
mennessa. Myos vanhat tehoaineet niissa valmisteryhmissa, joita ei ole notifioitu, on pitanyt
poistaa markkinoilta 1.9.2006 mennessa.

Notifioidut, mutta eri syista arviointiohjelmasta poistuneet tehoaineet, vahvistetaan komission
paatoksilla (ns. non-inclusion decision). Niitd on annettu huhtikuuhun 2008 mennessa 2
kappaletta. Jotta naiden paatdsten valvonta jasenmaissa olisi helpompaa, komissio yllapitaa
niista paivitettvaa luetteloa, jossa mainitaan myos paivamaara, johon mennessé kyseisia
tehoaineita sisaltavat valmisteet on vedettava pois markkinoilta.
(http://ec.europa.eu/environment/biocides/pdf/list dates product phasing_out.pdf).
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2.4 Biosididirektiivin siirtym&aikana voimassa olevat kansalliset
hyvaksymismenettelyt

Kansallisesti jo aiemmin ennakkohyvaksymistd edellyttdneiden valmisteiden
hyvaksymismenettelyt jatkuvat biosididirektiivin siirtymé&aikana. Tama tarkoittaa etta
suojauskemikaaleille (puunsuoja-aineet ja limantorjuntakemikaalit), antifouling-valmisteille ja
biosidisille torjunta-aineille (hydnteis- ja jyrsijamyrkyt, karkotteet) on haettava hyvaksymista
SYKEIt4/STTV:ItA ennen niiden markkinoille luovuttamista.

Sallittujen valmisteiden luettelot:
e Suojauskemikaalit: www.ymparisto.fi > Lupa-asiat > Kemikaaliluvat >
Suojauskemikaalit
e Antifouling-valmisteet: www.ymparisto.fi > Lupa-asiat > Kemikaaliluvat > Antifouling-
valmisteet > Luettelo sallituista antifouling-valmisteista
e Biosidiset torjunta-aineet: www.sttv.fi > Kemikaalit > Biosidisten torjunta-aineiden
rekisteri

3 Biosidivalmisteiden luokitus ja merkinnat, kayttoturvallisuustiedotteet,
mainonta

3.1 Luokitus, merkinnat ja pakkaaminen

Yleiset kemikaalilainsaadannon mukaiset luokitus- ja merkintavaatimukset koskevat
biosiditehoaineita, joita ei viela ole hyvaksytty direktiivin liitteisiin | tai IA seka
biosidivalmisteita, joilla ei ole kansallista hyvaksymista. Biosidivalmisteet on viimeistdan
1.8.2004 pitanyt luokitella ja merkitd kemikaalien luokitusperusteista ja merkintdjen
tekemisesta annetun asetuksen (807/2001) mukaisesti.

3.2 Kayttdturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Biosidivalmisteilta on vaadittu kayttdturvallisuustiedotteet 1.8.2004 alkaen. 1.6.2007 alkaen
niitd koskevat REACH-asetuksen (1907/2006/EY) artiklan 31 mukaiset vaatimukset
kayttoturvallisuustiedotteesta.

Biosidivalmisteesta, joka on luokiteltu vaaralliseksi tai muuten tayttdd REACH-asetuksen

31 artiklan 1 kohdan vaatimukset, on laadittava kayttdturvallisuustiedote.
Kayttoturvallisuustiedote on toimitettava vastaanottajalle toimituksen yhteydessa.
Biosidivalmisteesta, jota ei luokitella vaaralliseksi, mutta joka tayttdd REACH-asetuksen 31
artiklan 3 kohdan vaatimukset, kayttéturvallisuustiedote on toimitettava pyynndsta. Tama on
mainittava myyntipaallyksessa. Kayttoturvallisuustiedotetta ei tarvitse laatia
kuluttajakemikaaleista

Biosidivalmisteista on toimitettava STM:n asetuksen 374/2002 mukaiset tiedot STTV:n
yllapitdmaan kemikaalirekisterin tuoterekisteriiin. Tiedot toimitetaan seka niista
kemikaaleista, joista on laadittava kayttoturvallisuustiedote etté yleiseen kulutukseen
tarkoitetuista kemikaaleista.

3.3 Biosidivalmisteita koskevat erityiset pakkaamis- ja merkintamaaraykset
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa 422/2000 annetaan erityisia maarayksia

biosidivalmisteisiin merkinndista ja pakkaamisesta. Niita sovelletaan sitd mukaa kun valmiste
on kansallisesti hyvaksytty biosidivalmisteena. Koska téllaisia valmisteita ei viela ole, kuvaus
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erityisvaatimuksista on mukana, jotta tarkastajat voivat jakaa yrityksille tietoa tulevista
vaatimuksista. Vaatimukset on lueteltu alla olevassa listassa. Lihanvoinnilla merkityt tiedot on
aina merkittava paallykseen, muut tiedot voivat olla pakkauksen mukana seuraavassa
kayttbohjeessa. Liitteend 3 olevassa tarkastuslomakkeessa asetuksessa esitetyt
merkintavaatimukset on esitetty suluissa.

e Tehoaineiden nimet ja pitoisuudet

Toimivaltaisen viranomaisen biosidivalmisteelle antama hyvaksymisen tai
rekisterdinnin numero

¢ Valmisteen olomuoto ja tyyppi
o Hyvaksytty kayttotarkoitus

o Hyvaksymisen ehtojen mukainen kayttéohje ja annostelu kyseiseen
kayttotarkoitukseen

¢ Mahdollisia suoria tai epasuoria haittavaikutuksia koskevat tarkat tiedot ja
ensiapuohjeet

e Jos valmisteen kayttoa koskevat ohjeet toimitetaan erillisend, lauseet "Erilliset
ohjeet luettava ennen kaytt6d” — ""Las separata anvisningar fore anvandning”

¢ Ohjeet biosidivalmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta havittdmisesta ja tarvittaessa
pakkauksen uudelleen kayttoa koskeva kielto

¢ Valmisteen erdnumero tai -merkinta ja viimeinen kayttépaiva tavallisissa
varastointiolosuhteissa

e Biosidisen vaikutuksen saavuttamiseen tarvittava aika

e Varoaika biosidivalmisteen kayttokertojen valilla tai biosidivalmisteella tehdyn
kasittelyn ja kasitellyn tuotteen kayton valilla taikka varoaika ihmisten tai eldinten
paasylle biosidivalmisteella kasitellylle alueelle, tarkat tiedot laitteiden
asianmukaisesta puhdistamisesta, tarkat tiedot ennalta ehkaisevista toimenpiteista
kayton, varastoinnin ja kuljetuksen aikana

¢ Tarvittaessa paallysmerkinndissa on lisdksi mainittava:
= kayttdjaryhmat, joille biosidivalmisteen kayttoé on sallittu
= ymparistbvaaraa koskevat, erityisesti muiden kuin kohde-elididen
suojeluun ja vesien saastumisen torjumiseen liittyvat tiedot
= Biologisten biosidivalmisteiden paallyksiin on tehtdva merkinnat, jotka
koskevat tyontekijoiden suojelemista biologisille tekijoille altistumiselta.

34 Biosidivalmisteiden mainonta

Kaikkien biosidivalmisteiden, my6s kansallisesti jo hyvaksymista edellyttavien
suojauskemikaalien, antifouling-valmisteiden ja biosidisten torjunta-aineiden mainontaa
koskevat erityiset rajoitukset 1.1.2001 lahtien.

Mainokseksi katsotaan esimerkiksi radio-, TV- ja lehtimainokset, www-sivut ja tuote-esitteet,
jos niiden avulla pyritdan edistamaan tuotteen myyntia. Pakkaus ja siihen liittyva kayttéohje
eivat ole mainoksia.

Biosidivalmisteiden mainoksiin on aina lisattava lauseet:
"Kayta biosideja turvallisesti. Lue aina etiketti ja valmistetiedot ennen kayttoa".

Mainoksessa sana "biosidi" voidaan korvata mainostetun valmisteryhman kuvauksella, kuten
antifouling-valmiste, hyttyskarkote tai desinfiointiaine. Valmisteen mainos ei mydskaan saa
olla harhaanjohtava sen ihmiseen tai ymparistoon kohdistuvien riskien osalta. limaisuja, jotka
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antavat vaaran mielikuvan valmisteen turvallisuudesta ei saa kayttaa. Esimerkkeja téllaisista
iimaisuista ovat "Vahariskinen biosidivalmiste”, "Ei myrkyllinen", "Ei haitallinen”.

Kaytannossa mainontamaaraykset tarkoittavat, ettd 1.1.2001 alkaen esimerkiksi puunsuoja-
aineiden, antifouling-valmisteiden seka hyttyskarkotteiden mainosten on aina siséllettava ylla
mainittu teksti. Sama koskee myo6s jyrsijamyrkkyja, nilvidis-, hyonteis- ja punkkimyrkkyija
seké houkutteita ja karkotteita, mikali niitd kaytetaan myds muualla kuin
kasvinsuojelutarkoituksissa.

4 Projektin kulku ja sisalto
4.1 Valmisteluvaihe

e EuroBiocides-ohjeen muokkaaminen Suomeen tarpeisiin sopivaksi (STTV, SYKE)

e tarkastettavien valmisteryhmien valinta (STTV, SYKE)

o biosideja markkinoille luovuttavien yritysten kartoitus KETU-rekisterista yms. (STTV,
SYKE)

e osallistuvien kuntien kartoittaminen (laaninhallitus, STTV, SYKE)

e projektista tiedottaminen osallistuville kunnille ja kemianalan teollisuuden
etujarjestdille (STTV, SYKE)

¢ koulutustilaisuus tarkastajille 6.5.2008 (SYKE, STTV).

4.2 Tarkastukset
4.2.1 Yleista tarkastuksista

Kemikaalien valmistajat ja maahantuojat ovat vastuussa kemikaalilainsaadanndssa
toiminnanharjoittajalle asetettujen velvoitteiden tayttamisesta, joten on jarkevaa kohdistaa
valvonta valmistajiin ja maahantuojiin. Erillisessa vapaa-ajan kemikaalit- hankkeessa
tarkastetaan vahittaismyynnissa olevia biosidivalmisteita.

Monilla yrityksilla on tuotevalikoima esiteltyna Internet-sivuillaan, jolloin siihen voi ja
kannattaa tutustua jo ennen yhteydenottoa. Parhaimmillaan sivuilta I6ytyvat jopa
kayttoturvallisuustiedotteet. Yrityksen kotisivuilla esiteltyjd kemikaaleja on hyva jo ennen
tarkastusta verrata yrityksen KETU-rekisteriin toimittamiin kemikaali-ilmoituksiin, jolloin
tarkastuksen aikana voidaan selvittaa tulisiko KETU-rekisteristd mahdollisesti puuttuvista
kemikaaleista my0s toimittaa tiedot. Biosidisten torjunta-aineiden osalta yrityksen kotisivuilla
esiteltyja torjunta-aineita kannattaa verrata biosidisten torjunta-aineiden rekisterissa (BTA)
oleviin yrityksen kemikaaleihin. BTA:ssa on useimmista kemikaaleista myts mallietiketit.
Samoin suojauskemikaaleja ja antifouling-valmisteita verrataan hyvaksyttyjen
suojauskemikaalien ja antifouling-valmisteiden luetteloihin

Tarkastuksia sovittaessa voidaan pyytaa toiminnanharjoittajaa toimittamaan etukateen
esimerkiksi viiden (5) biosidivalmisteen kayttdturvallisuustiedotteet tai koostumustiedot (jos
kemikaali on tarkoitettu vain yleiseen kulutukseen, jolloin kayttéturvallisuustiedotetta ei
edellyteta laadittavaksi) sekd mahdolliset etikettimallit, jos ne ovat saatavilla. Jos
maahantuojalla on useita paamiehia, tulisi tarkastettavien kemikaalien mahdollisuuksien
mukaan edustaa eri paamiesten tuotteita.

Jos etukateismateriaalia on saatavana, tayta tarkastuslomake mahdollisimman pitkélle jo
ennen tarkastusta. Etikettiin tulevat merkinnat on ilmoitettu kayttéturvallisuustiedotteen ja
KETU-rekisteritietojen kohdissa 15, ndita tietoja verrataan toimitettuun etikettimalliin. Jos
tiedot poikkeavat toisistaan, kannattaa verrata myos kayttéturvallisuustiedotteen kohdan 2
ainesosatietoja (tai koostumustietoja) KETU-rekisteritietojen kohtaan 2 seka tarkistaa
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paivaykset. Jos kemikaalin kayttéturvallisuustiedote on REACH-asetuksen (EY) N:o
1907/2006 mukainen, on kayttoturvallisuustiedotteen kohtien 2 ja 3 jarjestys vaihtunut
verrattuna kayttoturvallisuustiedotteesta annetun asetuksen (STMa 1202/2001) mukaiseen
jarjestykseen.

Varsinaisella tarkastuksella tarkastetaan lisdksi, etta yllamainittujen, etukateen muilta osin
tarkastettujen kemikaalien pakkaukset tayttavat lainsdddannén asettamat vaatimukset, ts. ne
ovat tiiviita ja kestavia ja yleiseen kulutukseen tarkoitetuissa kemikaaleissa on turvasuljin ja
nakévammaisille tarkoitettu vaaratunnus, jos lainsdadanto sita edellyttaa. Lisaksi valitaan
pistokoeluonteisesti tarkastettavaksi 2-5 kemikaalia, joista tarkastetaan edella mainitut asiat.

Tarkastuksesta laaditaan tarkastuskertomus, jossa toiminnanharjoittajaa kehotetaan
korjaamaan tarkastuksella mahdollisesti havaitut puutteet. Puutteiden korjaamiselle
annetaan maaraaika, minka jalkeen sovitaan uusintatarkastus

4.2.2 Erityista EuroBiocides-projektissa

EuroBiocides- projektissa valvotaan taulukossa 2 mainittuja biosidivalmisteryhmia.
Tarkastukset keskitetdan valmisteisiin, joita voidaan luovuttaa myos yleiseen kulutukseen.

Kaikissa valmisteryhmissa valvotaan:

e ovatko luokitukset ja merkinnét oikein

¢ onko kayttéturvallisuustiedote ja kemikaali-ilmoitus on tehty ja vastaavatko ne
toisiaan seké etiketissa ilmoitettuja tietoja

e ettd markkinoilla ei ole valmisteita, joiden tehoaineita ei ole identifioitu eika notifioitu

o ettd markkinoilla ei ole 1.9.2006 jalkeen valmisteita, jotka siséltavat:
¢ vain identifioituja tehoaineita tai
o tehoaineita sellaisissa valmisteryhmisséa, joita ei ole notifioitu

e ettd markkinoilla ei ole valmisteita, joiden tehoaineista on tehty kielteinen paatds
(non-inclusion) joissakin valmisteryhmissa. Maaraaika markkinoilta poistumiselle
ilmenee komission paivitettavassa listassa kieltopaatoksista

e valmistemainoksia.

Liséksi tarkastusten tarkoituksena on tiedottaa toiminnanharjoittajille biosidisaadoksista.
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Taulukko 2. Valvottavat valmisteryhmat.

Valmisteryhma

Kuvaus

EuroBiocides —projetisssa
erityisesti huomioitavaa

1

Ihmisen hygienian
hoitoon tarkoitetut
biosidivalmisteet

- valmisteet, joiden tarkoituksena on
vahentaa mikrobien maaraa inmisen
vahingoittumattomalla iholla

- esimerkiksi iholla kaytettavat antiseptiset
aineet ja saippuat seka
terveydenhuoltohenkildston kayttamat
mikrobeja torjuvat valmisteet ja kdsien
puhdistusaineet

2

Yksityisten ja julkisten
terveydenhuollon tilojen
desinfiointiaineet seka
muut biosidivalmisteet

- valmisteet, joita kaytetdan ilman, pintojen,
materiaalien, laitteistojen ja kalusteiden
desinfiointiin yksityisissa, julkisissa ja
teollisessa kaytdssa olevissa tiloissa,
mukaan lukien sairaalat

- levien torjuntaan kaytettavat valmisteet.

- kayttdalueisiin kuuluvat muun muassa
uima-altaat, akvaariot, kylpy- ja muut vedet,
ilmastointijarjestelmat, sairaaloiden ja
vastaavien laitosten seinat ja lattiat,
kemialliset WC:t, jatevedet, sairaalajatteet,
maapera tai muut materiaalit esimerkiksi
leikkikentilla

Huom! Uima-allassettien
desinfiointiaineet

3

Eldinten hygienian
hoitoon kaytettavat
biosidivalmisteet

- elainten hygienian hoitoon kaytettavat
valmisteet, joiden tarkoituksena on
vahentaa mikrobien maaraa eldimissa seka
ehkaista tai rajoittaa tulehdussairauksien
syntymista

- valmisteet, joita kaytetaan tiloissa, joissa
elaimia pidetaan, sailytetaan tai kuljetetaan.
- esimerkiksi eldinten hoitamisessa
kaytettavat laitteet, lypsykoneet, utareiden
puhdistusaineet, kanamunien kuoren
puhdistusaineet, jalkakylvyt ja kuolleiden
elainten sailytystilojen desinfioinnissa
kaytettdvat aineet

4
Desinfiointiaineet tiloihin,
joissa on elintarvikkeita
tai rehuja

- tarkoitettu ehkaisemaan tai rajoittamaan
mikrobeista johtuvaa ruoan, rehujen tai
juomaveden saastumista pintojen kautta

- kéytetadan elintarvikkeiden, rehujen tai
ihmisten tai eldinten juomien, mukaan
lukien juomavesi, tuotantoon, kuljetukseen,
varastointiin tai nauttimiseen liittyvien
laitteiden, séilytysastioiden ja kasittelyssa
kaytettyjen tavaroiden, pintojen tai
putkistojen desinfiointiin

5
Juomaveden
desinfiointiaineet

- ihmisten ja elainten juomaveden
desinfiointiin kaytettavat valmisteet.

Asuntovaunuihin, veneisiin
yms. tarkoitetut
vedenpuhdistuskemikaalit .

8
Puunsuoja-aineet

- kaytetdan puutavaran ja puusta
valmistettujen tuotteiden suojaamiseen
puuta tuhoavilta tai pilaavilta eli6ilta

- valmisteryhma kattaa seka

Maalintavoin kaytettavat
puunsuojakemikaalit:

- onko kaikista
puunsuojamaaleista, joilla
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ennaltaehkaisevasti ettd puuta tuhoavien
pienelididen ilmaantumisen jalkeen niiden
tuhoamiseen kaytettavat valmisteet, mutta
ei siis elavan puun suoja-aineita

- valmisteet voivat olla joko ammattimaisesti
tai ei-ammattimaisesti kaytettavia

- myds nykyiseen maalin tavoin
kaytettavien puunsuoja-aineiden
ilmoitusmenettelyyn kuuluvat valmisteet
tulevat uuden varsinaisen hyvaksymis- tai
rekisterdintimenettelyn piiriin

- pelkastdan hyonteisten torjuntaan
kaytettavat aineet ovat valmisteryhmassa
18

vaitetdan olevan biosidinen
vaikutus, tehty ilmoitus
SYKE:lle (vrt. sallittujen
valmisteiden luettelo)

- onko etiketissa SYKEN
rekisterinumero

18

Hyonteis- ja
punkkimyrkyt seka
muiden niveljalkaisten
torjuntaan kaytettavat
valmisteet

- kaytetaan niveljalkaisten, kuten
hyonteisten, hdmahakkielainten ja
ayriaisten torjuntaan kotitalouksissa,
julkisissa ja teollisuustiloissa, elaimilla
esiintyvien parasiittien torjuntaan sekéa
hydnteisten torjuntaan ruokavarastoissa

- kasveissa esiintyvien tuholaisten torjunta-
aineet eivat kuulu tahan valmisteryhmaan

- onko valmisteita, joita ei
ole biosidisten torjunta-
aineiden rekisterissa

19
Karkotteet ja houkutteet

- kaytetdan haitallisten selkarangattomien
elididen, kuten kirppujen ja selkarankaisten
elididen, kuten lintujen torjuntaan
karkottamalla tai houkuttamalla, mukaan
lukien valmisteet, joita kdytetdan ihmisten
tai eldinten hygienian hoitoon suoraan tai
vélillisesti

- voidaan kayttaa torjumaan esimerkiksi
lentévia tai rydmivia hyonteisia,
muurahaisia, kérpésia, nilviaisia, lintuja,
jyrsijoita, kissoja tai koiria. Houkutteita
kaytetd&dn muun muassa koiperhosille ja
torakoille

- valmisteita voidaan levittaa joko suoraan
iholle tai kayttaa esimerkiksi syéteissa tai
hoyrystavissa kynttildissa

- onko valmisteita, joita ei
ole biosidisten torjunta-
aineiden rekisterissa

21
Kiinnittymisensesto- eli
antifouling-valmisteet

- kaytetaan estamaan mikrobien ja
kehittyneempien kasvi- ja eldinlajien
muodostaman kasvuston tarttumista
aluksiin, kalanviljelylaitosten laitteistoihin tai
muihin vedessa kaytettaviin rakenteisiin.

- esimerkiksi veneenpohjamaaleissa
kaytettavat biosidit seka
kalankasvatuslaitosten rakenteissa
kaytettavat antifouling-valmisteet

- onko valmisteita joita ei ole
sallittujen valmisteiden
luettelossa

- ovatko
myyntipaallysmerkinnét
SYKEn péatdsten mukaiset
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Taulukossa 3 on koottuna biosididirektiivin valvonnan kannalta olennaisia paivamaaria.

Taulukko 3. Yhteenveto biosididirektiivin valvonnan kannalta olennaisista

maaréajoista

Maaraaika

Yleissdannoksia biosidivalmisteille

Saados

Mainostaminen

Biosidivalmisteiden mainonnan

BiA 22 §

1.8.2004

luokiteltava ja merkittava

1.1.2001 erityissaadoksia noudatettava

Markkinoille Biosidivalmisteita, jotka siséltavat vain Komission asetus
luovuttaminen tehoaineita, joita ei ole identifioitu on 2032/2003/EY

- uudet tehoaineet poistettava markkinoilta biosidikaytosta. | artikla 4(2)
15.12.2003

Luokitus ja merkinnat Biosidivalmisteet ja tehoaineet STMa 807/2001

Kayttoturvallisuustiedote

Biosidivalmisteesta ja tehoaineesta on

REACH-asetus

luovuttaminen
- vain identifioidut
tehoaineet

1.9.2006

biosidivalmisteita, jotka sisaltavat
A) vain identifioituja tehoaineita

B) tehoaineita sellaisissa
valmisteryhmissa, joita ei ole notifioitu

oltava kayttoturvallisuustiedote mikali 1907/2006/EY
1.8. 2004 valmiste luokitellaan vaaralliseksi ja sitd | artikla 31
kaytetaan ammattimaisesti.
Markkinoille Markkinoille ei saa en&a luovuttaa Komission asetus

2032/2003/EY
artikla 4 (2)

Komission
asetuksen
1451/2007/EY
liitteet

Markkinoilta poistaminen

1.9.2006 ->

Sellaiset vanhat tehoaineet ja
tehoaineet, niissé valmisteryhmissa
joista on tehty kielteinen paatds (non-
inclusion)

Lista aineista,
joista tehty
kielteinen paatos
(non-inclusion)

Siirtymaaika

13.5.2010

Siirtymaaika paattyy. Markkinoilla saa
olla vain valmisteita, joiden sisaltamat
tehoaineet on hyvéaksytty Direktiivin
litteeseen | tai IA."

Biosididirektiivi
98/8/EY, artikla 16

! Siirtymaaikaa pidennetaan, koska kaikkia tehoaineita ei ehdita arvioida 2010 mennessa, T4m4 ei vaikuta

valvontaan toistaiseksi.
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Taman ohjeen liitteen& on kaksi EuroBiocides-projektin tarkastuslomaketta:

e Liite 2: Yrityksen tarkastuslomake (tayta yksi kustakin tarkastetusta yrityksesta)
e Liite 3: Kemikaalin tarkastuslomake (tayta yksi kustakin tarkastetusta kemikaalista).

4.3 Raportointi

Kunnat raportoivat tarkastusten tulokset ja toimittavat ne STTV:lle lokakuun 2008 loppuun
mennessa. Jos tarkastetuissa kemikaaleissa havaitaan puutteita, toimitetaan
tarkastuslomake kuitenkin heti STTV:lle. Tarkastuskertomukset ja —lomakkeet pyydetaan
toimittamaan STTV:lle osoitteella kemikaalivalvonta@sttv.fi.

Kaikki tarkastuslomakkeet, myos ne joiden osalta kemikaalissa ei havaittu puutteita, seka
tarkastuksista tdmén ohjeen liitteena 4 olevalle excel-lomakkeelle laaditut yhteenvedot
toimitetaan STTV:lle lokakuun 2008 loppuun mennessa. Jos kemikaalista on laadittu
kayttoturvallisuustiedote tai siitd on saatavana mallietiketti, pyydetdan ne liittdmaan
tarkastuslomakkeen mukaan.

STTV ja SYKE koostavat raportin EuroBiocides- projektin johtoryhmaélle, joka kokoaa tulokset
eri maista. Lopullinen raportti hyvaksytdan CLEEN:n konferenssissa ja julkaistaan sen
internet-sivuilla.

4.4 Aikataulu

valvontaohje ja —lomakkeet toukokuu 2008 (STTV, SYKE)

tarkastajien koulutus 6.5.2008 (STTV, SYKE)

tarkastukset touko-lokakuu 2008 (kuntien tarkastajat);

raportointi STTV:lle ja SYKElIle 30.10.2008 mennessa (kuntien tarkastajat)
raportointi EuroBiocides-projektiryhmdlle marraskuu 2008 (STTV, SYKE)
loppuraportin kokoaminen 2009 (EuroBiocides projektiryhma)

raportin hyvaksyminen CLEEN-konferenssissa ja julkaiseminen 2009-2010.

5 Lisatietoja

Valvontaprojekti, kemikaalien luokitus, merkinnat ja pakkaaminen:
o |aanin terveystarkastajat sekd STTV:ssé ylitarkastajat Anna Forsbacka, p. (09) 3967
2773 ja Annette Ekman, p. (09) 3967 2771

KETU-rekisteri:
o yli-insinddri Nina Lampinen, p. (03) 260 8209 Nina Lampiselta saa my6s
kayttooikeudet KETU-rekisteriin.

Biosididirektiiviin liittyvat kysymykset
o Eeva Nurmi (SYKE, p. 0400 148 637) ja Paula Haapasola (STTV (09) 3967 2774)

Ymparistolle vaarallisten kemikaalien luokitus ja merkinninnét
e vanhempi suunnittelija Riitta Leinonen (SYKE, p. 0400 148 630)

STTV:n sdhkopostiosoitteet ovat muotoa etunimi.sukunimi@sttv.fi
SYKEnN sdhkopostiosoitteet ovat muotoa etunimi.sukunimi@ymparisto.fi
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Linkit

Suomalaiset saadokset:
Finlex http://www.finlex.fi/fi/

Biosididirektiivi (98/8/EY):
http://ec.europa.eu/environment/biocides/pdf/dir 98 8 biocides.pdf

Komission konsolidoitu arviointiohjelma asetus (1451/2007/EY):
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2007:325:0003:0065:EN:PDF

Lista aineista, joista on tehty kielteinen paatds (non-inclusion). Lista siséltda paivamaarat,
joihin mennessa kyseisid tehoaineita sisdltavat valmisteet poistettava markkinoilta
http://ec.europa.eu/environment/biocides/pdf/list_dates product phasing_out.pdf

SYKE/biosidit:
www.ymparisto.fi/biosidit

STTV/kemikaalit:
http://www.sttv.fi/Kemo/kemikaali frameset.htm

Komission biosidisivut:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/

CLEEN:
http://www.cleen-europe.eu/
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LIITE 1: VALMISTERYHMAT
Biosidivalmisteryhmat on lueteltu biosididirektiivin liitteessa V seka biosidiasetuksen 466/2000
litteessa.

PAARYHMA 1: Desinfiointiaineet ja yleiset biosidivalmisteet
Naihin valmisteryhmiin eivat kuulu puhdistusaineet, joilla ei ole tarkoitus olla biosidivaikutusta, mukaan
lukien pesunesteet ja -jauheet ja samantyyppiset valmisteet.

Valmisteryhmé& 1: lhmisen hygienian hoitoon tarkoitetut biosidivalmisteet
e Tahan ryhmaan kuuluvat valmisteet ovat ihmisten hygienian hoitoon kaytettavia
biosidivalmisteita.

Valmisteryhma 2: Yksityisten ja julkisten terveydenhuollon tilojen desinfiointiaineet seka muut
biosidivalmisteet
¢ llman, pintojen, materiaalien, laitteistojen ja kalusteiden, joita ei kdyteta valittdmasti

elintarvikkeiden tai rehujen kanssa kosketuksiin joutuvissa yksityisissé, julkisissa ja teollisessa
kayttssa olevissa tiloissa, mukaan lukien sairaalat, desinfiointiin kaytettavat valmisteet; myos
levan torjuntaan kaytettavat valmisteet. Kayttdalueisiin kuuluvat muun muassa uima-altaat,
akvaariot, kylpy- ja muut vedet; iimastointijarjestelmat; sairaaloiden ja vastaavien laitosten
seinat ja lattiat; kemialliset WC:t, jatevedet, sairaalajatteet, maapera tai muut materiaalit
(leikkikentill&).

Valmisteryhma 3: Eldinten hygienian hoitoon kaytettavat biosidivalmisteet
e Tahan ryhmaéan kuuluvat valmisteet ovat eldinten hygienian hoitoon kaytettavia valmisteita,
mukaan lukien valmisteet, joita kdytetdan tiloissa, joissa eldaimid pidetdan, sailytetaan tai
kuljetetaan.

Valmisteryhma 4: Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja
e Elintarvikkeiden, rehujen tai ihmisten tai eldinten juomien (mukaan lukien juomavesi)
tuotantoon, kuljetukseen, varastointiin tai nauttimiseen liittyvien laitteiden, sailytysastioiden,
kasittelyssa kaytettyjen tavaroiden, pintojen tai putkistojen desinfiointiin kaytettavat valmisteet.

Valmisteryhma 5: Juomaveden desinfiointiaineet
e Seka ihmisten etta elainten juomaveden desinfiointiin kaytettavat valmisteet.

PAARYHMA 2: Sailytysaineet

Valmisteryhma 6: Suljetuissa astioissa kaytettavat sailytysaineet
e Valmisteet, joita kdytetddn muiden tehdastuotteiden kuin elintarvikkeiden tai rehujen
séilyvyyden takaamiseen sdilytysastioissa torjumalla mikrobien aiheuttama pilaantuminen
tuotteiden sailymisajan varmistamiseksi.

Valmisteryhma 7: Pintasailytysaineet
e Valmisteet, joita kdytetaan kelmujen, kalvojen tai pinnoitteiden sailyvyyden takaamiseen
torjumalla mikrobien aiheuttamaa pilaantumista pintamateriaalien tai esineiden kuten
maalausten, muovien, tiivisteiden, tapettilimojen, sideaineiden, paperien tai taideteosten
alkuperaisten ominaisuuksien suojelemiseksi.

Valmisteryhma 8: Puunsuoja-aineet
e Valmisteet, joita kdytetdan puun, sahavaiheesta lahtien tai puusta valmistettujen tuotteiden
suojaamiseen torjumalla puuta tuhoavia tai pilaavia eliéita. Tahan valmisteryhmaan kuuluu
seka valmisteita, joita kdytetdan ennaltaehkaisevasti etta valmisteita, joita kdytetdan
jalkikasittelyssa.

Valmisteryhma 9: Kuitujen, nahan, kumin ja polymeeristen materiaalien sailytysaineet
e Valmisteet, joita kdytetaan kuitumaisten tai polymeeristen materiaalien, kuten nahan, kumin tai
paperi- tai tekstiilituotteiden sailyvyyden takaamiseen torjumalla mikrobiologista pilaantumista.

Valmisteryhma 10: Muurauksien sdilytysaineet
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e Valmisteet, joita kdytetaan muuraustuotteiden tai muiden rakennusmateriaalien, muiden kuin
puun, sailyttamiseen ja jalkikasittelyyn torjumalla mikrobiologista tai levien aiheuttamaa
pilaantumista.

Valmisteryhma 11: Nestejadhdytyksessa ja prosessijarjestelmissa kaytettavat sailytysaineet
e Valmisteet, joita kdytetdén veden tai muiden jaédhdytys- ja prosessijarjestelmissa kaytettavien
nesteiden sailyvyyden parantamiseen torjumalla haitallisia eliditd kuten mikrobeja, levia tai
simpukoita. Juomaveden sailymista parantavat valmisteet eivat kuulu tdhén valmisteryhmaan.

Valmisteryhma 12: Limanestoaineet
e Valmisteet, joita kdytetaan torjumaan liman kasvua teollisuusprosesseissa kaytettavissa
materiaaleissa, laitteissa ja rakenteissa, esimerkiksi puu- ja paperimassassa seka huokoisissa
kivikerrostumissa 6ljyn tuotannossa.

Valmisteryhma 13: Metallintydstonesteiden sailytysaineet
e Valmisteet, joita kdytetddan metallintydstonesteiden sailyvyyden parantamiseen torjumalla
mikrobien aiheuttamaa pilaantumista.

PAARYHMA 3: Tuholaistorjunta

Valmisteryhma 14: Jyrsijamyrkyt
e Valmisteet, joita kdytetédan hiirien, rottien tai muiden jyrsijéiden torjuntaan.

Valmisteryhma 15: Lintumyrkyt
e Valmisteet, joita kdytetaan lintujen torjuntaan.

Valmisteryhma 16: Nilvidismyrkyt
e Valmisteet, joita kdytetdan nilvidisten torjuntaan.

Valmisteryhmé 17: Kalamyrkyt
e Valmisteet, joita kdytetdan kalojen torjuntaan; naihin eivat kuulu kalatautien hoitoon kaytetyt
valmisteet.

Valmisteryhma 18: Hyonteis- ja punkkimyrkyt seka muiden niveljalkaisten torjuntaan kaytettavat
valmisteet
e Valmisteet, joita kdytetdan niveljalkaisten (esimerkiksi hydnteisten, haméahakkielainten ja
ayriaisten) torjuntaan.

Valmisteryhma 19: Karkotteet ja houkutteet
e Valmisteet, joita kdytetaan haitallisten elididen (selkarangattomien kuten kirput,
selkarankaisten kuten linnut) torjuntaan karkottamalla tai houkuttamalla, mukaan lukien
valmisteet, joita kaytetddn ihmisten tai eldainten hygienian hoitoon suoraan tai valillisesti.

PAARYHMA 4: Muut biosidivalmisteet

Valmisteryhma 20: Elintarvike- tai rehuvarastojen sailytysaineet
e Valmisteet, joita kdytetaan elintarvikkeiden tai rehujen sailyvyyden takaamiseen torjumalla
haitallisia elidita varastotiloissa.

Valmisteryhma 21: Antifouling-valmisteet
e Valmisteet, joita kdytetdan torjumaan (mikrobien ja kehittyneempien kasvi- tai eldinlajien
muodostaman) kasvuston tarttumista aluksiin, vesiviljelylaitteistoihin tai muihin vedessa
kaytettaviin rakenteisiin.

Valmisteryhma 22: Ruumiiden sdilytykseen ja eldinten tayttdmiseen kaytettavat nesteet
e Valmisteet, joita kdytetaan ihmisten tai elainten ruumiiden tai niiden osien desinfiointiin ja
sailytykseen.

Valmisteryhma 23: Muiden selkérankaisten torjunta
e Haittaeldinten torjuntaan kaytettavat valmisteet.
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